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

av den XXX

om indring av bilagorna II, III och V till Europaparlamentets och ridets forordning

(EG) nr 396/2005 vad giller gransviarden for azocyklotin, klorfenapyr, cyhexatin,

dikofol, endosulfan, fenarimol, fenpropatrin och profenofos i eller pa vissa produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den
23 februari 2005 om grénsvirden 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, 18.1 b och 49.2, och

av foljande skal:

(1)

2)

©)

Gransvirden har faststéllts for de verksamma &dmnena azocyklotin, cyhexatin,
klorfenapyr, dikofol, endosulfan, fenarimol och profenofos i1 bilaga I och 1 del B i
bilaga III till forordning (EG) nr 396/2005. Grénsvirden har faststéllts for det
verksamma dmnet fenpropatrin i del A 1 bilaga III till férordning (EG) nr 396/2005.

Eftersom dessa verksamma dmnen aldrig har godkénts i unionen, eller hade ett
godkidnnande som aterkallades fore 2008, omfattades de inte av den systematiska
oversynen av alla befintliga grinsvarden enligt artikel 12 1 forordning (EG)
nr 396/2005. Kommissionen har darfor begért att Europeiska myndigheten {or
livsmedelssidkerhet (livsmedelsmyndigheten), 1 enlighet med artikel 43 1 forordning
(EG) nr 396/2005, ska se over de befintliga gransvirdena for dessa verksamma dmnen
och granska de tillgdngliga uppgifterna for att bedoma kvaliteten pa de toxikologiska
referensvirdena.

Livsmedelsmyndigheten offentliggjorde sina vetenskapliga yttranden i fragan 2023.
Efter detta fOrsta offentliggérande av de motiverade yttrandena genomforde
livsmedelsmyndigheten ett samrdd med berdrda parter’, varpd de motiverade
yttrandena dndrades for att terspegla resultaten av detta samrad>.

EUT L 70, 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.

”Outcome of the stakeholder consultation on the reasoned opinions for azocyclotin, bifenthrin,
chlorfenapyr, cyhexatin, diazinon, dicofol, endosulfan, fenarimol, fenpropathrin and profenofos”, EFSA
supporting publication, EN-9002, 2024
(https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/sp.efsa.2024.EN-9002).

“Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for azocyclotin and cyhexatin”, EFSA Journal,
vol. 21(2023):6, artikelnr 8038 (https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8038).

“"Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for chlorfenapyr”, EFSA Journal,
vol. 21(2023):12, artikelnr 8444 (https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8444).

”Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for diazinon”, EFSA Journal, vol. 21(2023),
artikelnr 8426 (https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8426).

”Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for dicofol”, EFSA Journal, vol. 21(2023),
artikelnr 8425 (https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8425).
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(4)

)

(6)

()

(8)

Nar det giller de verksamma @mnena azocyklotin och cyhexatin foreslog Europeiska
unionens referenslaboratorier att resthaltsdefinitionen skulle dndras till ”summan av
cyhexatin, azocyklotin och andra salter av tricyklohexyltenn, bestdmd och uttryckt
som tricyklohexyltenn (katjon) (F)”. Resthaltsdefinitionen bor dérfor édndras i enlighet
med detta.

Gransvéirden for azocyklotin och cyhexatin har faststéllts ndr det géller dpplen,
apelsiner och druvor for vinframstéllning. Livsmedelsmyndigheten drog slutsatsen att
riskbedomningen inte kunde slutforas eftersom det saknades tillforlitliga toxikologiska
referensvérden. De gransvérden som faststillts for dessa &mnen 1 bilaga I och del B i
bilaga III till forordning (EG) nr 396/2005 bor darfor strykas och alla gransvérden bor
faststillas till de produktspecifika kvantifieringsgranserna 1 bilaga V till forordning
(EG) nr 396/2005, i enlighet med artikel 14.1 jimford med artikel 18.1 b i den
forordningen.

Det har inte faststéllts ndgra gransvirden for det verksamma dmnet klorfenapyr nér det
géller animaliska produkter, medan grénsvirdena i eller pd vegetabiliska produkter,
med undantag for te, har faststéllts till kvantifieringsgrinsen. Det befintliga
gransvirdet och beddomningen av den uppskattade exponeringen innehéller flera
osdkerheter med avseende p& den brist pd uppgifter som konstaterats vid
beddmningen. Alla grinsvdrden for klorfenapyr som faststillts 1 bilaga II till
forordning (EG) nr 396/2005 bor darfor strykas, och alla gransvérden (inklusive nér
det géller animaliska produkter) bor faststillas till den produktspecifika
kvantifieringsgransen i1 bilaga V till forordning (EG) nr 396/2005, i enlighet med
artikel 14.1 jamford med artikel 18.1 b 1 den férordningen.

Grénsvérden for det verksamma dmnet dikofol har faststdllts nir det giller meloner,
bomullsfrd, te, humle, fjiderfd (muskel, fett, lever, njure och &tbara slaktbiprodukter),
mjolk och figeldgg. Livsmedelsmyndigheten drog slutsatsen att riskbeddmningen inte
kunde slutforas eftersom det saknades tillforlitliga toxikologiska referensvérden. De
befintliga grinsviardena stdds inte heller av ndgra uppgifter. De grinsvirden som
faststillts for dikofol i1 bilaga II och del B i bilaga III till fé6rordning (EG) nr 396/2005
bor dérfor strykas och alla grinsvirden bor faststdllas till de produktspecifika
kvantifieringsgrianserna i bilaga V till férordning (EG) nr 396/2005, 1 enlighet med
artikel 14.1 jamford med artikel 18.1 b 1 den férordningen.

Grinsvirden for det verksamma &mnet endosulfan har faststillts ndr det géller
sojabonor, bomullsfro, te, frokryddor, fruktkryddor samt rot- och jordstamskryddor.
Livsmedelsmyndigheten drog slutsatsen att riskbeddmningen inte kunde slutforas
eftersom det saknades tillforlitliga toxikologiska referensviarden. De befintliga
gransvirdena 1 sojabonor och te stods inte heller av nagra uppgifter. De gransvérden
som faststéllts for endosulfan 1 bilaga II och del B 1 bilaga III till férordning (EG)
nr 396/2005 bor darfor strykas och alla gransvarden bor faststdllas till de
produktspecifika kvantifieringsgrianserna 1 bilaga V till férordning (EG) nr 396/2005, i
enlighet med artikel 14.1 jimford med artikel 18.1 b 1 den forordningen.

“Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for endosulfan”, EFSA Journal, vol. 21(2023):7,
artikelnr 8114 (https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2023.8114).

“Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for fenarimol”, EFSA Journal, vol. 21(2023):7,
artikelnr 8113 (https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2023.8113).

”Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for fenpropathrin®, EFSA Journal,
vol. 21(2023):6, artikelnr 8057 (https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8057).

”Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for profenofos”, EFSA Journal, vol. 21(2023),
artikelnr 8445 (https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2023.8445).
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(10)

(11)

(12)

Griansvarden for det verksamma &dmnet fenarimol har faststéllts nédr det géller
kirnfrukter, aprikoser, korsbdar (sota), persikor, bordsdruvor och druvor for
vinframstillning, jordgubbar, hallon (gula och rdda), vinbér (réda, svarta och vita),
krusbdr (grona, roda och gula), bananer, slanggurkor, druvgurkor, zucchini/squash,
ovriga gurkvéxter med dtligt skal, meloner, pumpor, vattenmeloner, 6vriga gurkvixter
med odtligt skal och humle. Livsmedelsmyndigheten drog slutsatsen att
riskbeddmningen inte kunde slutforas eftersom det saknades tillforlitliga toxikologiska
referensvirden. De befintliga griansvirdena stods inte heller av nagra uppgifter nér det
géller aprikoser, korsbér (sota), persikor, bordsdruvor och druvor for vinframstéllning,
jordgubbar, hallon (gula och rdda), vinbér (roda, svarta och vita), krusbér (grona, roda
och gula), bananer, druvgurkor, zucchini/squash, 6vriga gurkvixter med étligt skal,
vattenmeloner, ovriga gurkvixter med odtligt skal och humle. De griansvirden som
faststillts for fenarimol 1 bilaga II och del B i bilaga III till f6rordning (EG)
nr 396/2005 bor déarfor strykas och alla gransvirden bor faststdllas till de
produktspecifika kvantifieringsgrianserna i bilaga V till férordning (EG) nr 396/2005, 1
enlighet med artikel 14.1 jamford med artikel 18.1 b i den forordningen.

Grinsviarden for det verksamma dmnet fenpropatrin har faststdllts ndr det géller
citrusfrukter, jordgubbar, meloner och te. Livsmedelsmyndigheten drog slutsatsen att
riskbedomningen inte kunde slutforas eftersom det saknades tillforlitliga toxikologiska
referensviarden. De befintliga gransvdrdena stods inte heller av nagra uppgifter. De
gransvirden som faststillts for fenpropatrin i del A 1 bilaga III till forordning (EG) nr
396/2005 bor darfor strykas och alla grinsvdarden bor faststillas till de
produktspecifika kvantifieringsgranserna i bilaga V till forordning (EG) nr 396/2005, i
enlighet med artikel 14.1 jamford med artikel 18.1 b i den forordningen.

Genom kommissionens forordning (EU) 2023/377* faststillldes ett tillfalligt
gransvirde for profenofos nir det giller orter och dtliga blommor, i avvaktan pa att
Overvakningsuppgifter om forekomsten av detta verksamma dmne i dessa produkter
limnas in. Genom kommissionens forordning (EU) 2022/1290° faststilldes likaledes
ett tillfalligt grinsvirde for profenofos ndr det giller rosenblad, i avvaktan pa att
overvakningsuppgifter om forekomsten av detta &mne 1 de berorda produkterna ldmnas
in. Dessa tillfdlliga gransviarden bor bibehallas och halterna av profenofos i1 orter och
atliga blommor samt rosenblad bor fortsétta att Gvervakas s att gransviardena kan ses
over pd grundval av 6vervakningsuppgifter.

Nér det géller gransviardena for profenofos i eller pA mango, tomater, bomullsfro,
koriander, spiskummin, fankal, fruktkryddor, produkter frdn svin, notkreatur, far, get,
héstdjur, fjaderfa och andra hédgnade landlevande djur (utom mjolk och &gg)
konstaterade livsmedelsmyndigheten att riskbedomningen inte kunde slutforas
eftersom det saknades tillforlitliga toxikologiska referensvarden. De gransviarden som
faststillts for profenofos 1 dessa produkter i bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005
bor darfor strykas och griansvirdena for dessa produkter bor faststéllas till de

Kommissionens forordning (EU) 2023/377 av den 15 februari 2023 om éndring av bilagorna I, III, IV
och V till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad giller griansvirden for
bensalkoniumklorid (BAC), klorprofam, didecyldimetylammoniumklorid (DDAC), flutriafol,
metazaklor, nikotin, profenofos, kizalofop-P, natriumaluminiumsilikat, tiabendazol och triadimenol i
eller pé vissa produkter (EUT L 55, 22.2.2023, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/377/0j).
Kommissionens forordning (EU) 2022/1290 av den 22 juli 2022 om 4ndring av bilagorna II, III och IV
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad géller gransviarden for
ametoktradin, klormekvat, dodin, nikotin, profenofos och Spodoptera exigua multikapsid
kérnpolyedervirus (SeMNPV) isolat BV-0004 i eller pé vissa produkter (EUT L 196, 25.7.2022, s. 74,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1290/0j).
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produktspecifika kvantifieringsgrianserna, i enlighet med artikel 14.1 jaimférd med
artikel 18.1 b i den forordningen.

(13) Kommissionen har radfragat FEuropeiska unionens referenslaboratorier for
bekdmpningsmedelsrester om behovet av att anpassa vissa kvantifieringsgrinser.
Dessa laboratorier foreslog produktspecifika kvantifieringsgrianser som ar analytiskt
genomforbara.

(14)  Unionens handelspartner har inom ramen for Vérldshandelsorganisationen (WTO)
tillfrigats om de nya gransvirdena, och deras synpunkter har beaktats.

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

(16) For att mojliggéra normal saluforing, bearbetning och konsumtion av produkter bor
denna forordning inte tillimpas pa produkter som har framstillts 1 unionen eller
importerats till unionen innan de nya gransvirdena blev tillimpliga och for vilka en
hog konsumentskyddsniva upprétthalls.

(17) Innan de nya gransvdrdena blir tillimpliga bor medlemsstater, tredjelénder och
livsmedelsforetagare ges en rimlig tidsperiod for att anpassa sig till de krav som foljer
av dndringen av grinsvérdena.

(18) De étgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna II, III och V till f6rordning (EG) nr 396/2005 ska é@ndras i enlighet med bilagan till
den hir forordningen.

Artikel 2

Forordning (EG) nr 396/2005 1 dess lydelse fore dndringarna enligt den héir forordningen ska
fortsdtta att gélla for produkter som sldppts ut pad marknaden i1 unionen f{6re den
[Publikationsbyran: for in datumet 6 mdnader efter dagen for denna forordnings
ikrafitrddande].

Artikel 3

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den [Publikationsbyrdn: for in datumet 6 manader efter
dagen for denna forordnings ikrafitrddande].

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfédrdad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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