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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om indring av bilagorna IIL, IIL, IV och V till Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 396/2005 vad giller grinsvirden for bensalkoniumklorid (BAC), klorprofam,
didecyldimetylammoniumklorid (DDAC), flutriafol, metazaklor, nikotin, profenofos,
kizalofop-P, natriumaluminiumsilikat, tiabendazol och triadimenol i eller pa vissa
produkter
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om éindring av bilagorna II, IIL, IV och V till Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 396/2005 vad giller griansviarden for bensalkoniumklorid (BAC), klorprofam,
didecyldimetylammoniumklorid (DDAC), flutriafol, metazaklor, nikotin, profenofos,

kizalofop-P, natriumaluminiumsilikat, tiabendazol och triadimenol 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 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

av foljande skal:

(1)

2)

Grinsviarden har faststéillts for flutriafol, metazaklor, kizalofop-P, tiabendazol och
triadimenol 1 bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005. Gransvarden har faststéllts for
profenofos i bilaga Il och i1 del B i bilaga III till den férordningen. Gransvarden har
faststallts for bensalkoniumklorid (BAC), klorprofam,
didecyldimetylammoniumklorid (DDAC) och nikotin 1 del A 1 bilaga III till f6rordning
(EG) nr396/2005. Natriumaluminiumsilikat har tagits upp i1 bilaga IV till den
forordningen.

BAC ér inte ett godként verksamt &mne i1 vixtskyddsmedel enligt Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 1107/2009%. DDAC var godkint som ett verksamt imne
1 véxtskyddsmedel for anvindning pa prydnadsvixter, men alla godkdnnanden av
vaxtskyddsmedel som innehaller DDAC upphévdes till f6ljd av att godkinnandet
aterkallades®. Bida #mnena anvinds dock som biocider for desinfektion. Denna
anviandning kan leda till pavisbara resthalter i livsmedel. Genom kommissionens
forordning (EU) nr 1119/2014* har tillfélliga grinsvirden faststillts for bida &mnena
ndr det géller alla produkter, eftersom livsmedelsforetagarna visade att resthalter av
dessa @mnen forekommer i livsmedelsprodukter i halter som ofta Overskrider

EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphdvande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 175/2013 av den 27 februari 2013 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller aterkallande av godkénnandet av det verksamma
amnet didecyldimetylammoniumklorid (EUT L 56, 28.2.2013, s. 4).

Kommissionens forordning (EU) nr 1119/2014 av den 16 oktober 2014 om dndring av bilaga III till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad giller griansvarden for
bensalkoniumklorid och didecyldimetylammoniumklorid i eller pad vissa produkter (EUT L 304,
23.10.2014, s. 43).
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(4)

©)

(6)

(7

standardgriansvardet pa 0,01 mg/kg pd grund av att de anvdnds som biocid. Dessa
gransvérden skulle ses dver pa grundval av 6vervakningsuppgifter efter fem ar.

Kommissionen analyserade Overvakningsuppgifterna for BAC, som visade att
resthalter av detta dmne fortfarande forekommer i flera produkter, i halter som
Overstiger bestimningsgridnsen och som liknar det befintliga tillfalliga gréansvardet.
Kommissionen analyserade ocksd dvervakningsuppgifterna for DDAC, som visade att
resthalter av detta &mne fortfarande forekommer 1 vissa animaliska produkter, i halter
som Overstiger bestimningsgriansen och som liknar det befintliga tillfdlliga
griansvdrdet. Resthalterna av DDAC har minskat 1 vegetabiliska produkter, och ligger
konsekvent under de befintliga tillfalliga grédnsvdrdena. De befintliga tillfdlliga
gransvdardena for DDAC 1 dessa produkter bor déarfor sédnkas i enlighet med detta. De
tillfalliga grinsvirdena for BAC och DDAC bor ses Over inom sju ar fran
offentliggdrandet av denna forordning for att utvardera nya uppgifter och data som blir
tillgéngliga.

Det verksamma &dmnet klorprofam &r inte godként i unionen. Genom kommissionens
forordning (EU) 2021/155° faststilldes ett tillfilligt grinsvirde for klorprofam i
potatis, eftersom dvervakningsuppgifter visade pa potentiell kontaminering av potatis
Over bestimningsgrinsen nir potatisen lagrats i lokaler dir klorprofam tidigare
anviants. Enligt den forordningen krdvdes ocksd att organisationer for potatishandel
och tillverkare skulle utveckla och genomfora nya och effektivare rengdringsmetoder
for att minska sddan kontaminering, och l&imna in nya 6vervakningsuppgifter till
kommissionen, som skulle gora det mojligt for kommissionen att se over det tillfalliga
gransvérdet.

Det tillfdlliga grinsvirdet for klorprofam i potatis sags Over pa grundval av
Overvakningsuppgifter som ldmnats in till kommissionen senast den 31 december
2021. Eftersom de senaste Overvakningsuppgifterna har visat att ett ligre gransvirde
an 0,4 mg/kg for ndrvarande kan uppnds bor gransvéardet faststéllas till 0,35 mg/kg.

Detta tillfalliga gransvarde bor ses over pa grundval av de 6vervakningsuppgifter som
ska ldmnas till kommissionen senast den 31 december 2022 och dérefter den 31
december varje efterfoljande ar. Det gor det mojligt for kommissionen att regelbundet
gbéra en ny beddmning av situationen och att, i forekommande fall, gradvis sdnka
grinsvdardet 1 takt med att bittre rengdringsmetoder inférs. En rapport om hur
rengoringsmetoderna  utvecklas och  genomfdérs bor tillsammans  med
overvakningsuppgifterna ldmnas till kommissionen senast den 31 december 2022 samt
uppdateringar av rapporten under efterfoljande ar. Fotnoten for potatis i bilaga III bor
andras 1 enlighet med detta.

En ansdkan om importtolerans har ldmnats in i1 enlighet med artikel 6.2 och 6.4 i
forordning (EG) nr 396/2005 for flutriafol som anvénds i Forenta staterna pa
gurkvixter med odtligt skal. Sokanden har ldmnat in uppgifter som visar att godkidnd
anvindning av dmnet pd dessa grodor 1 Forenta staterna leder till resthalter som
overskrider griansvirdena i forordning (EG) nr 396/2005 och att hogre gransvérden
krdvs for att undvika handelshinder for import till unionen av dessa grodor. Genom
denna ansokan ldmnade sokanden ocksa in uppgifter som tidigare inte var tillgingliga
under den Oversyn som genomforts 1 enlighet med artikel 12 1 foérordning (EG)

Kommissionens forordning (EU) 2021/155 av den 9 februari 2021 om &ndring av bilagorna II, Il och V
till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 vad giller griansvédrden for
koltetraklorid, klortalonil, klorprofam, dimetoat, etoprofos, fenamidon, metiokarb, ometoat,
propikonazol och pymetrozin i eller pa vissa produkter (EUT L 46, 10.2.2021, s. 5).
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nr 396/2005 om resthalternas egenskaper i bearbetade produkter vad géller flutriafol i
kérnfrukter och druvor for vinframstallning, vad géller resthaltsforsok i ris och vad
giller lagringsforhdllanden for prover frdn utfodringsundersokningar och
lagringsstabilitet for lever fran gris, notkreatur, fir, get, hdstdjur och frdn andra
landlevande djur.

I enlighet med artikel 8 i forordning (EG) nr 396/2005 utvirderades ansdkan for
flutriafol av den berérda medlemsstaten och utvirderingsrapporten sidndes till
kommissionen. Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(livsmedelsmyndigheten) bedomde ansokan och utviarderingsrapporten, och undersokte
da sérskilt riskerna for konsumenter och, i forekommande fall, fér djur, och ldmnade
direfter  ett motiverat yttrande om de foreslagna  grinsvirdena®.
Livsmedelsmyndigheten sénde detta yttrande till s6kanden, kommissionen och
medlemsstaterna och gjorde det tillgdngligt for allménheten. Livsmedelsmyndigheten
fann att alla krav pa de inldmnade uppgifternas fullstdndighet var uppfyllda och att den
andring av  griansvirdena som sokanden begirt var godtagbar ur
konsumentsédkerhetssynpunkt, pd grundval av en beddmning av konsumenternas
exponering som omfattade 27 specifika europeiska konsumentgrupper.
Livsmedelsmyndigheten tog dirvid hédnsyn till de senaste uppgifterna om &dmnenas
toxikologiska egenskaper. Varken langtidsexponeringen for dmnet genom konsumtion
av alla de livsmedelsprodukter som kan innehélla det eller korttidsexponeringen till
foljd av stor konsumtion av de berdrda produkterna visade pé nigon risk for att det
acceptabla dagliga intaget eller den akuta referensdosen dverskrids.

I friga om flutriafol i gurkvixter med odtligt skal bor gransvérdena faststillas pd den
nivd som livsmedelsmyndigheten angett. Livsmedelsmyndigheten undersokte de
kompletterande uppgifter som lamnats in och konstaterade att nir det géller rddbetor
kravs det en utredning av riskhanterare, medan alla de andra gransvarden, for vilka det
delvis saknades uppgifter under den Oversyn som genomfordes i enlighet med
artikel 12 i forordning (EG) nr 396/2005, nu till fullo stdds av uppgifter. I frdga om
flutriafol 1 rodbetor bor uppgifterna om resthaltsforsok extrapoleras frdn sockerbetor,
vilket bekriftar det befintliga gransvérdet. Darfor bor alla respektive fotnoter 1 bilaga
II som betonar behovet av ytterligare uppgifter strykas och gransvérdet ndr det géller
rodbetor bibehallas. Pa grundval av livsmedelsmyndighetens motiverade yttrande och
med beaktande av de relevanta faktorer som anges i artikel 14.2 1 forordning (EG)
nr 396/2005 bor gransvdrdena dndras enligt bilagan till den hér forordningen.

I friga om metazaklor ldmnade sokanden in uppgifter som tidigare inte fanns
tillgdngliga under den dversyn som genomfordes i1 enlighet med artikel 12 1 forordning
(EG) nr 396/2005 om resthaltsforsok med metazaklor i huvudkél och kalrabbi, som
visar att grinsvirdena till fullo stdds av uppgifter’. Sokanden limnade ocksi in
uppgifter som tidigare inte fanns tillgdngliga under den dversyn som genomfordes i
enlighet med artikel 12 1 forordning (EG) nr 396/2005 om resthaltsforsok med
metazaklor pd blommande kil och gronkal, som gor det mojligt att faststdlla ldgre
griansvdrden dn de som for nérvarande faststillts och som fortfarande till fullo stods av
uppgifter. 1 frdga om metazaklor pd rddisor saknas fortfarande uppgifter om

Efsa, 2020, ”Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and setting of an import tolerance for flutriafol in cucurbits (inedible peel)”’, EFS4 Journal,
vol. 18(2020):12, artikelnr 6315.

Efsa, 2019, "Reasoned opinion on the 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, vol. 17(2019):10, artikelnr 5819.
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resthaltsforsok. Berdkningen av husdjurs belastning via fodointag uppdaterades pa
grundval av de nya uppgifterna. P4 grundval av den uppdaterade berdkningen kan ett
lagre griansvarde pa 0,15 mg/kg, som ar sdkert for konsumenterna, faststéllas for lever
frén svin.

I enlighet med artikel 8 1 forordning (EG) nr 396/2005 utvirderades ansdkan for
metazaklor av den berdrda medlemsstaten och utvdrderingsrapporten séndes till
kommissionen. Livsmedelsmyndigheten bedomde ansokningen och
utvirderingsrapporten, och undersokte da sarskilt riskerna for konsumenter och, i
forekommande fall, for djur, och ldmnade direfter ett motiverat yttrande om de
foreslagna grinsvirdena®. Livsmedelsmyndigheten sinde detta yttrande till sékanden,
kommissionen och medlemsstaterna och gjorde det tillgingligt for allméanheten.
Livsmedelsmyndigheten fann att alla krav pd de inlimnade uppgifternas fullstindighet
var uppfyllda och att den dndring av gréinsvéardena som s6kanden begirt var godtagbar
ur konsumentsikerhetssynpunkt, pd grundval av en beddmning av konsumenternas
exponering som omfattade 27 specifika europeiska konsumentgrupper.
Livsmedelsmyndigheten tog dirvid hdnsyn till de senaste uppgifterna om dmnenas
toxikologiska egenskaper. Varken langtidsexponeringen for dmnet genom konsumtion
av alla de livsmedelsprodukter som kan innehélla det eller korttidsexponeringen till
foljd av stor konsumtion av de berdrda produkterna visade pd nagon risk for att det
acceptabla dagliga intaget eller den akuta referensdosen dverskrids.

I friga om metazaklor 1 huvudkal och kalrabbi bor griansvirdet bibehdllas pa de
befintliga nivderna. I friga om metazaklor i blommande kal och gronkal bor
gransvirdena sinkas till den nivd som rekommenderas av livsmedelsmyndigheten. I
friga om metazaklor péd ridisor bor gransvirdet sinkas till bestimningsgrinsen. De
respektive fotnoterna i bilaga II som betonar behovet av ytterligare uppgifter for dessa
produkter bor strykas. I fraga om metazaklor i lever fran svin bor gransvérdena sénkas
till den nivd som rekommenderas av livsmedelsmyndigheten. P4 grundval av
livsmedelsmyndighetens motiverade yttrande och med hénsyn till de relevanta faktorer
som fortecknas 1 artikel 14.2 i1 férordning (EG) nr 396/2005 uppfyller de foreslagna
andringarna av gransvirdena kraven 1 artikel 14.2 i1 den férordningen.

Genom kommissionens férordning (EU) nr 812/2011° har tillfilliga grinsvérden
faststillts for nikotin nir det giller nypon, orter och étliga blommor, vilda svampar
(farska), te, ortteer och kryddor till och med den 19 oktober 2021, i avvaktan pa att nya
uppgifter och data om naturlig forekomst eller bildning av nikotin 1 dessa produkter
limnas in. Det framgér inte entydigt av de vetenskapliga bevisen att nikotin
forekommer naturligt 1 dessa produkter eller hur det bildas. Livsmedelsmyndigheten
och livsmedelsforetagarna har 1dmnat in aktuella dvervakningsuppgifter som visar att
daven om resthalterna av detta dmne 1 dessa produkter fortfarande Overstiger
bestimningsgrinsen har resthalterna minskat. Néar det giller nypon och te identifierade
livsmedelsmyndigheten dessutom oacceptabla risker for konsumenterna vid de

Efsa, 2019, ”Reasoned opinion on the 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, vol. 17(2019):10, artikelnr 5819.

Kommissionens forordning (EU) nr 812/2011 av den 10 augusti 2011 om &ndring av bilaga III till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad giller gransvirden for dimetomorf,
fluopikolid, mandipropamid, metrafenon, nikotin och spirotetramat i eller pa vissa produkter (EUT L
208, 13.8.2011, s. 1).
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befintliga grinsvirdena!'. Med beaktande av Efsas yttrande och pi grundval av
Overvakningsuppgifter bor dirfor grinsvardena for nikotin i nypon faststéllas till
0,2 mg/kg, for nikotin 1 orter och dtliga blommor till 0,1 mg/kg, for nikotin 1 vilda
svampar (farska) till 0,02 mg/kg, for nikotin i te till 0,5 mg/kg, for nikotin 1 oOrtteer till
0,3 mg/kg, for nikotin i frokryddor och fruktkryddor till 0,02 mg/kg och for alla andra
kryddor till 0,07 mg/kg. For alla andra produkter for vilka inga specifika gransvirden
har faststéllts 1 enlighet med f6rordning (EG) nr 396/2005 bor det anges att
bestimningsgrinser giller.

Halterna av nikotin i nypon, orter och dtliga blommor, ortteer och kryddor bor fortsitta
att Overvakas och dessa grinsvirden bor ses Over pd grundval av
overvakningsuppgifter som ldmnats in till kommissionen inom sju ar fran
offentliggérandet av denna forordning. Nér det giller nikotin i te kommer det
tillfalliga gransvérdet att gilla i tre ar efter att denna forordning har offentliggjorts.
Efter detta datum kommer grénsvérdet att vara 0,4 mg/kg om det inte dndras genom en
forordning mot bakgrund av ny information som ldmnas senast den 30 juni 2025. Nér
det géller nikotin i vilda svampar (firska) bor dversynen av detta grinsvirde anpassas
till dversynen av det tillfdlliga gransvardet nar det giller vilda svampar (torkade), som
kommer att baseras pa dvervakningsuppgifter som ldmnats in till kommissionen inom
sju &r frén offentliggorandet av forordning (EU) 2022/1290'!, som reviderar tillfilliga
gransvarden for detta &mne i andra produkter.

Genom kommissionens forordning (EU) nr 1096/2014'% faststilldes ett tillfalligt
gransvarde for profenofos ndr det giller drter och &tliga blommor till och med den 18
oktober 2021, 1 avvaktan pa att Overvakningsuppgifter om forekomsten av detta
verksamma &dmne 1 dessa produkter ldmnas in. Livsmedelsmyndigheten och
livsmedelsforetagarna har ldmnat in aktuella 6vervakningsuppgifter som visar att dven
om resthalterna av detta verksamma dmne i Orter och &tliga blommor fortfarande
overstiger bestdmningsgriansen har resthalterna minskat. Grinsvirdet ndr det géller
orter och étliga blommor bor dérfor faststéllas till 0,03 mg/kg. Halterna av profenofos
1 Orter och &tliga blommor bor fortsétta att vervakas och detta grinsvirde bor ses dver
pa grundval av dvervakningsuppgifter som ldmnats in till kommissionen inom sju ar
fran offentliggérandet av denna forordning.

En ansokan enligt artikel 6.1 1 forordning (EG) nr 396/2005 med en begiran om
andring av de befintliga griansvdrdena for kizalofop-P till f6ljd av anvdndningen av
kizalofop-P-etyl pa kummin har l&dmnats in.

I enlighet med artikel 8 i forordning (EG) nr 396/2005 utvirderades ansdkan av den
berorda medlemsstaten och utvdrderingsrapporten sidndes till kommissionen.
Livsmedelsmyndigheten beddmde ansdkningen och utvédrderingsrapporten, och
undersokte da sarskilt riskerna for konsumenter och, i forekommande fall, for djur,

Efsa, 2022, ”Statement on the short-term (acute) dietary exposure assessment for the temporary
maximum residue levels for nicotine in rose hips, teas and capers”, EFSA Journal, vol. 20(2022):9,
artikelnr 7566.

Kommissionens forordning (EU) 2022/1290 av den 22 juli 2022 om éndring av bilagorna II, III och IV
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad giller gransvirden for
ametoktradin, klormekvat, dodin, nikotin, profenofos och Spodoptera exigua multikapsid
kérnpolyedervirus (SeMNPV) isolat BV-0004 i eller pa vissa produkter (EUT L 196, 25.7.2022, s. 74).
Kommissionens forordning (EU) nr 1096/2014 av den 15 oktober 2014 om &ndring av bilagorna II, III
och V till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 vad giller grédnsvdrden for
karbaryl, procymidon och profenofos i eller pa vissa produkter (EUT L 300, 18.10.2014, s. 5).
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och limnade direfter ett motiverat yttrande om det fdreslagna grinsvirdet'>.
Livsmedelsmyndigheten sénde detta yttrande till sdkanden, kommissionen och
medlemsstaterna och gjorde det tillgangligt for allménheten. Livsmedelsmyndigheten
fann att alla krav p& de inldmnade uppgifternas fullstindighet var uppfyllda och
foreslog, pad grundval av tillgédngliga uppgifter, att man skulle faststdlla ett lagre
gransvirde, som ar ldmpligt ur konsumentsidkerhetssynpunkt, pd grundval av en
beddmning av konsumenternas exponering som omfattade 27 specifika europeiska
konsumentgrupper. Livsmedelsmyndigheten tog dédrvid hénsyn till de senaste
uppgifterna om dmnenas toxikologiska egenskaper. Varken langtidsexponeringen for
dessa @mnen genom konsumtion av alla de livsmedelsprodukter som kan innehalla
dem eller korttidsexponeringen till f61jd av stor konsumtion av de berérda produkterna
visade pd ndgon risk for att det acceptabla dagliga intaget eller den akuta
referensdosen Overskrids. P& grundval av livsmedelsmyndighetens motiverade
yttrande och med beaktande av de relevanta faktorer som anges i artikel 14.2 i
forordning (EG) nr 396/2005 bor gransviardena dndras enligt bilagan till den hir
forordningen.

Alla ansOkningar om fornyat godkdnnande av det verksamma &@mnet
natriumaluminiumsilikat drogs tillbaka och forfarandet for fornyat godkédnnande
avslutades fore Efsas riskbedomning. Godkénnandet av natriumaluminiumsilikat 16pte
ut den 31 augusti 2019'*. Natriumaluminiumsilikat hade tillfilligt tagits upp i bilaga
IV 1 avvaktan pd att utvdrderingen enligt direktiv 91/414/EEG och oversynen i
enlighet med artikel 12 i forordning (EG) nr 396/2005 slutfors. Efter att godkdnnandet
av detta &mne hade 16pt ut inkluderade livsmedelsmyndigheten dmnet 1 sitt uttalande
om verksamma dmnen i bekdmpningsmedel som inte krdver en Oversyn av de
befintliga grinsvirdena i enlighet med artikel 12 i forordning (EG) nr 396/2005'.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade i sitt uttalande att det inte fanns tillrdckliga
bevis for att dra slutsatser om &dmnets sdkerhet, eftersom det inte finns ndgra
fullstindiga toxikologiska uppgifter tillgdngliga. Mot denna bakgrund och med
beaktande av att natriumaluminiumsilikat 6kar ménniskors totala exponering for
aluminium via kosten, vilken redan 6verskrider det tolerabla veckointaget for en stor
del av den europeiska befolkningen'®, bor alla grinsvirden for det verksamma dmnet
faststéllas till bestdmningsgrinsen och fortecknas i1 bilaga V 1 enlighet med
artikel 14.1 a jaimford med artikel 17 1 forordning (EG) nr 396/2005.

Nar det giller tiabendazol har en sdkande inom ramen for inldmnande av flera
ansokningar 1 enlighet med artikel 6.1 och 6.4 1 forordning (EG) nr 396/2005, med en
begiran om dndring av de befintliga gransviardena for tiabendazol i flera grodor,
ldimnat in uppgifter som tidigare inte var tillgdngliga vid den utvirdering som

”Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue level for quizalofop (resulting
from the use of quizalofop-P-ethyl) in caraway”, EFSA Journal, vol. 19(2021):12, artikelnr 6957 [32
s.]. Efsas vetenskapliga rapporter finns pa https://www.efsa.europa.eu.

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2019/324 av den 25 februari 2019 om &ndring av
genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller godkdnnandeperioderna for de verksamma
dmnena bifentrin, karboxin, FEN 560 (dven kallat bockhornskldver eller bockhornskldverfrd i
pulverform), pepparextrakt och natriumaluminiumsilikat (EUT L 57, 26.2.2019, s. 1).

Efsa, 2019, ”Statement on the 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,
vol. 17(2019):12, artikelnr 5954.

Vetenskapligt yttrande frén Efsas panel for livsmedelstillsatser, smakdmnen, processhjdlpmedel och
material som kommer i kontakt med livsmedel, ”Safety of aluminium from dietary intake”, EFSA
Journal, nr 754, s. 1-34, 2008.
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genomforts 1 enlighet med artikel 12 1 forordning (EG) nr 396/2005 om analysmetoder
for tiabendazol i animaliska produkter.

I enlighet med artikel 8 i forordning (EG) nr 396/2005 utviarderades ansokningarna for
tiabendazol av de berdrda medlemsstaterna och utvirderingsrapporten séndes till
kommissionen. Livsmedelsmyndigheten bedomde ansOkningarna och
utvéirderingsrapporterna, och undersokte da sirskilt riskerna for konsumenter och, i
forekommande fall, for djur, och limnade dérefter ett motiverat yttrande om de
foreslagna grinsvirdena!’. Livsmedelsmyndigheten séinde detta yttrande till sdkanden,
kommissionen och medlemsstaterna och gjorde det tillgingligt for allméinheten.
Livsmedelsmyndigheten fann att alla krav pd de inlimnade uppgifternas fullstindighet
var uppfyllda och att de dndringar av gransviardena som sokanden begért var godtagbar
ur konsumentsikerhetssynpunkt, pd grundval av en beddmning av konsumenternas
exponering som omfattade 27 specifika europeiska konsumentgrupper.
Livsmedelsmyndigheten tog dédrvid hdnsyn till de senaste uppgifterna om dmnenas
toxikologiska egenskaper. Varken langtidsexponeringen for &mnet genom konsumtion
av alla de livsmedelsprodukter som kan innehélla det eller korttidsexponeringen till
foljd av stor konsumtion av de berdrda produkterna visade pa nigon risk for att det
acceptabla dagliga intaget eller den akuta referensdosen dverskrids.

P4 grundval av livsmedelsmyndighetens motiverade yttrande och med hénsyn till
faktorer av relevans for drendet i fraga konstateras att de aktuella &ndringarna av
gransvirdena ndr det géller vegetabiliska produkter genomférdes genom
kommissionens forordning (EU) 2021/1807'%.

De tillgéngliga uppgifterna for tiabendazol 1 produkter frin nétkreatur, produkter frén
get, mjolk fran notkreatur och mjolk fran get &r tillrdckliga for att f4 fram ett
gransvirde vid bestdmningsgrdansen pd 0,01 mg/kg pd grundval av de uppdaterade
uppgifterna om husdjurs belastning via fodointag i EU. Det bor dérfor faststillas lagre
gransvirden, som motsvarar grinsvirdena nir det giller veterinirmedicinska
likemedel enligt kommissionens forordning (EU) nr 37/2010'%2°, eftersom
exponeringen vid anvindning i veterindrmedicinska ldkemedel forvéntas vara hogre édn
vid anvidndning 1 vixtskyddsmedel. Nar det giller fjdderfd (muskel och fett) och
figeldgg motsvarar de befintliga grinsvirdena CXL-véirden som inte till fullo stéds av
uppgifter. Darfor bor de befintliga gransviardena sinkas till bestimningsgransen. For
alla andra animaliska produkter dr de tillgédngliga uppgifterna tillrackliga for att fa
fram ett grinsviarde vid bestimningsgrinsen pa 0,01 mg/kg pa grundval av de
uppdaterade uppgifterna om husdjurs belastning via fodointag i EU. Dirfor bor de
befintliga grinsvédrdena sédnkas till bestdmningsgrinsen. De respektive fotnoterna i
bilaga II som betonar behovet av ytterligare uppgifter for dessa produkter bor strykas.
Pé grundval av livsmedelsmyndighetens motiverade yttrande och med beaktande av de
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Efsa, 2021, "Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops”, EFSA Journal, vol. 19(2021):5, artikelnr 6586.
Kommissionens forordning (EU) 2021/1807 av den 13 oktober 2021 om &ndring av bilagorna II, III och
IV till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad giéller grinsvéirden for
acibenzolar-S-metyl, vattenextrakt fran groddade fron av sot Lupinus albus, azoxistrobin, klopyralid,
cyflufenamid, fludioxonil, fluopyram, fosetyl, metazaklor, oxatiapiprolin, tebufenozid och tiabendazol i
eller pa vissa produkter (EUT L 365, 14.10.2021, s. 1).

Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva
substanser och deras klassificering med avseende pa MRL-virden i animaliska livsmedel (EUT L 15,
20.1.2010, s. 1).

Efsa, 2021, "Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops”, EFSA Journal, vol. 19(2021):5, artikelnr 6586.
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relevanta faktorer som anges 1 artikel 14.2 1 forordning (EG) nr 396/2005 bor
gransvardena dndras enligt bilagan till den hér férordningen.

Alla ansokningar om fornyat godkdnnande av det verksamma dmnet triadimenol drogs
tillbaka och forfarandet for fornyat godkénnande avslutades fore Efsas riskbedomning.
Godkénnandet av triadimenol 16pte dérfor ut den 31 augusti 2019. Nér det géller
gurkvixter med oétligt skal och krondrtskockor stods de befintliga CXL-vérdena inte
fullt ut av uppgifter’! och nir det giller druvor #r de befintliga CXL-virdena inte
forenliga med unionens definitioner av resthalter??. Grinsvirdena for dessa produkter
bor darfor sdnkas till bestimningsgransen. I frdga om alla andra produkter bor de
befintliga grinsvdrdena i1 bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005 sidnkas till
bestimningsgrianserna 1 enlighet med artikel 14.1 a jdmford med artikel 17 1 den
forordningen.

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

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

For att mojliggora normal saluforing, bearbetning och konsumtion av produkter bor
det 1 denna forordning i1 frdga om alla verksamma &mnen som omfattas av denna
forordning foreskrivas dvergangsatgarder for produkter som framstéllts fore andringen
av gransvirdena och for vilka det finns uppgifter som visar att en hog
konsumentskyddsniva uppritthalls. Detta dr fallet for alla produkter utom nikotin i
nypon, te och kapris.

Innan de &ndrade grinsvirdena blir tillimpliga bor medlemsstater, tredjeldnder och
livsmedelsforetagare ges en rimlig tidsfrist for att anpassa sig till de nya krav som
foljer av dndringarna.

De atgérder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna II, III, IV och V till férordning (EG) nr 396/2005 ska dndras i enlighet med bilagan
till den hér forordningen.

Artikel 2

Forordning (EG) nr 396/2005 1 dess lydelse fore dndringarna enligt den hér forordningen ska
fortsitta att gilla for produkter som framstéllts 1 unionen eller importerats till unionen fore
den [Publikationsbyran: for in datumet 6 mdnader efter det att denna forordning har trditt i
kraft], med undantag for nikotin i nypon och te.
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Efsa, 2016, ”Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for triadimenol
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”, EFSA Journal, vol. 14(2016):1,
artikelnr 4377.
Efsa, 2016, "Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for triadimenol
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”, EFSA Journal, vol. 14(2016):1,
artikelnr 4377.
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Artikel 3

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

Den ska tillimpas frdn och med den [Publikationsbyrdan: for in datumet 6 mdnader efter
ikrafttrddandet].

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

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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