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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
af XXX

om gendring af bilag II til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005
for sa vidt angir maksimalgraenseveerdierne for restkoncentrationer af indoxacarb 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 Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23.
februar 2005 om maksimalgraensevaerdier 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)  Der er i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsat maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer ("MRL'er") af aktivstoffet indoxacarb.

(2) I forbindelse med proceduren for fornyelse af godkendelsen af indoxacarb, jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009%, offentliggjorde Den
Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") en konklusion om
peerevalueringen af risikovurderingen af aktivstoffet®, hvori der blev fastsat et lavere
acceptabelt dagligt indtag ("ADI") og en lavere akut referencedosis ("ARfD").

3) Godkendelsen af aktivstoffet indoxacarb udleb den 19. december 2021 og blev ikke
fornyet?. Alle godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dette aktivstof,
er blevet tilbagekaldt.

(4) I overensstemmelse med artikel 43 1 forordning (EF) nr. 396/2005 anmodede
Kommissionen autoriteten om at afgive en begrundet udtalelse om de risici, som de
geldende MRL'er for indoxacarb baseret pa importtolerancer og Codex-

! EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309
af24.11.2009, s. 1).

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet: Konklusion — Peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance indoxacarb. EFSA Journal 2018;16(1):5140.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/2081 af 26. november 2021 om ikke at forny
godkendelsen af aktivstoffet indoxacarb, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om andring af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (EUT L 426 af 29.11.2021, s. 28).
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©)

(6)

(7

®)

)

maksimalgraenseverdier ("CXL'er") kan udgere for forbrugerne 1 lyset af senket ADI
og ARD. I sin begrundede udtalelse® konstaterede autoriteten uacceptable risici i
forbindelse med de gaeldende MRL'er baseret pa CXL'er for abler, parer, abrikoser,
kirsebeer, ferskner, blommer, spisedruer og druer til vinfremstilling, tomater,
peberfrugt, auberginer/a@gplanter, agurker, drueagurker/asicagurker, courgetter,
meloner, graeskar, vandmeloner, broccoli, blomkél og havesalat. MRL'erne for disse
produkter ber derfor s@nkes til den relevante bestemmelsesgrensevaerdi (LOD) 1 bilag
II til forordning (EF) nr. 396/2005.

Autoriteten forklarede desuden i sin konklusion® om peerevalueringen, der blev

offentliggjort 1 forbindelse med proceduren for fornyelse af godkendelsen af
indoxacarb, at der ikke kunne udelukkes risici for menneskers sundhed pd grund af
utilstraekkelige data om toksicitet og genotoksicitet af forskellige metabolitter og
nedbrydningsprodukter, der dannes under forarbejdning ved hgj temperatur. Der var
derfor behov for yderligere beslutningstagning blandt de ansvarlige for
risikostyringen. For sd vidt angadr produkter, der normalt forarbejdes ved hgj
temperatur, kan det ikke bekraeftes, at MRL'erne baseret pA CXL'er er sikre for
forbrugerne. Dette vedrerer MRL'erne for basilikum, kartofler, sukkermajs, benner
(terrede), @rter (torrede), jordnedder, sojabenner, bomuldsfre og for fedt, lever, nyre
og spiselige slagtebiprodukter af svin, kvag, far, geder og dyr af hestefamilien samt
for veev, malk og &g af fjerkree. MRL'erne for disse produkter ber derfor senkes til
den relevante LOD 1 bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005, jf. artikel 17 1
forordning (EF) nr. 396/2005, sammenholdt med samme forordnings artikel 14, stk. 1,
litra a). For sé& vidt angar produkter, der normalt ikke forarbejdes ved hej temperatur,
og for hvilke disse metabolitter og nedbrydningsprodukter siledes ikke ville blive
dannet, kan de geldende MRL'er, der er baseret pa CXL'er, opretholdes. Dette
vedrarer MRL'erne for tranebzr og te. MRL'erne for tranebar og te ber derfor
opretholdes 1 bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005. Da MRL'erne for @bler,
broccoli, blomkal, rucola, spede blade og vaev og &g af fjerkrae er fastsat til de
produktspecifikke LOD'er, er der desuden ikke lengere behov for bekraftende data.
Derfor ber alle fodnoter, der indeholder anmodninger om bekraftende oplysninger,
udga.

For s& vidt angar produkter, for hvilke der ikke findes importtolerancer eller CXL'er,
bor MRL'erne fastsattes til den produktspecifikke LOD eller til standard-MRL'en som
angivet 1 artikel 18, stk. 1, litra b), 1 forordning (EF) nr. 396/2005.

Kommissionen har radfert sig med EU-referencelaboratorierne for restkoncentrationer
af pesticider om behovet for at @ndre visse LOD'er. For alle de aktivstoffer, der er
omfattet af denne forordning, foreslog laboratorierne produktspecifikke LOD'er, som
er analytisk opnaelige.

Unionens handelspartnere er gennem Verdenshandelsorganisationen blevet hort om de
nye MRL'er, og deres bemarkninger er taget 1 betragtning.

Bilag II og V til forordning (EF) nr. 396/2005 ber derfor a@ndres.

Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet: Targeted review of maximum residues levels (MRLs) for
indoxacarb. EFSA Journal 2022;20(8):7527.

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet: Konklusion — Peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance indoxacarb. EFSA Journal 2018;16(1):5140.
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(10) Inden de nye MRL'er treeder 1 kraft, ber medlemsstaterne, tredjelande og
fodevarevirksomhedsledere have en rimelig frist til at tilpasse sig, sa de kan opfylde de
krav, som @&ndringen af MRL'erne medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 @&ndres som angivet i bilaget til narverende
forordning.

Artikel 2

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

Den finder anvendelse fra den ... [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 maneder
efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden.

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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