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

af XXX

om zndring af bilag I, II1 og V til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
396/2005 for sa vidt angir maksimalgraensevardierne for restkoncentrationer af 1,4-

dimethylnaphthalen, chlormequat, metribuzin, metribuzin-desamino-diketo
(metribuzin-DADK), terbuthylazin og triclopyr i eller pa visse produkter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar
2005 om maksimalgrenseverdier for pesticidrester 1 eller pa vegetabilske og animalske
fodevarer og foderstoffer og om @ndring af Radets 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)

)

€)

Der er i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsat maksimalgraensevardier for
restkoncentrationer ("MRL'er") af 1,4-dimethylnaphthalen, terbuthylazin og triclopyr.
Der er i del A 1 bilag III til nevnte forordning fastsat MRL'er for chlormequat og
metribuzin.

For sd vidt angér 1,4-dimethylnaphthalen blev der ved Kommissionens forordning (EU)
2022/1346 fastsat midlertidige MRL'er for vegetabilske produkter (undtagen kartofler)
pa 0,05 mg/kg. Disse midlertidige MRL'er blev fastsat pa grundlag af overvégningsdata,
der viste, at 1,4-dimethylnaphthalen kan forekomme naturligt i visse planteforbindelser.
De blev fastsat frem til den 2. august 2024, i afventning af at der foreld overvagningsdata
om forekomsten af dette stof i de pagaeldende produkter.

Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") og
fodevarevirksomhedslederne har forelagt nylige overvagningsdata, der viser, at der
forekommer restkoncentrationer af 1,4-dimethylnaphthalen i vegetabilske produkter
(undtagen kartofler) 1 mangder, der ligger over bestemmelsesgrensevaerdien
("LOD'en"). Pa grundlag af disse mere specifikke data ber der fastsettes midlertidige
MRL'er pa 0,03 mg/kg for vegetabilske produkter (undtagen kartofler). Dette niveau
svarer til 99-percentilen af alle stikproveresultaterne. Disse midlertidige MRL'er ber
tages op til revision syv ar efter offentliggerelsen af denne forordning.

EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.

Kommissionens forordning (EU) 2022/1346 af 1. august 2022 om @ndring af bilag II og III til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 for sa vidt angar maksimalgreensevardierne for
restkoncentrationer af 1,4-dimethylnaphthalen, 8-hydroxyquinolin, pinoxaden og valifenalat i eller pa
visse produkter (EUT L 202 af 2.8.2022, s. 31, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1346/0j).

DA


http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1346/oj

DA

(4)

)

(6)

For sa vidt angér terbuthylazin afgav autoriteten i 2019 i1 overensstemmelse med artikel
12 i forordning (EF) nr. 396/2005 en begrundet udtalelse’ om revisionen af MRL'en.
Autoriteten havde konstateret, at visse oplysninger ikke foreld for visse produkter. De
tilgeengelige oplysninger var imidlertid tilstreekkelige til, at autoriteten kunne foresla
MRL'er, der er sikre for forbrugerne. I 2021 fastsatte Kommissionen nye MRL'er for
terbuthylazin* i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 pa det niveau, som autoriteten
havde angivet. Der er anfort datamangler 1 naevnte forordnings bilag I med angivelse af
den dato, hvor ansegeren senest skulle fremlegge de manglende oplysninger for
autoriteten til stotte for de foresldede MRL'er.

I 2023 fremlagde ansggeren de enskede bekraftende data vedrerende terbuthylazin i
forbindelse med revisionen af MRL'en, jf. artikel 12 i forordning (EF) nr. 396/2005.
Autoriteten evaluerede de fremlagte bekraftende data og offentliggjorde en begrundet
udtalelse’. Autoriteten konkluderede, at de datamangler, der blev konstateret i
forbindelse med revisionen af MRL'en for sukkermajs og solsikkefre, var blevet
afhjulpet. For sa vidt angir muskel, fedt, lever, nyre og melk fra kveg og dyr af
hestefamilien konkluderede autoriteten, at der ikke kan forventes en betydelig overforsel
af restkoncentrationer, og at den konstaterede datamangel dermed er athjulpet. De
geldende MRL'er ber derfor opretholdes, og de respektive fodnoter med krav om
fremlaeggelse af yderligere oplysninger ber udgé af bilag II til forordning (EF) nr.
396/2005 for sukkermajs og solsikkefro samt veev fra kvaeg og dyr af hestefamilien.
Autoriteten konkluderede derimod, at de datamangler, der blev konstateret i forbindelse
med revisionen af MRL'en for lupiner/lupinbenner og for bomuldsfre, ikke var
athjulpet. For sd vidt angar lupiner/lupinbenner og bomuldsfro ber MRL'erne for
terbuthylazin derfor fastsattes til den produktspecifikke LOD, og de relevante fodnoter
med krav om fremleggelse af yderligere oplysninger ber udga af bilag II til forordning
(EF) nr. 396/2005.

For sa vidt angér triclopyr afgav autoriteten 1 2017 1 overensstemmelse med artikel 12 i
forordning (EF) nr. 396/2005 en begrundet udtalelse® om revisionen af MRL'en.
Autoriteten havde konstateret, at visse oplysninger ikke foreld for visse produkter. De
tilgeengelige oplysninger var imidlertid tilstreekkelige til, at autoriteten kunne foresla
MRUL'er, der er sikre for forbrugerne. I 2018 fastsatte Kommissionen nye MRL'er for
triclopyr’ i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 p4 det niveau, som autoriteten havde
angivet. Der er anfort datamangler 1 nevnte forordnings bilag I med angivelse af den
dato, hvor ansegeren senest skulle fremlegge de manglende oplysninger for autoriteten
til stette for de foresldede MRL'er.

Review of the existing maximum residue levels for terbuthylazine according to Article 12 of Regulation
(EC) No 396/2005. EFSA Journal 2020; 18(1): €05980, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5980.
Kommissionens forordning (EU) 2021/618 af 15. april 2021 om @ndring af bilag II og III til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 for sa vidt angar maksimalgreensevardierne for
diclofop, fluopyram, ipconazol og terbuthylazin i eller pa visse produkter (EUT L 131 af 16.4.2021,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/618/0j).

Evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL review for terbuthylazine, EFSA Journal
2025; 23 (2): 9231, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9231.

Review of the existing maximum residue levels for triclopyr according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2017; 15(3): 04735, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4735.
Kommissionens forordning (EU) 2018/686 af 4. maj 2018 om endring af bilag II og III til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 for sa vidt angar maksimalgreensevardierne for
chlorpyrifos, chlorpyrifos-methyl og triclopyr i eller pa visse produkter (EUT L 121 af 16.5.2018, s. 30,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/686/0j).
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(7)

(8)

)

(10)

For s& vidt angér triclopyr indgav ingen interesserede parter en ansegning til stette for
de bekraftende data efter revisionen af MRL'en inden for den fastsatte frist. Ikke desto
mindre er visse oplysninger, der ikke foreld i forbindelse med revisionen af MRL'en,
blevet stillet til rddighed for autoriteten i forbindelse med andre ansggninger, som er
indgivet 1 henhold til forskellige lovgivningsprocesser indledt efter revisionen af
MRL'en. Autoriteten evaluerede de tilgengelige oplysninger og offentliggjorde en
erklering®. Autoriteten konkluderede, at de datamangler, der blev konstateret i
forbindelse med revisionen af MRL'en for triclopyr i henhold til artikel 12 i forordning
(EF) nr. 396/2005, var afthjulpet for abler, paerer og ferskner. De geeldende MRL'er for
disse produkter ber derfor opretholdes, og de relevante fodnoter med krav om
fremleggelse af yderligere oplysninger ber udgé af bilag II til forordning (EF) nr.
396/2005. Autoriteten konkluderede derimod, at de datamangler, der var konstateret for
triclopyr 1 eller pa grapefrugter, appelsiner, citroner, mandariner, abrikoser og ris, ikke
var afthjulpet. For si vidt angér appelsiner, citroner og mandariner foreslog EFSA en
MRL baseret pa en anvendelse efter hast, som var blevet vurderet i en tidligere EFSA-
udtalelse, og det blev konkluderet, at den var fuldt ud underbygget af data’. MRL'en for
disse varer ber fastsettes pa det af autoriteten anbefalede niveau. For sd vidt angér ris
fremlagde ansegeren for nylig de understottende bekraeftende data, som i gjeblikket er
ved at blive vurderet. Den nuvarende midlertidige MRL for triclopyr 1 ris ber
opretholdes, indtil vurderingen er afsluttet, og fodnoten bibeholdes. For sa vidt angér
abrikoser ber den nuverende MRL opretholdes 1 betragtning af ekstrapoleringen fra
ferskner. Da der ikke foreld alternativ god landbrugspraksis for grapefrugter, ber
MRL'erne for triclopyr i grapefrugter fastsettes til den produktspecifikke LOD, og den
relevante fodnote med krav om fremlaeggelse af yderligere oplysninger ber udga af bilag
IT til forordning (EF) nr. 396/2005.

Der blev i 2021 indgivet en ansggning om @&ndring af de geeldende MRL'er for triclopyr
1 muskel, fedt, lever, nyre og andre spiselige slagtebiprodukter end lever og nyre fra
svin, kvaeg, far og geder og for malk fra kvaeg, fir og geder i overensstemmelse med
artikel 6, stk. 1, 1 forordning (EF) nr. 396/2005. Ansggningen blev evalueret af den
berorte medlemsstat 1 overensstemmelse med artikel 8 og 9 i forordning (EF) nr.
396/2005, og evalueringsrapporten blev fremsendt til Kommissionen. Kommissionen
fremsendte ansggningen, evalueringsrapporten og stottedokumenterne til autoriteten.

Autoriteten vurderede ansegningen og evalueringsrapporten, idet den navnlig
undersogte risiciene for forbrugerne og, hvor det var relevant, for dyr, og afgav en
begrundet udtalelse om de foresldede MRL'er!'?. Autoriteten har fremsendt udtalelsen til
ansggeren, Kommissionen og medlemsstaterne og har offentliggjort den.

Autoriteten konkluderede, at de indsendte data var tilstreekkeligt grundlag for at udlede
eller godkende de foreslaede MRL'er for de varer, der er under vurdering. De MRL'er,
der er anmodet om, ber derfor fastszttes pa de af autoriteten anbefalede niveauer.

Statement on the confirmatory data following the Article 12 MRL review for triclopyr. EFSA Journal
2024; 22 (12): €9176, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9176.

Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue levels for triclopyr in oranges,
lemons and mandarins. EFSA Journal 2022;20(8):7545, https://doi.org/10.2903/]j.efsa.2022.7545.
Modification of the existing maximum residue levels for triclopyr in animal commodities. EFSA Journal
2023; 21(5): e08007, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8007.

DA


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9176
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7545
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8007

DA

(12)

(13)

(14)

For sd vidt angar chlormequat fastsattes der ved Kommissionens forordning (EU)
2022/1290"" en midlertidig MRL pa 6 mg/kg for estershatte og ved Kommissionens
forordning (EU) 2017/693'2 en midlertidig MRL pa 0,9 mg/kg for dyrkede svampe.
Disse midlertidige MRL'er blev fastsat pd grundlag af overvagningsdata, der viste
forekomster af restkoncentrationer i ubehandlede dyrkede svampe, som oversteg
LOD'en som folge af krydskontaminering af dyrkede svampe med halm, der var
behandlet med chlormequat. De blev fastsat frem til den 25. juli 2023, i afventning af at
der foreld overvigningsdata om forekomsten af dette stof i de pagaldende produkter.

Autoriteten og en ra&kke fodevarevirksomhedsledere har fremlagt nylige
overvagningsdata, som viser, at der fortsat forekommer restkoncentrationer af
chlormequat i1 estershatte og dyrkede svampe, der overstiger LOD'en. P4 grundlag af
disse mere specifikke data ber der fastsettes midlertidige MRL'er pd 2 mg/kg for
ostershatte og 0,6 mg/kg for dyrkede svampe. Disse niveauer svarer til henholdsvis 95-
percentilen og 97,5-percentilen af alle stikpraveresultaterne. Disse midlertidige MRL'er
ber tages op til revision syv ar efter offentliggerelsen af nerverende forordning.

Da chlormequat anvendes pd fedevarer, der kan anvendes som foder, foretog
autoriteten'>'* en evaluering af et potentielt oversleb af restkoncentrationer af
chlormequat til animalske fedevarer i forbindelse med en nylig MRL-ansggning og
vurderingen af alternative MRL'er for tilbagekaldte Codex-maksimalgrenseveardier
("CXL'er"). Autoriteten bekraeftede, at en lavere MRL ville vere tilstreekkelig for alle
animalske produkter (undtagen muskel og nyrer fra fir og geder), og anbefalede
specifikke MRL'er for animalske produkter. For s& vidt angér mealk (kveg, heste og
andre dyr) og for muskel og fedt af fjerkrae er den geldende MRL baseret pa en CXL,
der i gjeblikket er tilbagekaldt, for hvilken autoriteten har identificeret en lavere
alternativ MRL, som var sikker for forbrugerne. Disse MRL'er ber derfor s@nkes til de
af autoriteten anbefalede niveauer.

Godkendelsen af aktivstoffet metribuzin blev den 31. oktober 2024 — med virkning fra
den 24. november 2024 — ikke fornyet'®. I konklusionen af peerevalueringen af
metribuzin'® blev der foreslet to sarskilte definitioner af restkoncentration — én for
"metribuzin" og en anden for metabolitten "metribuzin-desamino-diketo (metribuzin-
DADK)" for vegetabilske produkter for at dekke forekomst af metabolitten metribuzin-

Kommissionens forordning (EU) 2022/1290 af 22. juli 2022 om @ndring af bilag af II, III og IV til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 for sa vidt angar maksimalgransevardierne
for restkoncentrationer af ametoctradin, chlormequat, dodin, nikotin, profenofos og Spodoptera exigua
multicapsid nucleopolyhedrovirus (SeMNPYV), isolat BV-0004, i eller pé visse produkter (EUT L 196 af
25.7.2022, s. 74, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1290/0j).

Kommissionens forordning (EU) 2017/693 af 7. april 2017 om andring af bilag II, III og V til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 for s& vidt angér maksimalgraenseverdierne for
bitertanol, chlormequat og tebufenpyrad i eller pa visse produkter (EUT L 101 af 13.4.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/693/0j).

Assessment of fall-back MRLs for revoked CXLs previously implemented in the EU legislation and
review of the JMPR evaluation of the toxicological data related to pyrasulfotole, pyraziflumid,
spiropidion and tetraniliprole. EFSA Journal 2024;22(4), 8693, https://doi.org/10.2903/].efsa.2024.8693.
Modification of the existing maximum residue level for chlormequat in oat. EFSA Journal 2025;23(4):
€9385, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9385.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2024/2806 af 31. oktober 2024 om ikke at forny
godkendelsen af aktivstoffet metribuzin, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1107/2009, og om endring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 og
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2015/408 (EUT L, 2024/2806, 4.11.2024, ELI:
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2024/2806/0j).

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metribuzin. EFSA Journal 2023;
21(8):e08140, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8140.
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DADK som folge af anvendelse af metribuzin 1 vegetabilske produkter. Definitionen af
restkoncentration ber derfor @ndres. Der findes ingen CXL'er eller importtolerancer for
det nevnte stof. MRL'erne for metribuzin i bilag III til forordning (EF) nr. 396/2005 ber
derfor sankes til de nuverende produktspecifikke LOD'er, jf. artikel 17 i forordning
(EF) nr. 396/2005 sammenholdt med samme forordnings artikel 14, stk. 1, litra a), og
opferes i1 bilag V til forordning (EF) nr. 396/2005 i1 overensstemmelse med samme
forordnings artikel 18, stk. 1, litra b).

(15) Kommissionen har radfert sig med EU-referencelaboratorierne for restkoncentrationer
af pesticider om behovet for at @ndre visse LOD'er. Disse laboratorier foreslog
produktspecifikke LOD'er, der er analytisk opnaelige.

(16) Unionens handelspartnere er blevet heort gennem Verdenshandelsorganisationen, og
deres bemerkninger er taget i betragtning.

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

(18) For at produkter kan markedsferes, forarbejdes og forbruges normalt, ber denne
forordning ikke finde anvendelse pé produkter, der er markedsfert i Unionen, inden de
@ndrede MRL'er tradte 1 kraft, og for hvilke der foreligger oplysninger om, at der er
opretholdt et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau. Inden de nye MRL'er treeder 1 kraft, ber
medlemsstaterne, tredjelande og fedevarevirksomhedsledere have en rimelig frist til at
tilpasse sig, sa de kan opfylde de krav, som @ndringen af de relevante MRL'er medforer.

(19) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II, IIT og V til forordning (EF) nr. 396/2005 @&ndres som angivet i bilaget til n@rvaerende
forordning.

Artikel 2

Forordning (EF) nr. 396/2005 finder stadig anvendelse i den ordlyd, den havde, for den blev
@ndret ved nervarende forordning, pa produkter, der er markedsfert i Unionen inden den ...
[Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 mdneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden).

Artikel 3

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den ... [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 mdneder efter
datoen for ncerveerende forordnings ikrafitrceeden).

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

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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