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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) …/… 

af XXX 

om ændring af bilag II, III og V til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 

396/2005 for så vidt angår maksimalgrænseværdierne for restkoncentrationer af 

azocyclotin, chlorfenapyr, cyhexatin, dicofol, endosulfan, fenarimol, fenpropathrin og 

profenofos i eller på visse produkter 

(EØS-relevant tekst) 

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR – 

under henvisning til traktaten om Den Europæiske Unions funktionsmåde, 

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 

2005 om maksimalgrænseværdier for pesticidrester i eller på vegetabilske og animalske 

fødevarer og foderstoffer og om ændring af Rådets direktiv 91/414/EØF1, særlig artikel 14, stk. 

1, litra a), artikel 18, stk. 1, litra b), og artikel 49, stk. 2, og 

ud fra følgende betragtninger: 

(1) Der er i bilag II og i del B i bilag III til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsat 

maksimalgrænseværdier for restkoncentrationer ("MRL'er") af aktivstofferne 

azocyclotin, cyhexatin, chlorfenapyr, dicofol, endosulfan, fenarimol og profenofos. Der 

er i del A i bilag III til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsat MRL'er for aktivstoffet 

fenpropathrin. 

(2) Da disse aktivstoffer aldrig blev godkendt i Unionen, eller deres godkendelse blev 

trukket tilbage før 2008, var de ikke omfattet af den systematiske gennemgang af alle 

eksisterende MRL'er i henhold til artikel 12 i forordning (EF) nr. 396/2005. 

Kommissionen anmodede derfor Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet 

("autoriteten") om i henhold til artikel 43 i forordning (EF) nr. 396/2005 at gennemgå 

de gældende MRL'er for disse aktivstoffer og undersøge de foreliggende oplysninger 

med henblik på at screene kvaliteten af de toksikologiske referenceværdier. 

(3) Autoriteten offentliggjorde de pågældende videnskabelige udtalelser i 2023. Efter den 

første offentliggørelse af disse begrundede udtalelser i 2023 gennemførte autoriteten en 

høring af interessenter2, og de begrundede udtalelser blev ændret for at afspejle 

resultatet af denne høring3. 

 
1 EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/oj. 
2 EFSA, Outcome of the stakeholder consultation on the reasoned opinions for azocyclotin, bifenthrin, 

chlorfenapyr, cyhexatin, diazinon, dicofol, endosulfan, fenarimol, fenpropathrin and profenofos. EFSA 

supporting publication 2024: EN-9002. Foreligger online: 

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/sp.efsa.2024.EN-9002. 
3 EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for azocyclotin and cyhexatin. EFSA Journal 

2023; 21(6):8038. Foreligger online: https://www.efsa.europa.eu/da/efsajournal/pub/8038. 

EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for chlorfenapyr. EFSA Journal 2023; 

21(12):8444. Foreligger online: https://www.efsa.europa.eu/da/efsajournal/pub/8444. 

EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for diazinon. EFSA Journal 2023; 21:8426. 

Foreligger online: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8426. 
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(4) For aktivstofferne azocyclotin og cyhexatin foreslog EU-referencelaboratorierne at 

ændre definitionen af restkoncentration til "summen af cyhexatin, azocyclotin og andre 

salte af tricyclohexyltin bestemt og udtrykt som tricyclohexyltinkation [F]". 

Definitionen af restkoncentration bør derfor ændres. 

(5) Der foreligger MRL'er for azocyclotin og cyhexatin på æbler, appelsiner og druer til 

vinfremstilling. Autoriteten konkluderede, at risikovurderingen ikke kunne færdiggøres 

på grund af manglende velfunderede toksikologiske referenceværdier. MRL'erne for 

disse stoffer i bilag II og del B i bilag III til forordning (EF) nr. 396/2005 bør derfor 

udgå, og alle MRL'er bør fastsættes til de produktspecifikke kvantificeringsgrænser 

("LOQ'er") i bilag V til forordning (EF) nr. 396/2005, jf. artikel 14, stk. 1, sammenholdt 

med artikel 18, stk. 1, litra b), i nævnte forordning. 

(6) For aktivstoffet chlorfenapyr er der ikke fastsat nogen MRL'er for animalske produkter, 

mens MRL'erne i eller på planteprodukter er fastsat til LOQ'en, undtagen for te. Den 

gældende MRL og vurderingen af den beregnede eksponering påvirkes af flere 

usikkerheder vedrørende manglende data, der er konstateret i vurderingen. Alle 

MRL'erne for chlorfenapyr i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 bør derfor udgå, 

alle MRL'er bør fastsættes til den produktspecifikke LOQ, og der bør fastsættes MRL'er 

for animalske produkter til den produktspecifikke LOQ i bilag V til forordning (EF) 

nr. 396/2005, jf. artikel 14, stk. 1, sammenholdt med artikel 18, stk. 1, litra b), i nævnte 

forordning. 

(7) For aktivstoffet dicofol er der fastsat MRL'er for meloner, bomuldsfrø, te, humle, 

fjerkræ (muskel, fedt, lever, nyre og spiselige slagtebiprodukter), mælk og fugleæg. 

Autoriteten konkluderede, at risikovurderingen ikke kunne færdiggøres på grund af 

manglende velfunderede toksikologiske referenceværdier. Desuden er de gældende 

MRL'er ikke understøttet af data. MRL'erne for dicofol i bilag II og del B i bilag III til 

forordning (EF) nr. 396/2005 bør derfor udgå, og alle MRL'er bør fastsættes til de 

produktspecifikke LOQ'er i bilag V til forordning (EF) nr. 396/2005, jf. artikel 14, 

stk. 1, sammenholdt med artikel 18, stk. 1, litra b), i nævnte forordning. 

(8) For aktivstoffet endosulfan er der fastsat MRL'er for sojabønner, bomuldsfrø, te, 

krydderier i form af frø, krydderier i form af frugter samt krydderier i form af 

rødder/jordstængler. Autoriteten konkluderede, at risikovurderingen ikke kunne 

færdiggøres på grund af manglende velfunderede toksikologiske referenceværdier. 

Desuden er de gældende MRL'er for sojabønner og te ikke understøttet af data. 

MRL'erne for endosulfan i bilag II og del B i bilag III til forordning (EF) nr. 396/2005 

bør derfor udgå, og alle MRL'er bør fastsættes til de produktspecifikke LOQ'er i bilag 

V til forordning (EF) nr. 396/2005, jf. artikel 14, stk. 1, sammenholdt med artikel 18, 

stk. 1, litra b), i nævnte forordning. 

(9) For aktivstoffet fenarimol er der fastsat MRL'er for kernefrugter, abrikoser, kirsebær 

(søde), ferskner, spisedruer og druer til vinfremstilling, jordbær, hindbær (røde og gule), 

 
EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for dicofol. EFSA Journal 2023; 21:8425. 

Foreligger online: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8425. 

EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for endosulfan 2023. EFSA Journal 2023; 

21(7):8114. Foreligger online: https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2023.8114. 

EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for fenarimol 2023. EFSA Journal 2023; 

21(7):8113. Foreligger online:https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2023.8113. 

EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for fenpropathrin. EFSA Journal 2023; 

21(6):8057. Foreligger online: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8057. 

EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for profenofos 2023. EFSA Journal 2023; 

21:8445. Foreligger online: https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2023.8445. 
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solbær og ribs (sorte, røde og hvide), stikkelsbær (grønne, røde og gule), bananer, 

agurker, drueagurker/asieagurker, courgetter, andre cucurbitae med spiselig skræl, 

meloner, græskar, vandmeloner, andre cucurbitae med ikke spiselig skræl og humle. 

Autoriteten konkluderede, at risikovurderingen ikke kunne færdiggøres på grund af 

manglende velfunderede toksikologiske referenceværdier. Desuden er de gældende 

MRL'er for abrikoser, kirsebær (søde), ferskner, spisedruer og druer til vinfremstilling, 

jordbær, hindbær (røde og gule), solbær og ribs (sorte, røde og hvide), stikkelsbær 

(grønne, røde og gule), bananer, drueagurker/asieagurker, courgetter, andre cucurbitae 

med spiselig skræl, vandmeloner, andre cucurbitae med ikke spiselig skræl og humle 

ikke understøttet af data. MRL'erne for fenarimol i bilag II og del B i bilag III til 

forordning (EF) nr. 396/2005 bør derfor udgå, og alle MRL'er bør fastsættes til de 

produktspecifikke LOQ'er i bilag V til forordning (EF) nr. 396/2005, jf. artikel 14, 

stk. 1, sammenholdt med artikel 18, stk. 1, litra b), i nævnte forordning. 

(10) Der er fastsat MRL'er for aktivstoffet fenpropathrin for citrusfrugter, jordbær, meloner 

og te. Autoriteten konkluderede, at risikovurderingen ikke kunne færdiggøres på grund 

af manglende velfunderede toksikologiske referenceværdier. Desuden er de gældende 

MRL'er ikke understøttet af data. MRL'erne for fenpropathrin i del A i bilag III til 

forordning (EF) nr. 396/2005 bør derfor udgå, og alle MRL'er bør fastsættes til de 

produktspecifikke LOQ'er i bilag V til forordning (EF) nr. 396/2005, jf. artikel 14, 

stk. 1, sammenholdt med artikel 18, stk. 1, litra b), i nævnte forordning. 

(11) For profenofos blev der ved Kommissionens forordning (EU) 2023/3774 fastsat en 

midlertidig MRL for urter og spiselige blomster, indtil der foreligger overvågningsdata 

om forekomsten af dette stof i det pågældende produkt. Ved Kommissionens forordning 

(EU) 2022/12905 blev der ligeledes fastsat en midlertidig MRL for kronblade af roser, 

indtil der foreligger overvågningsdata om forekomsten af dette stof i de pågældende 

produkter. Disse midlertidige MRL'er bør opretholdes, og indholdet af profenofos i urter 

og spiselige blomster og kronblade af roser bør fortsat overvåges med henblik på at 

revidere disse MRL'er på grundlag af overvågningsdata. 

(12) For så vidt angår MRL'er for profenofos i eller på mangofrugter, tomater, bomuldsfrø, 

koriander, spidskommen, fennikel, krydderier i form af frugter, varer af svin, kvæg, får, 

geder, dyr af hestefamilien, fjerkræ og andre opdrættede landdyr (undtagen mælk og 

æg) konkluderede autoriteten, at risikovurderingen ikke kunne færdiggøres på grund af 

manglende velfunderede toksikologiske referenceværdier. MRL'erne for profenofos i de 

nævnte varer i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 bør derfor udgå, og MRL'er for 

de nævnte varer på fastsættes til de produktspecifikke LOQ'er i henhold til artikel 14, 

stk. 1, sammenholdt med artikel 18, stk. 1, litra b), i nævnte forordning. 

 
4 Kommissionens forordning (EU) 2023/377 af 15. februar 2023 om ændring af bilag II, III, IV og V til 

Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 396/2005 for så vidt angår maksimalgrænseværdierne 

for benzalkoniumchlorid (BAC), chlorpropham, didecyldimethylammoniumchlorid (DDAC), flutriafol, 

metazachlor, nikotin, profenofos, quizalofop-P, natriumaluminiumsilikat, thiabendazol og triadimenol i 

eller på visse produkter (EØS-relevant tekst) (EUT L 55 af 22.2.2023, s. 1. ELI: 

http://data.europa.eu/eli/reg/2023/377/oj). 
5 Kommissionens forordning (EU) 2022/1290 af 22. juli 2022 om ændring af bilag af II, III og IV til 

Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 396/2005 for så vidt angår maksimalgrænseværdierne 

for restkoncentrationer af ametoctradin, chlormequat, dodin, nikotin, profenofos og Spodoptera exigua 

multicapsid nucleopolyhedrovirus (SeMNPV), isolat BV-0004, i eller på visse produkter (EØS-relevant 

tekst) (EUT L 196 af 25.7.2022, s. 74. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1290/oj). 
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(13) Kommissionen har rådført sig med EU-referencelaboratorierne for restkoncentrationer 

af pesticider om behovet for at ændre visse LOQ'er. Laboratorierne foreslog 

produktspecifikke LOQ'er, der er analytisk opnåelige. 

(14) Unionens handelspartnere er gennem Verdenshandelsorganisationen blevet hørt om de 

nye MRL'er, og deres bemærkninger er taget i betragtning. 

(15) Forordning (EF) nr. 396/2005 bør derfor ændres. 

(16) For at produkter kan markedsføres, forarbejdes og forbruges normalt, bør denne 

forordning ikke finde anvendelse på produkter, der er produceret i Unionen eller 

importeret til Unionen, inden de nye MRL'er træder i kraft, og for hvilke der er 

opretholdt et højt forbrugerbeskyttelsesniveau. 

(17) Inden de nye MRL'er træder i kraft, bør medlemsstaterne, tredjelande og 

fødevarevirksomhedsledere have en rimelig frist til at tilpasse sig, så de kan opfylde de 

krav, som ændringen af MRL'erne medfører.  

(18) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den 

Stående Komité for Planter, Dyr, Fødevarer og Foder – 

VEDTAGET DENNE FORORDNING: 

Artikel 1 

Bilag II, III og V til forordning (EF) nr. 396/2005 ændres som angivet i bilaget til nærværende 

forordning. 

Artikel 2 

Forordning (EF) nr. 396/2005 finder stadig anvendelse i den ordlyd, den havde, før den blev 

ændret ved nærværende forordning, på produkter, der er markedsført i Unionen inden den … 

[Publikationskontoret: Indsæt venligst datoen 6 måneder efter datoen for denne forordnings 

ikrafttræden].  

Artikel 3 

Denne forordning træder i kraft på tyvendedagen efter offentliggørelsen i Den Europæiske 

Unions Tidende. 

Den finder anvendelse fra den [Publikationskontoret: Indsæt venligst datoen 6 måneder efter 

datoen for denne forordnings ikrafttræden]. 

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gælder umiddelbart i hver medlemsstat. 

Udfærdiget i Bruxelles, den […]. 

 På Kommissionens vegne 

Ursula VON DER LEYEN  

 Formand 
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