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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 grinsviarden for karbofuran, imazalil, mandipropamid,

propakizafop, kizalofop-P-etyl och Kizalofop-P-tefuryl 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)

)

€)

4

Grénsvérden har faststillts for imazalil, mandipropamid, propakizafop, kizalofop-P-etyl
och kizalofop-P-tefuryl 1 bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005. Gréansvérden har
faststillts for karbofuran i bilaga II och i del B i bilaga III till den forordningen.

Den 30 november 2024 aterkallade Codex Alimentarius-kommissionen nigra Codex-
gransvarden (CXL-vdrden) for det verksamma dmnet karbofuran. Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet (livsmedelsmyndigheten) utvirderade alternativ
god jordbrukspraxis for det enda av dessa dterkallade CXL-varden som hade genomforts
1 unionen, ndmligen CXL-vérdet ndr det géller bomullsfro, for att faststélla ett forslag
till alternativt griinsvirde och offentliggjorde en vetenskaplig rapport?.

I sin rapport rekommenderade livsmedelsmyndigheten att gransvérdet for karbofuran i
bomullsfrdé sdnks till den nuvarande bestamningsgransen, eftersom karbofuran inte ar
godkint 1 unionen och inga importtoleranser har begérts for karbofuran pad bomullsfro.
Dessutom har griansvirdena for karbofuran pa alla andra produkter for nirvarande
faststillts till de produktspecifika bestimningsgrinserna. Darfor bor de nuvarande
gransvirdena for karbofuran strykas 1 bilaga II och 1 del B 1 bilaga III till f6rordning
(EG) nr 396/2005 och griansvirdena for karbofuran pa alla produkter faststéllas till de
produktspecifika bestimningsgrinserna i bilaga V till den férordningen.

Livsmedelsmyndigheten beddmde 2017 gransvirdena for imazalil i enlighet med artikel
12 i forordning (EG) nr 396/2005° men konstaterade att det saknades vissa uppgifter om

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

Efsa, ”Assessment of fall-back MRLs for revoked CXLs previously implemented in the EU legislation”,
EFSA Journal, vol. 23(2025):3, artikelnr €9299 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9299).

Efsa, "Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for fluopyram according
to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”, EFSA Journal, vol. 15(2017):9, artikelnr 4977 [66 s.]
(https://doi.org/10.2903/i.efsa.2017.4977).
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vissa produkter. Ar 2018 uppdaterade livsmedelsmyndigheten sitt motiverade yttrande*
till f6ljd av nya uppgifter som sdkanden ldmnat om de toxikologiska profilerna hos
metaboliterna R014821, FK-722 och FK-284. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att
det saknades vissa uppgifter om resthaltsforsok nér det géller paprikor, zucchini/squash
och meloner, toxikologiska uppgifter om metaboliterna R014821, FK-722 och FK-284
samt uppgifter om lagringsstabilitet. De tillgdngliga uppgifterna var dock tillrickliga for
att livsmedelsmyndigheten skulle kunna foresld prelimindra grinsvirden. Eftersom
dessa griansvérden var sdkra for konsumenterna faststélldes de i bilaga II till férordning
(EG) nr 396/2005° med angivande av det datum da de uppgifter som saknades senast
ska lamnas in till livsmedelsmyndigheten till stod for de foreslagna griansvérdena.

Diérefter limnade s6kanden in uppgifter for att dtgérda en del av de uppgiftsbrister som
konstaterats och ldmnade samtidigt in en begidran om att dndra de befintliga
gransvardena for imazalil 1 citrusfrukter 1 enlighet med artikel 6 1 férordning (EG)
nr 396/2005.

Livsmedelsmyndigheten beddmde ansdkan och de ytterligare uppgifterna som limnats
in och konstaterade i sitt motiverade yttrande® att bristen pa uppgifter om den
toxikologiska profilen hos metaboliterna R014821, FK-772 och FK-284 hade 4tgirdats.
Bristen pa uppgifter om lagringsstabilitet hade &tgirdats.

Bristen pd wuppgifter om resthaltsforsok péd meloner hade inte atgérdats.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att uppgifterna om den nodvidndiga goda
jordbrukspraxis 1 EU ndr det géller meloner, som ldmnades in vid Oversynen av
gransvardena, inte &r tillrackliga och noterade att det alternativa CXL-vérdet pa 2 mg/kg
drogs tillbaka 2019. Inga importtoleranser har begérts for imazalil p4 meloner. De
gransvirden som faststélls 1 bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005 for imazalil pa
meloner bor darfor sdnkas till bestimningsgrinsen. Bristen pd uppgifter om
resthaltsforsok hade inte heller atgérdats nir det giller paprikor. De gransvéirden som
faststdlls 1 bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005 for imazalil pd paprikor bor
bibehallas p4 samma niva som bestimningsgrinsen.

Nir det giller ansokan avseende citrusfrukter konstaterade livsmedelsmyndigheten att
de inlamnade uppgifterna var tillrickliga for att fa fram ett gransviarde for hela gruppen
citrusfrukter. Gransvirdena for imazalil pé citrusfrukter i bilaga II till férordning (EG)
nr 396/2005 bor darfor faststdllas till de nivéder som livsmedelsmyndigheten
rekommenderat och dér den inte konstaterat nagon risk for konsumenterna.

I enlighet med artikel 6.1 1 forordning (EG) nr 396/2005 lamnades det in en ansokan om
andring av de befintliga gransvéirdena for imazalil 1 slanggurkor, zucchini/squash och
druvgurkor.

I enlighet med artiklarna 8 och 9 i forordning (EG) nr 396/2005 utvirderades ansdkan
av den berorda medlemsstaten och utvdrderingsrapporten sidndes till kommissionen.

Efsa, "Reasoned Opinion on the updated review of the existing maximum residue levels for imazalil
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 following new toxicological information”, EFSA
Journal, vol. 16(2018):10, artikelnr 5453 [52 s.] (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5453).
Kommissionens forordning (EU) 2019/1582 av den 25 september 2019 om éndring av bilagorna II och
11T till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 vad géller gransvérden for imazalil i
eller pa vissa produkter (EUT L 246, 26.9.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2019/1582/0j).
Efsa, "Reasoned Opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL review
and modification of the existing maximum residue levels in citrus fruits for imazalil”, EFSA4 Journal, vol.
23(2025):8, artikelnr 9614 [37 s.] (https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2025.9614).
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Kommissionen vidarebefordrade ansdkan, utvdrderingsrapporten och underlaget till
livsmedelsmyndigheten.

Livsmedelsmyndigheten bedomde ans6kan och utvérderingsrapporten och ldmnade ett
motiverat yttrande’ om de foreslagna grinsvirdena. Livsmedelsmyndigheten sinde
dessa yttranden till sobkandena, kommissionen och medlemsstaterna och gjorde dem
tillgdngliga for allménheten.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade att de uppgifter som lamnats in till stéd for
ansokan var lampliga for att fa fram eller bekréfta forslag pa gransvérden nar det géller
gurkor, zucchini/squash och druvgurkor. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa
att kravet pd bekriftande uppgifter nir det géller ytterligare resthaltsforsok pa
zucchini/squash ar uppfyllt. Bristen pa uppgifter om den toxikologiska informationen
om metaboliterna har atgirdats. CXL-vérdet ndr det géller slanggurkor och druvgurkor
aterkallades 2019. Gransvérdena nér det giller dessa produkter 1 bilaga II till forordning
(EG) nr 396/2005 bor dérfor faststillas pa de nivder som livsmedelsmyndigheten
rekommenderat.

Mot bakgrund av den dversyn som gjorts av gransvérdena for imazalil och resultaten av
ansokningarna om grénsvirden for imazalil i vissa produkter bor respektive fotnoter
som kraver att ytterligare uppgifter om imazalil ldmnas in strykas i bilaga II till
forordning (EG) nr 396/2005.

Den 12 juli 2019 antog Codex Alimentarius-kommissionen ett nytt CXL-vérde for det

verksamma dmnet imazalil i bananer®.

Den 2 december 2023 antog Codex Alimentarius-kommissionen nya CXL-virden for
det verksamma dmnet mandipropamid’.

Enligt artikel 5.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002'° ska
internationella standarder, om sadana finns eller om de kan véntas inom kort, beaktas
vid utformandet eller anpassningen av livsmedelslagstiftning, utom i de fall d& sddana
standarder eller védsentliga delar av dem skulle utgora ett ineffektivt eller olampligt satt
att uppnd de legitima malen med unionens livsmedelslagstifining, nir det é&r
vetenskapligt befogat att inte beakta dem, eller nér tillimpningen av dem skulle leda till
en annan skyddsniva dn den som konstaterats vara lamplig i unionen. Dessutom ska
unionen, i enlighet med artikel 13 e i den forordningen, frimja 6verensstimmelse mellan
internationella tekniska standarder och unionens livsmedelslagstiftning samtidigt som
det garanteras att den hoga skyddsniva som antagits i unionen inte sinks.

Efsa, ”Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue levels for imazalil in
courgettes, cucumbers and gherkins”, EFSA Journal, vol. 21(2023):4, artikelnr 7980 [33 s.]
(https://doi.org/10.2903/i.efsa.2023.7980).

Joint FAO/WHO Food Standards Programme, Codex Alimentarius-kommissionen, 42:a méotet, CICG,
Geneve, Schweiz, 8-12 juli 2019
(https://codex.fao.org/restapi/searchMeetingDocument/REP19_CACe_Final.pdf?lang=en&id=53997).
Joint FAO/WHO food standards programme, Codex Alimentarius-kommissionen, 46:¢ motet, FAO:s
huvudkontor, Rom, Italien, 27 november-2 december 2023 (https://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-701-46%252F%25E2%2598%2585Final%252520Report%252FREP23 _CACe.pdf).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssidkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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Livsmedelsmyndigheten bedomde vilka risker de nya CXL-virdena medfor for
konsumenter och offentliggjorde vetenskapliga rapporter'!- 12,

Nir det giller imazalil framforde unionen reservationer'® till Codexkommittén for
bekdmpningsmedelsrester vad géller det foreslagna CXL-vérdet for imazalil i bananer i
avvaktan pa resultatet av den pagéende utviarderingen av de toxikologiska egenskaperna
hos vissa metaboliter av imazalil i unionen. I ett efterfoljande motiverat yttrande'*
konstaterade livsmedelsmyndigheten att bristen pa uppgifter om dessa metaboliters
toxikologiska egenskaper hade atgérdats pa ett tillfredsstillande sitt och att CXL-vérdet
for imazalil 1 bananer &r sdkert for konsumenterna i unionen. CXL-vérdet f6r imazalil 1
bananer bor darfor tas upp i forordning (EG) nr 396/2005.

De CXL-vérden for vilka livsmedelsmyndigheten inte hade konstaterat nagra risker for
konsumenterna i unionen och for vilka unionen darfor inte framforde nagon reservation
till Codexkommittén for bekdmpningsmedelsrester eller Codex Alimentarius-
kommissionen kan anses vara sikra. Flera CXL-véirden for mandipropamid har redan
genomforts i forordning (EG) nr396/2005'. Nir det giller CXL-virdet for
mandipropamid 1 gruppen “gurkvixter med odtligt skal” identifierade
livsmedelsmyndigheten inga risker for konsumenterna. Foljaktligen bor dven detta
CXL-vérde inforas i forordning (EG) nr 396/2005.

I enlighet med artikel 43 i férordning (EG) nr 396/2005 ombads livsmedelsmyndigheten
att foresla alternativa griansvirden for nyligen aterkallade CXL-virden som tidigare har
genomforts i EU-lagstiftningen'®. Livsmedelsmyndigheten rekommenderade en
sankning av de befintliga grinsviardena for mandipropamid i eller pd paprikor och
meloner, som bekréftats vara sikra for konsumenterna, i linje med de nuvarande CXL-
virdena och 1 syfte att faststilla grinsvirden pa en niva som ar sé 1ag som rimligen ar
mojligt. Grinsvérdena nér det géller dessa produkter bor dirfor faststéllas 1 bilaga 11 till

forordning (EG) nr 396/2005 pa de nivder som livsmedelsmyndigheten angett.

Livsmedelsmyndigheten bedomde 2017 gransvirdena for kizalofop-P-etyl, kizalofop-
P-tefuryl och propakizafop 1 enlighet med artikel 12 1 férordning (EG) nr 396/2005, men

Efsa, ”Scientific support for preparing an EU position for the 54th Session of the Codex Committee on
Pesticide Residues (CCPR)”, EFSA Journal, vol. 21(2023):8, (1-303 s.),(
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8111).

Efsa, ”Scientific support for preparing an EU position for the 51 Session of the Codex Committee on
Pesticide Residues (CCPR)”, EFSA Journal, vol. 17(2019):7, artikelnr 5797
(https://doi.org/10.2903/i.efsa.2019.5797).

Europeiska unionens synpunkter, Codexkommittén for bekdmpningsmedelsrester, 51:a motet, CRDO04,
april 2019 (https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe

etings%252FCX-718-51%252FCRD%252Fpr51_CRD04x.pdf).

Efsa, ”Evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL review and modification of the
existing maximum residue levels in citrus fruits for imazalil”, EFSA Journal, vol. 23(2025), artikelnr
€9614 (https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/1.efsa.2025.9614).

Kommissionens forordning (EU) 2024/2633 av den 8 oktober 2024 om é&ndring av bilaga IT till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad géller gransvarden for azoxistrobin,
famoxadon, flutriafol, mandipropamid och mefentrifluconazol i eller pa vissa produkter (EUT L
2024/2633, 9.10.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2633/0j).

Efsa, ”Assessment of fall-back MRLs for revoked CXLs previously implemented in the EU legislation
and review of the JMPR evaluation of the toxicological data related to pyrasulfotole, pyraziflumid,
spiropidion  and tetraniliprole”, EFSA  Journal, vol. 22(2024):4, artikelnr e8693
(https://doi.org/10.2903/i.efsa.2024.8693).
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konstaterade att det saknades uppgifter!” om resthaltsforsok pa olika produkter,
valideringsdata for analysmetoder for olika produkter och uppgifter om
lagringsstabilitet for vissa produkter. De tillgéngliga uppgifterna var dock tillrackliga
for att livsmedelsmyndigheten skulle kunna foresld prelimindra grinsvirden som &r
sékra for konsumenterna. Dessa griansvarden faststélldes 1 bilaga II till forordning (EG)
nr 396/2005'® med angivande av det datum da de uppgifter som saknades senast ska
lamnas in till livsmedelsmyndigheten till stod for de foreslagna gréansvirdena.

Direfter ldimnade sokanden in uppgifter for att atgirda vissa av de uppgiftsbrister som
konstaterats och ldmnade samtidigt in en begiran om att &ndra de befintliga
gransvirdena for kizalofop-P-tefuryl i bordsdruvor, solrosfré och sojabonor i enlighet
med artikel 6 1 forordning (EG) nr 396/2005.

I enlighet med artiklarna 8 och 9 i forordning (EG) nr 396/2005 utvirderades ansdkan
av den berdrda medlemsstaten och livsmedelsmyndigheten. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade att de uppgifter som ldmnats in till stod for begéran var lampliga for att {4
fram fOrslag pd grinsviarden ndr det géller solrosfrd och sojabonor. Nér det géller
bordsdruvor var de inlimnade uppgifterna fran féltforsoken inte tillrdckliga for att stodja
en dndring av gransvirdet. Gransvdrdena ndr det giller solrosfré och sojabonor bor
darfor faststéllas pa den niva som livsmedelsmyndigheten foreslagit.

Livsmedelsmyndigheten bedomde de uppgifter som hade ldmnats in om de uppgifter
som saknades och konstaterade i sitt motiverade yttrande'® att uppgiftsbristerna
avseende resthaltsforsoken pa propakvizafop i sallat och sallatvixter inte har atgirdats.
Livsmedelsmyndigheten identifierade dock en alternativ god jordbrukspraxis och
foreslog ett grinsviarde ndr det géller sallat och sallatvixter som till fullo stdds av
uppgifter om propakizafop. Livsmedelsmyndigheten identifierade en alternativ god
jordbrukspraxis for propakizafop 1 spenat och anvdnde uppgifterna fran
resthaltsforsdken pa propakizafop i sallat och sallatvixter for att hdrleda ett gransvirde
nér det géller spenat. Gransvdrdena for propakizafop i sallat och sallatvdxter samt i
spenat bor darfor faststillas pa den niva som livsmedelsmyndigheten foreslagit.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade att bristen pd uppgifter om lagringsstabiliteten
och uppgifter om analysmetoder for kizalofop-P-etyl i mangold/betblad, ortteer fran
blommor och ortteer fran Orter inte hade atgardats. De gransvirden som faststélls i bilaga
IT till férordning (EG) nr 396/2005 nér det géller dessa produkter bor dérfor sidnkas till
bestimningsgriansen.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade att bristen pa uppgifter om analysmetoden for
kizalofop-P-etyl 1 spenat inte har atgérdats. Grinsvérdet for kizalofop-P-etyl 1 spenat
stods darfor inte langre av de tillgdngliga uppgifterna.

Efsa, "Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for quizalofop-P-ethyl,
quizalofop-P-tefuryl and propaquizafop according to article 12 of regulation (EC) No 396/2005”, EFSA
Journal, vol. 15(2017):12, artikelnr 5050 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.5050).

Kommissionens forordning (EU) 2019/973 av den 13 juni 2019 om andring av bilagorna II och III till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad giller griansviarden for bispyribak,
denatoniumbensoat, fenoxikarb, flurokloridon, kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl, propakizafop och
tebufenozid 1 eller pa vissa produkter (EUT L 157, 14.6.2019, s. 3, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/973/07).

Efsa, ”Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL review for
quizalofop-P-ethyl, quizalofop-P-tefuryl and propaquizafop and modification of the existing maximum
residue levels for quizalofop-P-tefuryl”, FEFSA Journal, vol.22(2023):2, artikelnr 8560
(https://doi.org/10.2903/i.efsa.2024.8560).
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(27) Livsmedelsmyndigheten konstaterade att de inlimnade uppgifterna om analysmetoder
och hydrolys i animaliska produkter var tillrdckliga for att atgérda de uppgiftsbrister
som konstaterats for kizalofop-P-tefuryl och rekommenderade inte nagon dndring av
motsvarande griansvirden. Griansvirdena bor dérfor bibehéllas pd nuvarande nivéer.

(28)  For tydlighetens skull bor respektive fotnoter som kraver att ytterligare uppgifter om
kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl och propakizafop strykas frén bilaga II till
forordning (EG) nr 396/2005.

(29) Kommissionen har radfrdgat Europeiska unionens referenslaboratorier for
bekdmpningsmedelsrester om behovet av att anpassa vissa bestimningsgrinser. Dessa
laboratorier foreslog produktspecifika bestimningsgrinser som &r analytiskt
genomforbara.

(30) Unionens handelspartner har inom ramen for Vérldshandelsorganisationen (WTO)
tillfrdgats och deras synpunkter har beaktats.

(31)  Forordning (EG) nr 396/2005 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(32) De gransvirden som faststdlls 1 denna forordning bor inte tillimpas pé produkter som
har sléppts ut pd marknaden i unionen innan de nya gransvirdena blev tillimpliga och
for vilka en hog konsumentskyddsniva upprétthalls.

(33) Innan de nya grinsvirdena blir tillimpliga bor medlemsstater, tredjeldnder och
livsmedelsforetagare ges en rimlig tidsperiod for att anpassa sig till de krav som foljer
av dndringarna av de relevanta grinsvirdena.

(34) 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 férordning (EG) nr 396/2005 ska é@ndras i enlighet med bilagan till
den hér forordningen.

Artikel 2

Forordning (EG) nr 396/2005 1 dess lydelse fore dndringarna enligt den héir férordningen 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 trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas frdn och med den [Publikationsbyran: for in datumet 6 mdnader efter dagen
for denna forordnings ikrafttrdidande].

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

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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