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nr. 396/2005 for sa vidt angar maksimalgraensevaerdierne for benzalkoniumchlorid
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metazachlor, nikotin, profenofos, quizalofop-P, natriumaluminiumsilikat, thiabendazol
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
af XXX

om zndring af bilag I, II1, IV og V til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 396/2005 for sd vidt angar maksimalgrzensevaerdierne for benzalkoniumchlorid
(BAC), chlorpropham, didecyldimethylammoniumchlorid (DDAC), flutriafol,
metazachlor, nikotin, profenofos, quizalofop-P, natriumaluminiumsilikat, thiabendazol
og triadimenol i eller pa visse produkter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EF) nr.396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgraensevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og
animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af Réadets direktiv 91/414/EQF!, sarlig
artikel 14, stk. 1, litra a), og artikel 18, stk. 1, litra b), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 er der fastsat maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer ("MRL'er") for flutriafol, metazachlor, quizalofop-P, thiabendazol
og triadimenol. I bilag II og del B i bilag III til navnte forordning er der fastsat
MRUL'er for profenofos. I del A i bilag III til forordning (EF) nr. 396/2005 er der fastsat
MRL'er for benzalkoniumchlorid (BAC), chlorpropham,
didecyldimethylammoniumchlorid (DDAC) og nikotin. Natriumaluminiumsilikat er
opfert 1 bilag IV til nevnte forordning.

(2) BAC er ikke et godkendt aktivstof i plantebeskyttelsesmidler under Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/20092. DDAC blev godkendt som
aktivstof 1 plantebeskyttelsesmidler til anvendelse pa& prydplanter, men alle
godkendelser for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder DDAC, er blevet kaldt
tilbage efter inddragelsen af godkendelsen®. Begge stoffer anvendes imidlertid som
biocider til desinficering. Denne anvendelse kan fore til paviselige restkoncentrationer
1 fodevarer. For begge stoffer blev der derfor ved Kommissionens forordning (EU)
nr. 1119/2014*  fastsat  midlertidige =~ MRL'er for alle produkter, idet
fodevarevirksomhedslederne havde pavist, at der forekommer restkoncentrationer af

! EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering

af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L

309 af 24.11.2009, s. 1):

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 175/2013 af 27. februar 2013 om @ndring af

forordning (EU) nr. 540/2011 for s& vidt angér tilbagetraekningen af godkendelsen af aktivstoffet

didecyldimethylammoniumchlorid (EUT L 56 af 28.2.2013, s. 4).

4 Kommissionens forordning (EU) nr. 1119/2014 af 16. oktober 2014 om @ndring af bilag III til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 for sa vidt angar maksimalgrensevardierne for
benzalkoniumchlorid og didecyldimethylammoniumchlorid i eller pé visse produkter (EUT L 304 af
23.10.2014, s. 43).
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disse stoffer 1 fedevarer 1 mangder, som pd grund af stoffernes anvendelse som biocid
ofte overstiger bestemmelsesgraensevaerdien pa 0,01 mg/kg. Disse MRL'er skulle
revideres pa grundlag af overviagningsdata efter fem éar.

Kommissionen analyserede overvagningsdataene for BAC, som viste, at der stadig
forekommer restkoncentrationer af dette stof i flere produkter i maengder, som
overstiger bestemmelsesgransevaerdien (LOD), og som ligger pd samme niveau som
den geldende  midlertidige @ MRL. Kommissionen  analyserede  ogsa
overvagningsdataene for DDAC, som viste, at der stadig forekommer
restkoncentrationer af dette stof 1 visse animalske produkter i mangder, som overstiger
bestemmelsesgrensevaerdien (LOD), og som ligger pd samme niveau som den
geldende midlertidige MRL. Restkoncentrationerne af DDAC 1 vegetabilske
produkter er faldet og ligger nu konsekvent under de geldende midlertidige MRL'er.
De galdende midlertidige MRL'er for DDAC 1 de pageldende produkter ber derfor
senkes. De midlertidige MRL'er for BAC og DDAC ber tages op til revision senest
syv ar efter offentliggerelsen af denne forordning for at evaluere nye data og
oplysninger, der bliver tilgengelige.

Aktivstoffet chlorpropham er ikke godkendt i Unionen. Ved Kommissionens
forordning (EU) 2021/155° blev der fastsat en midlertidig MRL for
restkoncentrationer af chlorpropham i kartofler, idet overvigningsdata havde vist en
potentiel kontaminering af kartofler, som 14 over bestemmelsesgraensevardien, efter
opbevaring 1 anleg, hvor der tidligere havde varet anvendt chlorpropham.
Forordningen pélagde ogsd forhandlere og producenter af kartofler at udvikle og
gennemfore nye og mere effektive rengeringspraksisser for at mindske denne
kontaminering og at indsende Kommissionen nye overvagningsdata, som ville gere
det muligt for Kommissionen at revidere den midlertidige MRL.

Den midlertidige MRL for chlorpropham i kartofler blev taget op til revision pé
grundlag af overvagningsdata, der var indsendt til Kommissionen senest den 31.
december 2021. Da de seneste overvagningsdata har vist, at der pa nuvarende
tidspunkt kan opnds en MRL, der er lavere end 0,4 mg/kg, ber denne MRL fastsattes
til 0,35 mg/kg.

Denne midlertidige MRL ber tages op til revision pa grundlag af overvagningsdata,
der er indsendt til Kommissionen senest den 31. december 2022 og derefter senest den
31. december 1 hvert efterfolgende ar. Det vil gore det muligt for Kommissionen at
revurdere situationen og gradvist reducere MRL'en, i takt med at der gennemfores
bedre rengeringsmetoder, hvor det er relevant. En statusrapport om fremskridtene med
og gennemforelsen af rengeringspraksis ber indsendes til Kommissionen sammen med
overvagningsdataene senest den 31. december 2022, og opdateringer af rapporten
indsendes i de efterfelgende &r. Den relevante fodnote for kartofler i bilag III ber
derfor @ndres.

I medfor af artikel 6, stk. 2 og 4, 1 forordning (EF) nr. 396/2005 er der indgivet en
ansegning om importtolerance for flutriafol, som i USA anvendes pd cucurbitae med
ikke-spiselig skrel. Ansegeren fremlagde data, der viser, at de godkendte anvendelser
af det pagzldende stof pa sddanne afgreder i USA forer til restkoncentrationer, der

Kommissionens forordning (EU) 2021/155 af 9. februar 2021 om @ndring af bilag II, III og V til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 for sa vidt angar
maksimalgrensevardierne for restkoncentrationer af tetrachlormethan, chlorothalonil, chlorpropham,
dimethoat, ethoprophos, fenamidon, methiocarb, omethoat, propiconazol og pymetrozin i eller pa visse
produkter (EUT L 46 af 10.2.2021, s. 5).
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overstiger MRL'erne 1 forordning (EF) nr. 396/2005, og at hegjere MRL'er er
nedvendige for at undga handelshindringer for importen til Unionen af disse afgreder.
Sammen med denne ansegning fremlagde ansegeren ogsd oplysninger, som ikke
forelda under den gennemgang, der blev foretaget i henhold til artikel 12 1 forordning
(EF) nr. 396/2005, om arten af restkoncentrationer i1 forarbejdede varer for flutriafol 1
kernefrugter og druer til vinfremstilling, om restkoncentrationstest i ris og om
opbevaringsbetingelser for stikproverne fra fodringsforseg og lagerstabiliteten for
svinelever, okselever, farelever, gedelever, lever af dyr af hestefamilien og lever af
andre opdrattede landdyr.

I overensstemmelse med artikel 8 i forordning (EF) nr. 396/2005 har den berorte
medlemsstat vurderet ansegningen om flutriafol, og vurderingsrapporten er blevet
fremsendt til Kommissionen. Den Europaziske Fodevaresikkerhedsautoritet
("autoriteten") har vurderet ansegningen og vurderingsrapporten, idet den isaer
undersogte risiciene for forbrugerne og, hvor det var relevant, for dyr, og har afgivet
en begrundet udtalelse om de foresliede MRL'er’. Autoriteten har fremsendt
udtalelsen til anseggeren, Kommissionen og medlemsstaterne og har offentliggjort den.
Autoriteten konkluderede, at samtlige krav vedrerende dataindberetningens
fuldkommenhed var opfyldt, og at den @ndring af MRL'erne, som ansegeren havde
anmodet om, var acceptabel med hensyn til forbrugersikkerheden pa grundlag af en
vurdering af forbrugereksponeringen for 27 specifikke europaiske forbrugergrupper. I
forbindelse med konklusionen tog autoriteten hensyn til de nyeste data om stoffernes
toksikologiske egenskaber. Der kunne ikke pavises nogen risiko for, at det acceptable
daglige indtag eller den akutte referencedosis overskrides, hverken ved
langtidseksponering for stoffet gennem indtag af alle fedevareprodukter, der kan
indeholde det, eller ved kortvarig eksponering gennem et hojt indtag af de padgeldende
produkter.

For flutriafol 1 cucurbitae med ikke-spiselig skrel ber MRL'en fastsattes til det
niveau, autoriteten har angivet. Autoriteten har gennemgaet de supplerende forelagte
data og konkluderet, at der for radbeders vedkommende er behov for overvejelser om
risikostyring, mens alle de ovrige MRL'er, for hvilke der blev konstateret manglende
data under den gennemgang, der blev foretaget i henhold til artikel 12 1 forordning
(EF) nr. 396/2005, nu er fuldt ud underbygget af data. For flutriafol i redbeder er det
hensigtsmassigt at ekstrapolere dataene fra restkoncentrationstest af sukkerroer,
hvorved den galdende MRL bekreftes. Alle de respektive fodnoter 1 bilag II med
angivelse af behov for yderligere data ber derfor udga, og MRL'en for redbeder ber
forblive uaendret. P4 baggrund af autoritetens begrundede udtalelse og under
hensyntagen til de relevante faktorer, der er anfort i artikel 14, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 396/2005, ber MRL'erne i bilaget til nerverende forordning andres.

For sé vidt angdr metazachlor fremlagde ansegeren oplysninger, som ikke foreld under
den gennemgang, der blev foretaget i henhold til artikel 12 1 forordning (EF)
nr. 396/2005, om restkoncentrationstest for metazachlor i hovedkal og kélrabi, og som
viste, at MRL'erne er fuldt ud underbygget af data’. Ansegeren fremlagde ogsé
oplysninger, som ikke foreld under den gennemgang, der blev foretaget i henhold til

EFSA 2020: Begrundet udtalelse — Evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and setting of an import tolerance for flutriafol in cucurbits (inedible peel). EFSA Journal
2020;18(12):6315.

EFSA 2019: Begrundet udtalelse — Evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and modification of the existing maximum residue levels for metazachlor in various
commodities. EFSA Journal 2019;17(10):5819.
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artikel 12 1 forordning (EF) nr. 396/2005, om restkoncentrationstest for metazachlor pa
blomsterkal og grenkal/kokél, som ger det muligt at fastsette MRL'er, der er lavere
end de nugaldende, og som stadig vil vare fuldt ud underbygget af data. For sa vidt
angar metazachlor pa radiser, mangler der fortsat data fra restkoncentrationstest.
Beregningen af andelen af husdyrs fode blev ajourfort pd grundlag af de nye
oplysninger. P4 grundlag af denne ajourferte beregning kan der fastsettes en lavere
MRL pa 0,15 mg/kg for svinelever, som er sikker for forbrugerne.

I overensstemmelse med artikel 8 i forordning (EF) nr. 396/2005 har den bererte
medlemsstat vurderet ansegningen om metazachlor, og vurderingsrapporten er blevet
fremsendt til Kommissionen. Autoriteten har vurderet ansggningen og
evalueringsrapporten, idet den is@r undersogte risiciene for forbrugerne og, hvor det
var relevant, for dyr, og har afgivet en begrundet udtalelse om de foresldede MRL'er®.
Autoriteten har fremsendt udtalelsen til ansegeren, Kommissionen og medlemsstaterne
og har offentliggjort den. Autoriteten konkluderede, at samtlige krav vedrerende
dataindberetningens fuldkommenhed var opfyldt, og at den @ndring af MRL'erne, som
anseggeren havde anmodet om, var acceptabel med hensyn til forbrugersikkerheden pa
grundlag af en vurdering af forbrugereksponeringen for 27 specifikke europaiske
forbrugergrupper. I forbindelse med konklusionen tog autoriteten hensyn til de nyeste
data om stoffernes toksikologiske egenskaber. Der kunne ikke pavises nogen risiko
for, at det acceptable daglige indtag eller den akutte referencedosis overskrides,
hverken ved langtidseksponering for stoffet gennem indtag af alle fedevareprodukter,
der kan indeholde det, eller ved kortvarig eksponering gennem et hejt indtag af de
pageldende produkter.

For metazachlor i hovedkal og kalrabi ber MRL'erne fastholdes pa de geldende
niveauer. For metazachlor 1 blomsterkél og grenkal/kokal ber MRL'erne sankes til det
niveau, autoriteten har anbefalet. For metazachlor pa radiser ber MRL'en fastsattes til
LOD'en. De respektive fodnoter i bilag II med angivelse af behov for yderligere data
for disse produkter ber udgi. For metazachlor i svinelever ber MRL'en fastsattes til
det niveau, autoriteten har angivet. P4 baggrund af autoritetens begrundede udtalelse
og under hensyntagen til alle relevante faktorer, jf. artikel 14, stk. 2, 1 forordning (EF)
nr. 396/2005, opfylder de foresldede @ndringer af MRL'erne kravene i navnte
forordnings artikel 14, stk. 2.

For nikotin blev der ved Kommissionens forordning (EU) nr. 812/2011° fastsat
midlertidige MRL'er for hyben, "urter og spiselige blomster", vilde svampe (friske), te,
"urteudtrek" og "krydderier" frem til den 19. oktober 2021, indtil der er fremlagt og
evalueret nye data og oplysninger om den naturlige forekomst eller dannelse af nikotin
1 disse produkter. Den videnskabelige dokumentation pd omrddet viser ikke entydigt,
at nikotin forekommer naturligt i de pagaeldende produkter, og belyser ikke
tilstrekkeligt mekanismen bag dannelsen heraf. Autoriteten og en reekke
fodevarevirksomhedsledere har fremlagt nylige overvagningsdata, som viser, at selv
om der fortsat forekommer restkoncentrationer af dette stof i de pageldende
produkter, som overstiger LOD'en, er niveauerne faldet. For hyben og te konstaterede

EFSA 2019: Begrundet udtalelse — Evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and modification of the existing maximum residue levels for metazachlor in various
commodities. EFSA Journal 2019;17(10):5819.

Kommissionens forordning (EU) nr. 812/2011 af 10. august 2011 om @ndring af bilag III til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 for s& vidt angar maksimalgrensevardierne for
restkoncentrationer af dimethomorph, fluopicolid, mandipropamid, metrafenon, nikotin og
spirotetramat i eller pa visse produkter (EUT L 208 af 13.8.2011, s. 1).
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autoriteten desuden uacceptable risici for forbrugerne som folge af de gzldende
MRL'er'® Under hensyntagen til EFSA's udtalelse og pa grundlag af overvigningsdata
ber MRL'erne for nikotin i hyben derfor fastsattes til 0,2 mg/kg, for nikotin i1 "urter og
spiselige blomster" til 0,1 mg/kg, for nikotin i vilde svampe (friske) til 0,02 mg/kg, for
nikotin 1 te til 0,5 mg/kg, for nikotin 1 "urteudtraek" til 0,3 mg/kg, for nikotin i
"krydderier i form af fre" og "krydderier i form af frugter" til 0,02 mg/kg og for
nikotin 1 alle andre krydderier til 0,07 mg/kg. For alle andre produkter, for hvilke der
ikke er fastsat nogen specifik MRL i henhold til forordning (EF) nr. 396/2005, ber det
angives, at LOD'erne gelder.

Indholdet af nikotin i1 hyben, "urter og spiselige blomster", "urteudtrek" og
"krydderier" ber fortsat overvdges, og disse MRL'er ber tages op til revision pd
grundlag af overvégningsdata, der er indsendt til Kommissionen senest syv ar efter
offentliggerelsen af denne forordning. For nikotin i te geelder den midlertidige MRL 1
tre dr efter offentliggerelsen af denne forordning. Efter denne dato vil MRL'en vere
0,4 mg/kg, medmindre den er blevet &ndret yderligere ved en forordning i lyset af nye
oplysninger, som er indsendt senest den 30. juni 2025. For sa vidt angar nikotin i vilde
svampe (friske) ber revisionen af denne MRL tilpasses revisionen af den midlertidige
MRL for vilde svampe (terrede), som vil blive baseret pa overvagningsdata, der er
indsendt til Kommissionen senest syv ar efter offentliggerelsen af forordning (EU)
2022/1290'!, hvorved de midlertidige MRL'er for dette stof i andre produkter
revideres.

For profenofos blev der ved Kommissionens forordning (EU) nr. 1096/2014!? fastsat
en midlertidig MRL for "urter og spiselige blomster" frem til den 18. oktober 2021,
indtil der foreligger overvagningsdata om forekomsten af dette stof i det pageldende
produkt. Autoriteten og en razkke fodevarevirksomhedsledere har fremlagt nylige
overvagningsdata, som viser, at selv om der fortsat forekommer restkoncentrationer af
dette aktivstof 1 "urter og spiselige blomster", som overstiger LOD'en, er niveauerne
faldet. MRL'en for "urter og spiselige blomster" ber derfor fastsettes til 0,03 mg/kg.
Indholdet af profenofos i "urter og spiselige blomster" ber fortsat overvages, og denne
MRL ber tages op til revision pa grundlag af overvagningsdata, der er indsendt til
Kommissionen senest syv ar efter offentliggerelsen af denne forordning.

I medfer af artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr.396/2005 er der indgivet en
ansegning om @&@ndring af de galdende MRL'er for quizalofop-P som folge af
anvendelse af quizalofop-P-ethyl pd kommen.

I overensstemmelse med artikel 8 i forordning (EF) nr. 396/2005 har den berorte
medlemsstat vurderet ansegningen, og vurderingsrapporten er blevet fremsendt til
Kommissionen. Autoriteten har vurderet ansegningen og evalueringsrapporten, idet
den is@r undersogte risiciene for forbrugerne og, hvor det var relevant, for dyr, og har

EFSA 2022: Erklaering — Short-term (acute) dietary exposure assessment for the temporary maximum
residue levels for nicotine in rose hips, teas and capers. EFSA Journal 2022;20(9):7566.
Kommissionens forordning (EU) 2022/1290 af 22. juli 2022 om @ndring af bilag af II, III og IV til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.396/2005 for sa vidt angér
maksimalgrensevaerdierne for restkoncentrationer af ametoctradin, chlormequat, dodin, nikotin,
profenofos og Spodoptera exigua multicapsid nucleopolyhedrovirus (SeMNPV), isolat BV-0004, i eller
pa visse produkter (EUT L 196 af 25.7.2022, s. 74).

Kommissionens forordning (EU) nr. 1096/2014 af 15. oktober 2014 om @ndring af bilag II, III og V til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 for sa vidt angar
maksimalgrensevardierne for carbaryl, procymidon og profenofos i eller pa visse produkter (EUT L
300 af 18.10.2014, s. 5).
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afgivet en begrundet udtalelse om den foresldede MRL'. Autoriteten har fremsendt
udtalelsen til ansggeren, Kommissionen og medlemsstaterne og har offentliggjort den.
Autoriteten konkluderede, at samtlige krav vedrerende dataindberetningens
fuldkommenhed var opfyldt, og foreslog pa grundlag af de foreliggende data at saenke
MRL'en til et niveau, som er acceptabelt med hensyn til forbrugersikkerheden pa
grundlag af en vurdering af forbrugereksponeringen for 27 specifikke europeiske
forbrugergrupper. I forbindelse med konklusionen tog autoriteten hensyn til de nyeste
data om stoffernes toksikologiske egenskaber. Der kunne ikke pavises nogen risiko
for, at det acceptable daglige indtag eller den akutte referencedosis overskrides,
hverken ved langtidseksponering for stofferne gennem indtag af alle
fodevareprodukter, der kan indeholde dem, eller ved kortvarig eksponering gennem et
hejt indtag af de pdgeldende produkter. Pa baggrund af autoritetens begrundede
udtalelse og under hensyntagen til de relevante faktorer, der er anfort 1 artikel 14,
stk. 2, i forordning (EF) nr.396/2005, ber MRL'erne i bilaget til nervarende
forordning endres.

Alle  ansegninger om  fornyelse af  godkendelsen af  aktivstoffet
natriumaluminiumsilikat blev trukket tilbage, og fornyelsesproceduren blev afsluttet
inden EFSA's risikovurdering. Godkendelsen af natriumaluminiumsilikat udleb den
31. august 2019, Natriumaluminiumsilikat blev midlertidigt opfert i bilag IV, indtil
vurderingen af stoffet er afsluttet i henhold til direktiv 91/414/EQF, og indtil stoffet er
blevet revideret 1 henhold til artikel 12 1 forordning (EF) nr. 396/2005. Efter udlebet af
godkendelsen af dette stof medtog autoriteten det 1 sin erklering om
pesticidaktivstoffer, der ikke kreever nogen revision af de geeldende MRL'er i henhold
til artikel 12 i forordning (EF) nr. 396/2005'. 1 erklaringen fremferte autoriteten, at
dokumentationen til fastslaelse af, at dette stof er sikkert, er utilstreekkelig, da der ikke
foreligger et komplet toksikologisk datasat. Af denne arsag, og i betragtning af at
natriumaluminiumsilikat eger menneskers samlede eksponering for aluminium via
kosten, som allerede overstiger det tolerable ugentlige indtag for en betydelig del af
den europaiske befolkning!®, ber alle MRL'er for dette aktivstof fastsazttes til LOD'en,
og de ber opferes i bilag V 1 overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, litra a),
sammenholdt med artikel 17 i forordning (EF) nr. 396/2005.

For sa vidt angar thiabendazol var der i forbindelse med indgivelsen af et antal
ansegninger 1 medfor af artikel 6, stk. 1 og 4, i forordning (EF) nr. 396/2005 med
anmodning om @ndringer af de geldende MRL'er for thiabendazol 1 flere afgreder, én
anseger, der fremlagde oplysninger, som ikke foreld under den gennemgang, der var
blevet foretaget 1 henhold til artikel 12 1 forordning (EF) nr.396/2005, om
analysemetoder for thiabendazol 1 "animalske produkter".

Begrundet udtalelse — Modification of the existing maximum residue level for quizalofop (resulting
from the use of quizalofop-P-ethyl) in caraway. EFSA Journal 2021;19(12):6957, 32 s. EFSA's
videnskabelige rapporter kan tilgas online: https://www.efsa.europa.eu.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/324 af 25. februar 2019 om @ndring af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 for s& vidt angar godkendelsesperioderne for
aktivstofferne bifenthrin, carboxin, FEN 560 (ogsd kaldet bukkehorn eller bukkehornsfrepulver),
peberstov som ekstraktionsrest og natriumaluminiumsilicat (EUT L 57 af 26.2.2019, s. 1).

EFSA 2019: Erklering — Pesticide active substances that do not require a review of the existing
maximum residue levels under Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2019;17(12):5954.

Videnskabelig udtalelse fra Panelet for Tils@tningsstoffer, Smagsstoffer og Hjelpestoffer, der Kommer
i Berering med Fedevarer, efter anmodning fra Kommissionen — Safety of aluminium from dietary
intake. EFSA Journal (2008) 754, s 1-34.
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(22)

I overensstemmelse med artikel 8 1 forordning (EF) nr.396/2005 har de berorte
medlemsstater vurderet ansggningerne om thiabendazol, og vurderingsrapporterne er
blevet fremsendt til Kommissionen. Autoriteten har vurderet ansggningerne og
evalueringsrapporterne, idet den is@r undersegte risiciene for forbrugerne og, hvor det
var relevant, for dyr, og har afgivet en begrundet udtalelse om de foresldede MRL'er!”.
Autoriteten har fremsendt udtalelsen til ansegeren, Kommissionen og medlemsstaterne
og har offentliggjort den. Autoriteten konkluderede, at samtlige krav vedrerende
dataindberetningens fuldkommenhed var opfyldt, og at de @ndringer af MRL'erne,
som ansggeren havde anmodet om, var acceptable med hensyn il
forbrugersikkerheden pd grundlag af en vurdering af forbrugereksponeringen for 27
specifikke europaiske forbrugergrupper. I forbindelse med konklusionen tog
autoriteten hensyn til de nyeste data om stoffets toksikologiske egenskaber. Der kunne
ikke pavises nogen risiko for, at det acceptable daglige indtag eller den akutte
referencedosis overskrides, hverken ved langtidseksponering for stoffet gennem indtag
af alle fodevareprodukter, der kan indeholde det, eller ved kortvarig eksponering
gennem et hojt indtag af de pagaldende produkter.

P4 baggrund af autoritetens begrundede udtalelse og under hensyntagen til alle
relevante faktorer blev de respektive @ndringer af MRL'erne for vegetabilske
produkter gennemfort ved Kommissionens forordning (EU) 2021/180718,

For thiabendazol i "varer fra kveeg", "varer fra geder", komalk og gedemelk er de
foreliggende data tilstrekkelige til at kunne udlede en MRL fastsat til samme niveau
som LOD'en péd 0,01 mg/kg pa grundlag af den ajourferte andel af husdyrs fode i EU.
Der ber derfor fastsettes lavere MRL'er svarende til de MRL'er for
veterinerlegemidler, der er fastsat ved Kommissionens forordning (EF) nr.
37/2010"-%, fordi eksponeringen ved anvendelse i veterinzrlagemidler forventes at
vaere hgjere end ved anvendelse i plantebeskyttelsesmidler. For fjerkreemuskel,
flerkreefedt og "fuglemg" svarer de geldende MRL'er til  Codex-
maksimalgrensevardier, som ikke er fuldt ud underbygget af data. De galdende
MRL'er ber derfor sankes til LOD'en. For alle andre animalske produkter er de
foreliggende data tilstrekkelige til at kunne udlede en MRL fastsat til samme niveau
som LOD'en péd 0,01 mg/kg pa grundlag af den ajourferte andel af husdyrs fede 1 EU.
De geldende MRL'er ber derfor senkes til LOD'en. De respektive fodnoter 1 bilag I1
med angivelse af behov for yderligere data for disse produkter ber udga. Pa baggrund
af autoritetens begrundede udtalelse og under hensyntagen til de relevante faktorer, der
er anfort 1 artikel 14, stk. 2, 1 forordning (EF) nr. 396/2005, ber MRL'erne 1 bilaget til
nerverende forordning andres.

Alle ansggninger om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet triadimenol blev
trukket tilbage, og fornyelsesproceduren blev afsluttet inden EFSA's risikovurdering.
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EFSA 2021: Begrundet udtalelse — Modification of the existing maximum residue levels and setting of
import tolerances for thiabendazole in various crops. EFSA Journal 2021;19(5):6586.

Kommissionens forordning (EU) 2021/1807 af 13. oktober 2021 om @ndring af bilag II, IIT og IV til
Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 396/2005 for sa vidt angar maksimalgreenseverdier
for acibenzolar-S-methyl, vandig ekstrakt af spirede fro af sed Lupinus albus, azoxystrobin, clopyralid,
cyflufenamid, fludioxonil, fluopyram, fosetyl, metazachlor, oxathiapiprolin, tebufenozid og
thiabendazol i eller pa visse produkter (EUT L 365 af 14.10.2021, s. 1).

Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme
stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer i
animalske fedevarer (EUT L 15 af 20.1.2010, s. 1).

EFSA 2021: Begrundet udtalelse — Modification of the existing maximum residue levels and setting of
import tolerances for thiabendazole in various crops. EFSA Journal 2021;19(5):6586.
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Godkendelsen af triadimenol udleb derfor den 31. august 2019. For sd vidt angér
cucurbitae med ikke-spiselig skrel og artiskokker, er de geldende Codex-
maksimalgrensevardier ikke fuldt ud understottet af data®!, og for s vidt angér druer,
er den geldende Codex-maksimalgrensevaerdi ikke forenelig med Unionens
definitioner af restkoncentration?>. MRL'erne for disse produkter ber derfor sankes til
LOD'en. For alle andre produkter ber de geldende MRL'er i bilag II til forordning
(EF) nr. 396/2005 sankes til LOD'erne i henhold til samme forordnings artikel 14,
stk. 1, litra a), ssmmenholdt med forordningens artikel 17.

(24) Unionens handelspartnere er gennem Verdenshandelsorganisationen blevet hort om de
nye MRL'er, og deres bemarkninger er taget i betragtning.

(25) Forordning (EF) nr. 396/2005 ber derfor @&ndres.

(26) For at gere det muligt, at produkter kan markedsferes, forarbejdes og forbruges
normalt, ber der for alle de stoffer, der er omfattet af denne forordning, i forordningen
fastsettes overgangsforanstaltninger for de produkter, der er produceret inden
@ndringen af MRL'erne, og for hvilke der foreligger data om, at der er opretholdt et
hejt forbrugerbeskyttelsesniveau. Dette er tilfaeldet for alle produkter undtagen nikotin
1 hyben, te og kapers.

(27) Inden de @®ndrede MRL'er traeder i kraft, ber medlemsstaterne, tredjelande og
fodevarevirksomhedsledere have en rimelig frist til at forberede sig, s de kan opfylde
de nye krav, som @ndringerne medforer.

(28) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II, III, IV og V til forordning (EF) nr. 396/2005 @ndres som angivet 1 bilaget til
narverende forordning.

Artikel 2

Forordning (EF) nr. 396/2005 finder stadig anvendelse 1 den ordlyd, den havde, for den blev
@ndret ved n@rvarende forordning, pa produkter, der er produceret i Unionen eller importeret
til Unionen inden den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 maneder -efter
neerveerende forordnings ikrafttreedelsesdato], undtagen for nikotin i hyben og te.

Artikel 3

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 mdneder efter
ikrafttreedelsen).

2 EFSA 2016: Begrundet udtalelse — Review of the existing maximum residue levels for triadimenol

according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2016;14(1): 4377.
EFSA 2016: Begrundet udtalelse — Review of the existing maximum residue levels for triadimenol
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2016;14(1): 4377.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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