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om zndring af bilag I, II1 og V til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

af XXX

396/2005 for s vidt angar maksimalgrzensevardierne for restkoncentrationer af
isoxaben, novaluron og tetraconazol 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 andring af Réadets direktiv 91/414/EQF!, sarlig

artikel 14, stk. 1, litra a), artikel 18, stk. 1, litra b), og artikel 49, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

Der blev i del A 1 bilag III til forordning (EF) nr.396/2005 fastsat

maksimalgraenseveardier ("MRL'er") for isoxaben, novaluron og tetraconazol.

Den Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") har i overensstemmelse
med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr. 396/2005 afgivet en begrundet udtalelse
om revisionen af de galdende MRL'er for isoxaben®. Autoriteten anbefalede at sanke
de geldende MRL'er for frugt og trenedder, rod- og knoldgrentsager, log, meloner,
greskar, julesalat, purleg, selleriblade, stengelgrontsager, salvie, rosmarin, timian,
basilikum, oliefro og olieholdige frugter, korn og cikorieradder 1 overensstemmelse
med princippet om at fastsette MRL'er til niveauer, der er sa lave, som det med
rimelighed er opndeligt, og baseret pa tilstreekkelige data til stette for de nuvarende
gode landbrugspraksisser. Den anbefalede at bevare de gaeldende MRL'er for
courgetter og benner (friske, uden balg) pa grundlag af tilstraekkelige data til stette for
de nuvaerende gode landbrugspraksisser. Da disse MRL'er ikke udger nogen risiko for
forbrugerne, er det hensigtsmaessigt at fastsatte MRL'erne for disse produkter i bilag 11

til forordning (EF) nr. 396/2005 til det niveau, som autoriteten har angivet.

Autoriteten konkluderede endvidere vedrerende isoxaben, at MRL'erne for
bomuldsfre, urteudtrek (terrede, blomster), urteudtrek (terrede, radder) og humle ber
fastsettes til de nuvarende bestemmelsesgranser ("LOD'er"), der er for hvert produkt,
1 overensstemmelse med princippet om fastsattelse af MRL'er til niveauer, der er sé
lave, som det med rimelighed er opndeligt, og baseret pd de nuvarende gode
landbrugspraksisser. Da der imidlertid manglede nogle oplysninger, var der behov for
yderligere overvejelser blandt de ansvarlige for risikostyringen. Selv om disse MRL'er
betragtes som sikre, vil de derfor blive taget op til revision, og der vil i forbindelse

EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet: Begrundet udtalelse — Review of the existing maximum
residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal

2022;20(1):7062.
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(4)

©)

(6)

hermed blive taget hensyn til de oplysninger, der foreligger senest to ar efter
offentliggorelsen af narverende forordning. Da der ikke er nogen risiko for
forbrugerne, ber MRL'erne for de pageldende produkter fastsattes til de LOD'er, der
er for hvert produkt, i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005.

Der er indgivet en ansggning for isoxaben 1 overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, 1
forordning (EF) nr. 396/2005 om @ndring af den geldende MRL for erter (friske,
uden balg). For sd vidt angir denne ansegning fremsatte en medlemsstat en
anmodning om at anvende den hasteprocedure, der er fastlagt i de tekniske
retningslinjer for proceduren for fastszttelse af MRL'er®, med henblik pa at fastsatte
en MRL pé grundlag af restkoncentrationstest af benner (friske, uden bealg).
Autoriteten foretog for nylig en vurdering af restkoncentrationstest af benner (friske,
uden balg) som led i gennemgangen af de eksisterende MRL'er for isoxaben og afgav
en begrundet udtalelse om den foresliede MRL*. Autoritetens udtalelse hviler pa den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden om emnet. Da det er hensigtsmassigt at
ekstrapolere fra restkoncentrationstest pa benner (friske, uden balg) til @rter (friske,
uden belg), som bekraftet i de eksisterende EU-retningslinjer for ekstrapolering af
MRL'er’, er det unedvendigt at anmode autoriteten om at afgive en begrundet
udtalelse om erter (friske, uden baelg). MRL'en for arter (friske, uden belg) ber derfor
fastsaettes til samme niveau som MRL'en for benner (friske, uden balg) pa grundlag af
de restkoncentrationstest, der er udfert pad benner (friske, uden baelg) i bilag II til
forordning (EF) nr. 396/2005.

Autoriteten har i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 396/2005 afgivet en begrundet udtalelse om revisionen af de geeldende MRL'er for
novaluron®. 1 betragtning af forskellige datamangler vedrerende toksikologisk
relevante sporgsmal, herunder usikkerhed vedrerende det pageldende aktivstofs
mulige hormonforstyrrende egenskaber, kunne autoriteten ikke udelukke skadelige
virkninger p4 menneskers sundhed med MRL'erne for novaluron i alle produkter.
Derfor er det hensigtsmaessigt, at MRL'erne for alle produkter fastsattes til de LOD'er,
der er for hvert produkt, i bilag V til forordning (EF) nr. 396/2005.

Vedrerende novaluron foreslog EU-referencelaboratorierne for pesticidrester at @ndre
definitionen af restkoncentration til "Novaluron (summen af isomerer)" for at
pracisere, at restkoncentrationer kan forekomme ved hvilket som helst isomerforhold,
da novaluron er en chiral forbindelse. Kommissionen finder denne nye definition af
restkoncentration hensigtsmessig, da den vil sikre et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau
og lette de handhavende myndigheders kontrol, og den pavirker ikke autoritetens
begrundede udtalelse. Derfor ber restkoncentrationsdefinitionen for novaluron 1

Tekniske retningslinjer for proceduren for fastsattelse af maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer i overensstemmelse med artikel 6-11 i forordning (EF) nr. 396/2005 og artikel 8 i
forordning (EF) nr. 1107/2009 (SANTE/2015/10595 rev. 6.1).

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet: Begrundet udtalelse — Review of the existing maximum
residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7062.

Technical guidelines on data requirements for setting maximum residue levels, comparability of residue
trials and extrapolation of residue data on products from plant and animal origin (SANTE/2019/12752 —
23. november 2020).

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet: Begrundet udtalelse — Review of the existing maximum
residue levels for novaluron according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7041.
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(7)

®)

)

(10)

(11)

henhold til artikel 14, stk. 2, litra f), 1 forordning (EF) nr. 396/2005 vare "Novaluron
(summen af isomerer)".

Autoriteten har 1 overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr.
396/2005 afgivet en begrundet udtalelse om de geldende MRL'er for tetraconazol’.
Den anbefalede at bevare den gaeldende MRL for alm.
kaki/daddelblommer/sharonfrugter pa grundlag af tilstraekkelige data til stette for de
nuverende gode landbrugspraksisser. Da der ikke er nogen risiko for forbrugerne, er
det hensigtsmaessigt at fastsaette MRL'en for alm. kaki/daddelblommer/sharonfrugter i
bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 til det niveau, som autoriteten har angivet.

For tetraconazol konkluderede autoriteten endvidere, at MRL'erne for
Japanmispel/loquat, abrikoser, ferskner, spisedruer, druer til vinfremstilling, jordbeer,
agurker, drueagurker/asieagurker, courgetter, rug, hvede, sukkerroeredder, animalske
produkter, undtagen kvaglever og hestelever, og malk ber senkes 1 overensstemmelse
med princippet om fastsattelse af MRL'er, der er sa lave, som det med rimelighed er
opnaeligt, og baseret pa de nuvarende gode landbrugspraksisser. Den konkluderede, at
MRL'erne for @bler, perer, kvaeder, mispel, julesalat, artiskokker, herfre, rapsfre og
fugleeg ber opretholdes pd grundlag af de nuverende gode landbrugspraksisser. Den
konkluderede endvidere, at MRL'erne for tomater, auberginer, meloner, graeskar,
vandmeloner, cikorieradder, kvaglever og hestelever ber heves pd grundlag af de
nuvarende gode landbrugspraksisser. Da der imidlertid manglede nogle oplysninger,
var der behov for yderligere overvejelser blandt de ansvarlige for risikostyringen. Selv
om disse MRL'er betragtes som sikre, vil de derfor blive taget op til revision, og der
vil i forbindelse hermed blive taget hensyn til de oplysninger, der foreligger senest to
ar efter offentliggerelsen af narverende forordning. Da der ikke er nogen risiko for
forbrugerne, er det hensigtsmaessigt at fastsette MRL'erne for disse produkter i bilag 11
til forordning (EF) nr. 396/2005 til de niveauer, som autoriteten har angivet.

Autoriteten konstaterede, at der ikke foreld restkoncentrationstest for tetraconazol med
henblik pa at udlede MRL'er for peberfrugter, byg, boghvede, majs, hirse, havre, ris og
alm. durra/sorghum, hvorfor der var behov for yderligere overvejelser blandt de
ansvarlige for risikostyringen. Pa grund af de manglende restkoncentrationstest mener
Kommissionen, at MRL'erne for de pagzldende produkter ber fastsattes til de
LOD'er, der er for hvert produkt i1 bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005.

Vedrerende tetraconazol foreslog EU-referencelaboratorierne for pesticidrester at
@ndre definitionen af restkoncentration til "Tetraconazol (summen af isomerer)" for at
pracisere, at restkoncentrationer kan forekomme ved hvilket som helst isomerforhold,
da tetraconazol er en chiral forbindelse. Kommissionen finder denne nye definition af
restkoncentration hensigtsmaessig, da den vil sikre et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau
og lette de handhavende myndigheders kontrol, og den pavirker ikke autoritetens
begrundede udtalelse. Derfor ber restkoncentrationsdefinitionen for tetraconazol i
henhold til artikel 14, stk.2, litraf), 1 forordning (EF) nr.396/2005 vare
"Tetraconazol (summen af isomerer)".

Autoriteten vurderede de eksisterende Codex-maksimalgraenseveardier ("CXL'er") 1
sine begrundede udtalelser. Ved fastsattelsen af MRL'erne har Kommissionen taget
hensyn til de CXL'er, der anses for at vare sikre for forbrugerne i Unionen.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet: Begrundet udtalelse — Review of the existing maximum
residue levels for tetraconazole according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7111.
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(12)  For produkter, for hvilke anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
aktivstofferne isoxaben, novaluron eller tetraconazol, ikke er godkendt, og for hvilke
der ikke findes importtolerancer eller CXL'er, er det hensigtsmaessigt at MRL'erne
fastsattes til de specifikke LOD'er eller til standardmaksimalgraensevaerdien som
angivet 1 artikel 18, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 396/2005.

(13) 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.

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

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

(16) For at produkter kan markedsferes, forarbejdes og forbruges normalt for sa vidt angar
isoxaben og tetraconazol, ber denne forordning ikke finde anvendelse pa produkter,
der er produceret i Unionen eller importeret til Unionen, inden de nye MRL'er treeder i
kraft, og for hvilke der er opretholdt et hojt forbrugerbeskyttelsesniveau.

(17) Inden de nye MRL'er treeder i kraft, ber medlemsstaterne, tredjelande og
fodevarevirksomhedsledere have en rimelig frist til at tilpasse sig, s de kan opfylde de
krav, som @&ndringen af MRL'erne medforer.

(18) 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, IIT og V til forordning (EF) nr. 396/2005 @&ndres som angivet i bilaget til nervarende
forordning.

Artikel 2

For s& vidt angér aktivstofferne isoxaben og tetraconazol i og pa alle produkter finder
forordning (EF) nr. 396/2005 stadig anvendelse i den ordlyd, den havde, for den blev a&ndret
ved nerverende forordning, pd produkter, der er produceret i Unionen eller importeret til
Unionen inden den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 mdneder efter denne
forordnings ikrafttreeden).

Artikel 3

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

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

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
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Udfeerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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