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

av den XXX

om indring av bilagorna II, III och V till Europaparlamentets och riadets forordning
(EG) nr 396/2005 vad giller griansvirden for isoxaben, novaluron and tetrakonazol i

eller pa vissa produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 av den
23 februari 2005 om gransvirden 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, 18.1 b och 49.2, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

Grénsvérden har faststéllts for isoxaben, novaluron and tetrakonazol i del A 1 bilaga III
till férordning (EG) nr 396/2005.

Nar det géller isoxaben har Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(livsmedelsmyndigheten) lamnat ett motiverat yttrande om 6versynen av de befintliga
grinsvirdena i enlighet med artikel 12.1 i fdrordning (EG) nr 396/2005°.
Livsmedelsmyndigheten rekommenderade att de befintliga gransvérdena skulle sdnkas
ndr det géiller frukter och tradnotter, rot- och knolgronsaker, 16kgronsaker, meloner,
pumpor, endivesallat, griaslok, bladselleri/snittselleri, stjdlkgronsaker, salvia, rosmarin,
timjan, basilika, oljevaxtfroer och oljevaxtfrukter, spannmal samt rotcikoria, i enlighet
med principen att gransvirden ska faststéllas till nivder som ar sd 14ga som rimligen ar
mojligt samt pa grundval av tillrickligt med stddjande uppgifter om nuvarande
jordbrukspraxis. Den rekommenderade att de befintliga gransvdrdena ndr det géller
zucchini/squash och farska bonor utan balja skulle bibehdllas pd grundval av
tillrackligt med stddjande uppgifter om nuvarande jordbrukspraxis. Eftersom inget av
dessa griansvdrden utgdr en risk for konsumenterna bor gransvirdena nér det géller
dessa produkter faststéllas i bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005 pa den niva som
livsmedelsmyndigheten angett.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade dessutom att gransvirdena for isoxaben nér det
géller bomullsfro, ortteer (torkade, blommor), ortteer (torkade, rétter) och humle bor
faststillas till de nuvarande bestimningsgrianser som &r specifika for varje produkt, i
enlighet med principen att grinsvirden ska faststillas till nivder som &r sd ldga som
rimligen dr mojligt samt pa grundval av nuvarande jordbrukspraxis. Eftersom vissa
uppgifter saknades krdvdes en ndrmare utredning av riskhanterare. Darfér kommer

EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.
”Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for isoxaben according to
Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”, EFSA Journal, vol. 20(2022):1, artikelnr 7062.
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“4)

©)

(6)

dessa gransvérden att ses Over dven om de betraktas som sdkra. Vid dversynen beaktas
de uppgifter som ér tillgingliga senast tvé &r efter det att den hir forordningen har
offentliggjorts. Eftersom konsumenterna inte 16per nagon risk bor grinsvardena nér
det giller dessa produkter faststéllas till de bestimningsgrianser som ar specifika for
varje produkt i bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005.

For isoxaben ldmnades det i enlighet med artikel 6.1 i1 forordning (EG) nr 396/2005 in
en ansdkan om dndring av de befintliga gransvirdena nir det géller farska arter utan
balja I friga om den hdr ansdkan har en medlemsstat begért ett pdskyndat forfarande i
enlighet med de tekniska riktlinjerna om forfarandet for faststillande av grinsvirden?,
for att faststélla ett gransvdrde pa grundval av resthaltsforsok péd firska bonor utan
balja. Livsmedelsmyndigheten beddmde nyligen resthaltsforsok pa farska bonor utan
balja inom ramen for Oversynen av de befintliga grinsvirdena for isoxaben och
limnade ett motiverat yttrande om det foreslagna grinsvirdet*. Detta yttrande fran
livsmedelsmyndigheten baserar sig pa aktuella vetenskapliga och tekniska ron om
amnet. Eftersom det dr lampligt att extrapolera resthaltsforsoken pé farska bonor utan
balja till farska drter utan balja, i enlighet med unionens befintliga riktlinjer for
extrapolering av grinsvirden®, #r det inte nddvindigt att be livsmedelsmyndigheten
avge ett motiverat yttrande om farska érter utan balja. Gransvirdet for farska arter utan
balja bor dérfor faststéllas pd samma nivé som for farska bonor utan balja pa grundval
av de resthaltsforsok som gjorts pd farska bonor utan balja i bilaga II till forordning
(EG) nr 396/2005.

Niér det géller novaluron har livsmedelsmyndigheten ldmnat ett motiverat yttrande om
oversynen av de befintliga grinsvérdena i enlighet med artikel 12.1 1 férordning (EG)
nr 396/2005°. Eftersom flera uppgifter saknades i toxikologiskt relevanta frigor och
det inte var sdkert om detta verksamma &dmne mojligtvis hade hormonstdrande
egenskaper kunde livsmedelsmyndigheten inte utesluta att gransviardena for novaluron
1 alla produkter har skadliga hilsoeffekter pd ménniskor. Griansvirdena nir det géller
alla produkter bor dérfor faststdllas till de bestdmningsgranser som ar specifika for
varje produkt i bilaga V till férordning (EG) nr 396/2005.

Nar det géller novaluron foreslog Europeiska unionens referenslaboratorier for
bekdmpningsmedelsresthalter att definitionen av resthalt skulle dndras till ”novaluron
(summan av ingdende isomerer) for att fortydliga att resthalter kan forekomma vid
vilket isomerforhallande som helst, eftersom novaluron &r en kiral forening.
Kommissionen anser att denna nya definition av resthalt dr lamplig eftersom den
kommer att sdkerstilla en hog konsumentskyddsnivd och  forenkla
tillsynsmyndigheternas kontroller, och den paverkar inte livsmedelsmyndighetens
motiverade yttrande. I enlighet med artikel 14.2 f i férordning (EG) nr 396/2005 bor
definitionen av resthalten for novaluron darfor vara “novaluron (summan av ingédende
isomerer)”.

”Technical guidelines MRL setting procedure in accordance with Articles 6 to 11 of Regulation (EC)
No 396/2005 and Article 8 of Regulation (EC) No 1107/2009” (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).
”Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for isoxaben according to
Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”, EFSA Journal, vol. 20(2022):1, artikelnr 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).

”Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for novaluron according to
Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”, EFSA Journal, vol. 20(2022):1, artikelnr 7041.
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Nar det géller tetrakonazol har livsmedelsmyndigheten ldmnat ett motiverat yttrande
om de befintliga grinsvirdena i enlighet med artikel 12.1 1 forordning (EG)
nr 396/20057. Den rekommenderade att det befintliga grinsvirdet nir det giller
kaki/kakiplommon/sharon/persimon skulle bibehallas pa grundval av tillrdckligt med
stodjande uppgifter om nuvarande jordbrukspraxis. Eftersom konsumenterna inte 16per
ndgon risk bor gransvdrdet ndr det giller kaki/kakiplommon/sharon/persimon
faststdllas 1 bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005 pa den nivd som
livsmedelsmyndigheten angett.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade dessutom att gransvirdena for tetrakonazol nér
det giller japansk mispel, aprikoser, persikor, bordsdruvor, druvor for
vinframstillning, jordgubbar, slanggurkor, druvgurkor, zucchini/squash, rag, vete,
sockerbetsrotter, animaliska produkter utom lever av notkreatur och hist samt mjolk
bor sinkas 1 enlighet med principen att gransvérden ska faststéllas till nivaer som ér sa
laga som rimligen &r mojligt samt pd grundval av nuvarande jordbrukspraxis.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att grinsvédrdena nar det géller dpplen, péron,
kvitten, mispel, endivesallat, kronértskockor, linfro, rapsfr6 och fégeldgg bor
bibehallas pad grundval av nuvarande jordbrukspraxis. Den konstaterade dessutom att
gransviardena nédr det géller tomater, auberginer/dggplantor, meloner, pumpor,
vattenmeloner, rotcikoria samt lever av notkreatur och hést bor hjas pa grundval av
nuvarande jordbrukspraxis. Eftersom vissa uppgifter saknades kridvdes en nédrmare
utredning av riskhanterare. Darfor kommer dessa gransvérden att ses over dven om de
betraktas som sékra. Vid Oversynen beaktas de uppgifter som ar tillgingliga senast tva
ar efter det att den hir forordningen har offentliggjorts. Eftersom konsumenterna inte
16per nagon risk bor gransviardena nér det giller dessa produkter faststillas i bilaga I1
till forordning (EG) nr 396/2005 pa de nivder som livsmedelsmyndigheten angett.

Nér det giller tetrakonazol konstaterade livsmedelsmyndigheten att det saknades
resthaltsforsok varifran man kunde hérleda gransvirden nér det géller paprikor, korn,
bovete, majs, hirs, havre, ris och durra/sorgum och att detta darfor maste utredas
nidrmare av riskhanterare. Eftersom dessa forsok saknas anser kommissionen att
grinsvdrdena nir det géller dessa produkter bor faststillas till de bestimningsgranser
som &r specifika for varje produkt i bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005.

Nar det géller tetrakonazol foreslog Europeiska unionens referenslaboratorier for
bekdmpningsmedelsresthalter att definitionen av resthalt skulle é&ndras till
“tetrakonazol (summan av ingéende isomerer)” for att fortydliga att resthalter kan
forekomma vid vilket isomerforhdllande som helst, eftersom tetrakonazol ar en kiral
forening. Kommissionen anser att denna nya definition av resthalt ar lamplig eftersom
den kommer att sidkerstilla en hog konsumentskyddsnivd och forenkla
tillsynsmyndigheternas kontroller, och den paverkar inte livsmedelsmyndighetens
motiverade yttrande. I enlighet med artikel 14.2 f i férordning (EG) nr 396/2005 bor
definitionen av resthalten for tetrakonazol darfor vara tetrakonazol (summan av
ingdende isomerer)”.

Livsmedelsmyndigheten bedomde de befintliga Codex-gransvardena (CXL-vdrdena) i
sina motiverade yttranden. Vid faststillandet av gridnsvirdena har kommissionen
beaktat dessa CXL-vérden som anses sékra for konsumenter i unionen.

”Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for tetraconazole according to
Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”, EFSA Journal, vol. 20(2022):1, artikelnr 7111.
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(12)  Nér det géller produkter pa vilka anvindningen av viaxtskyddsmedel som innehaller de
verksamma dmnena isoxaben, novaluron eller tetrakonazol inte dr godkidnd och for
vilka varken importtoleranser eller CXL-virden har faststéllts, bor grinsvirdena
faststéllas till de specifika bestimningsgranserna eller till standardgransvirdet enligt
artikel 18.1 b i1 forordning (EG) nr 396/2005.

(13) Kommissionen har radfrdgat Europeiska unionens referenslaboratorier for
bekdmpningsmedelsrester om behovet av att anpassa vissa bestimningsgranser. For
alla verksamma dmnen som omfattas av denna forordning foreslog laboratorierna
produktspecifika bestimningsgréanser.

(14)  Unionens handelspartner har inom ramen for Virldshandelsorganisationen (WTO)
tillfrdgats om de nya gransvirdena, och deras synpunkter har beaktats.

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

(16) Nér det géller isoxaben och tetrakonazol bor denna forordning, for att mdjliggora
normal saluféring, bearbetning och konsumtion av produkter, inte tillimpas pa
produkter som har framstéllts 1 unionen eller importerats till unionen innan de nya
gransviardena borjade tillimpas och for vilka en hdg konsumentskyddsniva
uppratthalls.

(17) Innan de nya gransvdrdena blir tillimpliga bor medlemsstater, tredjelénder och
livsmedelsforetagare ges en rimlig tidsperiod for att anpassa sig till de krav som foljer
av dndringen av grinsvérdena.

(18)  De étgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna II, III och V till férordning (EG) nr 396/2005 ska é@ndras i enlighet med bilagan till
den hér férordningen.

Artikel 2

Nér det géller de verksamma &mnena isoxaben och tetrakonazol i och pa alla produkter ska
forordning (EG) nr 396/2005 1 dess lydelse fore dndringarna enligt den hér forordningen
fortsitta att gilla for produkter som framstéllts 1 eller importerats till unionen fore den ...
[Publikationsbyran: for in datumet 6 mdnader efter denna férordnings ikrafttrddande].

Artikel 3

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

Den ska tillimpas fran och med den ... [Publikationsbyran: for in datumet 6 manader efter
ikrafttrddandet].

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

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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