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

om indring av bilaga II till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 396/2005 vad giller grinsvirden for indoxakarb i eller pa vissa produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den
23 februari 2005 om grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder
av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om #ndring av radets direktiv 91/414/EEG!,

sdrskilt artiklarna 14.1 a och 18.1 b, och

av foljande skal:

(1) Grinsviarden for det verksamma dmnet indoxakarb har faststéllts i bilaga II till

forordning (EG) nr 396/2005.

(2) I samband med forfarandet for fornyat godkédnnande av indoxakarb i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009? offentliggjorde
Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (livsmedelsmyndigheten) sin slutsats
om den inbérdes granskningen av riskbedomningen av det verksamma #mnet?, samt
faststéillde ett lagre acceptabelt dagligt intag (ADI) och en lidgre akut referensdos

(AR{D).

3) Godkéinnandet av det verksamma dmnet indoxakarb 16pte ut den 19 december 2021
och fornyades inte*. Alla godkéinnanden for vixtskyddsmedel som innehéller detta

verksamma dmne har aterkallats.

4) I enlighet med artikel 43 1 forordning (EG) nr 396/2005 bad kommissionen
livsmedelsmyndigheten att avge ett motiverat yttrande om vilka risker de nuvarande
gransviardena for indoxakarb, som grundas pd importtoleranser och Codex-
gransvirden (CXL-vdrden), kan utgéra for konsumenter med tanke pd det ldgre
acceptabla dagliga intaget och den ldgre akuta referensdosen. I sitt motiverade
yttrande® konstaterade livsmedelsmyndigheten att de nuvarande grénsvirdena, som
bygger pa CXL-virden, nédr det giller dpplen, péron, aprikoser, korsbér, persikor,

! EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.

(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

EFSA Journal, vol. 16(2018):1, artikelnr 5140.

kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 426, 29.11.2021, s. 28).

3 ”Targeted review of maximum residues levels (MRLs) for indoxacarb”, EFSA Journal, vol. 20(2022):8,

artikelnr 7527.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphdvande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG

”Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance indoxacarb”,
Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/2081 av den 26 november 2021 om att inte férnya

godkdnnandet av det verksamma dmnet indoxakarb i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden, och om 4ndring av
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)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

plommon, bordsdruvor, druvor for vinframstdllning, tomater, paprikor,
auberginer/dggplantor, slanggurkor, druvgurkor, zucchini/squash, meloner, pumpor,
vattenmeloner, broccoli, blomkal och sallat medfér oacceptabla risker. Gransvéirdena
nér det géller dessa produkter bor dirfor sénkas till den relevanta bestimningsgrénsen
1 bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005.

I sin slutsats® om den inbdrdes granskningen av riskbedémningen av det verksamma
amnet som offentliggjordes i samband med forfarandet for fornyat godkédnnande av
indoxakarb forklarade livsmedelsmyndigheten dessutom att eftersom uppgifterna om
toxiciteten och genotoxiciteten hos olika metaboliter och nedbrytningsprodukter som
bildas under bearbetning vid hdg temperatur var otillrdckliga kunde risker for
manniskors hélsa inte uteslutas. Darfor kravdes ett ytterligare beslut av riskhanterarna.
Nir det giller produkter som vanligtvis bearbetas vid hog temperatur kan gransvarden
som bygger pa CXL-vérden inte bekriftas vara sdkra for konsumenterna. Detta giller
gransviardena nédr det giller basilika, potatis, sockermajs, bonor (torkade), arter
(torkade), jordnétter, sojabonor, bomullsfré samt fett, lever, njure och é&tbara
slaktbiprodukter fran svin, notkreatur, far, get och hastdjur, vdvnad av fjaderfd, mjolk
och dgg. Gréansvdrdena nir det giller dessa produkter bor dérfor sédnkas till den
relevanta bestimningsgrinsen i bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005, i enlighet
med artikel 17 1 den forordningen jdmford med artikel 14.1 a 1 samma foérordning. Nar
det géller produkter som vanligtvis inte bearbetas vid hog temperatur, och for vilka
dessa metaboliter och nedbrytningsprodukter inte bildas, kan befintliga griansvédrden
som bygger pd CXL-virden bibehallas. Detta giller grinsvirdena nir det géller
tranbér och te. Grinsvirdena néar det giller tranbér och te bor dirfor bibehallas 1 bilaga
IT till forordning (EG) nr 396/2005. Eftersom grinsviardena nédr det géller dpplen,
broccoli, blomkél, rucola/rucolasallat/senapskal, spada bladgrodor/’babyleaf”, vivnad
av fjaderfa och dgg har faststéllts till de produktspecifika bestimningsgrinserna finns
det inte lingre ndgot behov av bekriftande uppgifter. Darfor bor alla fotnoter som
innehaller ett krav pa bekraftande uppgifter utga.

Nér det giller produkter for vilka varken importtoleranser eller CXL-virden har
faststéllts bor gransvdrdena faststillas till den produktspecifika bestimningsgriansen
eller till standardgransvirdet enligt artikel 18.1 b 1 férordning (EG) nr 396/2005.

Kommissionen har radfragat Europeiska unionens referenslaboratorier for
bekdmpningsmedelsrester om behovet av att anpassa vissa bestimningsgrinser. For
alla verksamma dmnen som omfattas av denna forordning foreslog laboratorierna
produktspecifika bestimningsgrianser som &r analytiskt genomforbara.

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

Bilagorna IT och V till férordning (EG) nr 396/2005 bor dérfor dndras 1 enlighet med
detta.

Innan de nya grénsviardena blir tillimpliga bor medlemsstater, tredjeldnder och
livsmedelsforetagare ges en rimlig tidsperiod for att anpassa sig till de krav som foljer
av dndringen av grinsvardena.

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

”Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance indoxacarb”,
EFSA Journal, vol. 16(2018):1, artikelnr 5140.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005 ska dndras i enlighet med bilagan till den héar
forordningen.

Artikel 2

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

Den ska tillimpas frdn och med den [Publikationsbyrdan: for in datumet 6 mdnader efter
dagen for denna forordnings ikrafitridande].

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

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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