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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om indring av bilagorna II och V till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 396/2005 vad giller grinsvirden for (Z)-13-hexadecen-11-yn-1-ylacetat, (Z,Z,Z.,7)-

7,13,16,19-dokosatetraen-1-ylisobutyrat, akrinatrin, azimsulfuron, famoxadon,

prokloraz och natriumhypoklorit i eller pa vissa produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den
23 februari 2005 om griansvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder
av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om #ndring av radets direktiv 91/414/EEG!,
sarskilt artiklarna 14.1 a och 18.1 b och 49.2, och

av foljande skal:

(1)

2)

Gransvarden har faststillts for akrinatrin, azimsulfuron, famoxadon och prokloraz i
bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005. For (Z)-13-hexadecen-11-yn-1-ylacetat,
(2,2,2,7)-7,13,16,19-dokosatetraen-1-ylisobutyrat och natriumhypoklorit har inga
sdrskilda gransvédrden faststéllts i forordning (EG) nr 396/2005. Eftersom dessa
verksamma dmnen inte har tagits upp 1 bilaga IV till den forordningen géller det
standardvirde pa 0,01 mg/kg som faststélls i artikel 18.1 b i den forordningen.

Godkédnnandena av de verksamma @mnena (Z)-13-hexadecen-11-yn-1-ylacetat och
(Z,2,2,2)-7,13,16,19-dokosatetraen-1-ylisobutyrat 16pte ut den 13 maj 2016.
Kommissionen aterkallade godkénnandena av dessa verksamma &mnen genom
kommissionens genomforandeférordningar (EU) 2016/638% och (EU) 2016/636°
eftersom sokanden inte ldmnade in bekriftande uppgifter inom tidsfristen.
Godkénnandet av det verksamma &dmnet natriumhypoklorit 16pte ut den 31 augusti
2019 eftersom ingen ansdkan om att fornya godkinnandet hade ldmnats in. Darfor
giéller det standardvirde pa 0,01 mg/kg som faststills i artikel 18.1 b i1 forordning (EG)
nr 396/2005 for dessa verksamma dmnen. Grinsvérdena for dessa verksamma dgmnen
nir det giller alla produkter bor pa grund av de specifika analysmetoderna faststillas
till den produktspecifika bestamningsgransen i bilaga V till den férordningen.

EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2016/638 av den 22 april 2016 om éaterkallande av
godkdnnandet av det verksamma &dmnet Z-13-hexadecen-11-yn-1-yl-acetat i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 och om #ndring av kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 108, 23.4.2016, s. 28).

Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2016/636 av den 22 april 2016 om aterkallande av
godkdnnandet av det verksamma &mnet Z,7,7,7-7,13,16,19-dokosatetraen-1-yl-isobutyrat i enlighet
med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009, och om éndring av kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 108, 23.4.2016, s. 22).
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€)

“4)

©)

Godkénnandet av det verksamma @mnet akrinatrin 16pte ut den 31 december 2021 da
sokanden drog tillbaka ansdkan om att fornya godkdnnandet. Alla befintliga
godkdnnanden for viaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma &mnet har
aterkallats. Inga nya grinsvdrden som bygger pa Codex-gransvirden (CXL-virden)
eller begiranden om importtoleranser finns for akrinatrin. De grinsvirden som
faststdlls for det verksamma &mnet i bilaga Il till forordning (EG) nr 396/2005 bor
darfor strykas i enlighet med artikel 17 1 forordning (EG) nr 396/2005 jamford med
artikel 14.1 a 1 samma forordning. Grinsvdrdena nédr det géller alla produkter bor
faststdllas till den produktspecifika bestimningsgrinsen 1 bilaga V till den
forordningen. Eftersom griansvirdena nér det giller alla produkter har faststillts till de
produktspecifika bestimningsgrinserna finns det inte ldngre ndgot behov av
bekréftande uppgifter. Darfor bor alla fotnoter som innehaller ett krav pé bekréftande
uppgifter utga.

Godkénnandet av det verksamma dmnet azimsulfuron 16pte ut den 31 december 2021
eftersom ingen ansdkan om att fornya godkdnnandet hade lamnats in. Alla befintliga
godkdnnanden for viaxtskyddsmedel som innehéller det verksamma &mnet har
aterkallats. Inga nya gransvdrden som bygger pa CXL-vérden finns for azimsulfuron.
De griansvirden som faststills for det verksamma dmnet i bilaga II till forordning (EG)
nr 396/2005 bor dérfor strykas 1 enlighet med artikel 17 1 forordning (EG) nr 396/2005
jamford med artikel 14.1 a i samma f6rordning. Grinsviardena nir det giller alla
produkter bor faststillas till den produktspecifika bestimningsgrinsen i bilaga V till
den forordningen.

Godkéinnandet av det verksamma dmnet famoxadon 16pte ut den 9 september 2021 dé
kommissionen inte fornyade godkidnnandet. Alla befintliga godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehdller det verksamma &mnet har &terkallats. Inga nya
gransviarden som bygger pa begdranden om importtoleranser finns. Gransvdrden som
bygger pa CXL-vdrden finns. Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(livsmedelsmyndigheten) offentliggjorde den 30 mars 2023 Statement on the targeted
risk assessment for famoxadone*. Dir bedomer livsmedelsmyndigheten CXL-virdena
mot bakgrund av de ldgre toxikologiska referensvdrden som faststilldes efter det att
godkdnnandet av det verksamma &mnet famoxadon inte f{Ornyades genom
kommissionens genomfdrandeférordning (EU) 2021/1379°. Livsmedelsmyndigheten
rekommenderade en sénkning av gransvirdet for famoxadon i eller pd bordsdruvor
eftersom det inte kunde uteslutas att den akuta referensdosen skulle Overskridas.
Grénsvérdena nér det géller vindruvor, potatis, tomater, slanggurkor, zucchini/squash,
korn, vete, svin (muskel, fett, lever, njure, dtbara slaktbiprodukter (utom lever och
njure)), notkreatur (muskel, fett, lever, njure, dtbara slaktbiprodukter (utom lever och
njure)), far (muskel, fett, lever, njure, dtbara slaktbiprodukter (utom lever och njure)),
get (muskel, fett, lever, njure, dtbara slaktbiprodukter (utom lever och njure)), histdjur
(muskel, fett, lever, njure, dtbara slaktbiprodukter (utom lever och njure)), andra
hiagnade landlevande djur (muskel, fett, lever, njure, dtbara slaktbiprodukter (utom
lever och njure)), fjaderfd, mjolk och figeligg byggde pa CXL-virden som
livsmedelsmyndigheten hade bekréftat som sékra for konsumenter. Dessa grinsvérden
bor bibehallas pd befintliga nivéer 1 enlighet med artiklarna 3.2 g och artikel 14.2 a, c

”Statement on the targeted risk assessment for famoxadone”, EFSA Journal, vol.21(2023):3,
artikelnr 7932.

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/1379 av den 19 augusti 2021 om att inte fornya
godkdnnandet av det verksamma &dmnet famoxadon i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslédppande av vixtskyddsmedel pa marknaden, och om dndring av
kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 297, 20.8.2021, s. 32).
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(6)

()

(8)

)
(10)

(11)

(12)

och e 1 forordning (EG) nr 396/2005. De befintliga grinsvéirdena som faststéllts for
famoxadon 1 bilaga II till forordning (EG) nr396/2005 nir det géller
auberginer/dggplantor, druvgurkor, meloner, broccoli, blomkal, purjolok, havre, rag
och ortteer fran blommor byggde pa anvéndning i EU som inte ldngre dr godkdnd och
de bor darfor sénkas till de produktspecifika bestimningsgranserna i enlighet med
artikel 17 i1 den forordningen jimford med artikel 14.1 a och 14.2 i samma f6rordning.
For att undvika tvivel bor dessutom den fotnot som anger att det saknas uppgifter om
analytiska metoder strykas.

Godkénnandet av det verksamma dmnet prokloraz 16pte ut den 31 december 2021
eftersom ingen ansdkan om att fornya godkédnnandet hade lamnats in. Alla befintliga
godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma &dmnet har
aterkallats. Inga nya grinsvirden som bygger pid begidranden om importtoleranser
finns. Gransvdrden som bygger pa CXL-vérden finns men definitionen av resthalt
skiljer sig frdn den som faststéllts i Codex Alimentarius och bekriftande uppgifter har
inte ldmnats in till stod for dessa gransvérden. Livsmedelsmyndigheten offentliggjorde
den 30 augusti 2023 Statement on the targeted risk assessment for prochloraz®. Dir
bedomde livsmedelsmyndigheten CXL-védrdena och konstaterade att det inte kunde
uteslutas att den akuta referensdosen skulle dverskridas for granatdpplen och papaya.
De grinsvirden som faststélls for det verksamma dmnet 1 bilaga II till férordning (EG)
nr 396/2005 bor darfor strykas i enlighet med artikel 17 i1 forordning (EG) nr 396/2005
jamford med artikel 14.1 a 1 samma forordning. Grinsvirdena ndr det giller alla
produkter bor faststéllas till den produktspecifika bestimningsgrinsen i bilaga V till
den fOrordningen i enlighet med artikel 18.1 b 1 samma forordning. Eftersom
gransviardena nir det géller alla produkter har faststillts till de produktspecifika
bestdmningsgranserna finns det inte ldngre ndgot behov av bekréiftande uppgifter.
Dérfor bor alla fotnoter som innehaller ett krav pé bekriftande uppgifter utga.

Kommissionen har rédfragat Europeiska unionens referenslaboratorier for
bekdmpningsmedelsrester om behovet av att anpassa vissa bestimningsgranser. For
alla verksamma dmnen som omfattas av denna forordning foreslog laboratorierna
produktspecifika bestimningsgrinser som dr analytiskt genomforbara.

Unionens handelspartner har inom ramen for Virldshandelsorganisationen (WTO)
tillfragats om de dndrade gransvardena, och deras synpunkter har beaktats.

Foérordning (EG) nr 396/2005 bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

For att mojliggéra normal saluféring, bearbetning och konsumtion av produkter bor
denna forordning inte tillimpas pd produkter som har framstdllts i unionen eller
importerats till unionen innan de dndrade gransvérdena borjar tillimpas och for vilka
det finns uppgifter som visar att en hog konsumentskyddsnivd uppritthélls. Det &r
fallet for alla produkter utom for famoxadon i eller pa bordsdruvor och for prokloraz i
eller pd granatdpplen och papaya.

Innan de dndrade grénsvirdena blir tilldmpliga bor medlemsstater, tredjeldnder och
livsmedelsforetagare ges en rimlig tidsperiod for att anpassa sig till de krav som foljer
av dndringen av grinsvardena.

De atgarder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder.

”Statement on the targeted risk assessment for prochloraz”, EFSA Journal, vol. 21(2023):8,
artikelnr 8231.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna II och V till férordning (EG) nr 396/2005 ska éndras i1 enlighet med bilagan till den
hér forordningen.

Artikel 2

Forordning (EG) nr 396/2005 1 dess lydelse fore dndringarna enligt den hir forordningen ska
fortsitta att gélla for produkter som framstéllts i unionen eller importerats till unionen fore
den ... [Publikationsbyran: for in datumet 6 mdnader efter ikrafttridandet av denna
forordning], utom for famoxadon i eller pd bordsdruvor och for prokloraz i eller pa
granatdpplen och papaya.

Artikel 3

Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den ... [Publikationsbyran: for in datumet 6 manader efter
ikrafttrddandet av denna forordning].

Denna f6rordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pad kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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