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

om zndring af bilag II, I1I og IV til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
396/2005 for s vidt angar maksimalgrzensevardierne for restkoncentrationer af
amidosulfuron, azoxystrobin, hexythiazox, isoxaben, picloram, propamocarb,
natriumselvthiosulfat og tefluthrin 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 a&ndring af Radets direktiv 91/414/EQF !, serlig artikel 5, stk.
1, og artikel 14, stk. 1, litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Der er i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsat maksimalgraensevardier for
restkoncentrationer ("MRL'er") af amidosulfuron, azoxystrobin, hexythiazox, isoxaben,
propamocarb og tefluthrin. I del A 1 bilag III til forordning (EF) nr. 396/2005 er der
fastsat maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af picloram. Der er ikke fastsat
specifikke MRL'er for natriumseglvthiosulfat. Derfor finder standardvardien pa 0,01
mg/kg, der er fastsat i artikel 18, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 396/2005,
anvendelse pd dette aktivstof.

(2)  For sa vidt angér azoxystrobin, er der i henhold til artikel 6, stk. 2 og 4, 1 forordning
(EF) nr. 396/2005 indgivet en ansegning om importtolerance for meloner og
vandmeloner baseret pa anvendelser i Brasilien. For sd vidt angar hexythiazox, er der
indgivet en sddan ansegning om importtolerance for bromber og hindbear baseret pa
anvendelser 1 USA.

3) For sa vidt angdr propamocarb, er der 1 henhold til artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr.
396/2005 indgivet en ansegning om @ndring af de galdende MRL'er for sma
radiseblade og radiser. For sd vidt angér picloram, er der indgivet en sddan ansegning
for svinefedt og -lever, kvaglever, farelever, gedelever, hestefedt og -lever, andre
opdrzttede landdyrs fedt, lever og "andet" samt "honning og andre biavlsprodukter".

(4) I overensstemmelse med artikel 8 og 9 1 forordning (EF) nr. 396/2005 har de berorte
medlemsstater vurderet alle disse ansegninger, og evalueringsrapporterne er blevet
fremsendt til Kommissionen. Kommissionen fremsendte ansegningerne,
evalueringsrapporterne og stottedokumenterne til Den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten").

(5)  Autoriteten vurderede ansegningerne og evalueringsrapporterne, og undersogte navnlig
risiciene for forbrugerne og, hvor det var relevant, for dyr, og afgav begrundede

! EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.
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udtalelser om de foresliede MRL'er’. Autoriteten sendte udtalelserne til ansegerne,
Kommissionen og medlemsstaterne og offentliggjorde dem.

For sa vidt angér disse ansegninger, konkluderede autoriteten, at dataene var passende
til at udlede eller godkende forslagene til MRL'er for de varer, der er under vurdering.
For sa vidt angér picloram, foreslog autoriteten en ny definition af restkoncentration
med henblik pd handhavelse, der finder anvendelse pa planteprodukter og honning, som
"picloram, fri og konjugeret, udtrykt som picloram" i stedet for blot "picloram", baseret
pa det metaboliske menster, der er identificeret i metabolismeundersogelser, og
kapaciteten af analysemetoder med henblik pa handhevelse. For sa vidt angér picloram,
anbefaler autoriteten ingen @ndring af de geldende MRL'er for vev fra husdyr.

De MRL'er, der er anmodet om for azoxystrobin i meloner og vandmeloner, for
hexythiazox i brombar og hindber, for picloram i svinefedt og -lever, kvaglever,
farelever, gedelever, hestefedt og -lever, andre opdrattede landdyrs fedt, lever og
"andet" og "honning og andre biavlsprodukter", ber derfor fastsattes pa det niveau, der
er anbefalet af autoriteten.

For sd vidt angar propamocarb, er smé radiseblade i henhold til forordning (EU)
2024/3196 opfort 1 del B 1 bilag I til forordning (EF) nr. 396/2005, og de samme MRL'er
galder for salatsennep/rucola i samme bilags del A®. Autoriteten bemerkede, at den
nuverende MRL 1 salatsennep/rucola er lavere end den foresliede MRL i sma
radiseblade. Autoriteten konkluderede, at de ansvarlige for risikostyringen skal
overveje, hvordan den foresldede MRL for sma radiseblade skal gennemfores.

Da autoriteten konkluderede, at den foresldiede MRL for radiseblade er sikker for
forbrugerne under hensyntagen til forbrugsdata for salatsennep/rucola, bar MRL'en for
propamocarb i salatsennep/rucola og i radiser fastsattes til det af autoriteten anbefalede
niveau.

For sé vidt angar isoxaben, er der i henhold til artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr.
396/2005 indgivet en ansegning om &ndring af den gaeldende MRL i torrede benner og
torrede erter. For sd vidt angdr denne ansggning, 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 pi at fastsztte en MRL pa
grundlag af restkoncentrationstest af benner (uden baelg).

EFSA's videnskabelige rapporter foreligger online: http://www.efsa.europa.eu.

Setting of import tolerances for azoxystrobin in melons and watermelons. EFSA Journal 2024;22(12):
€9130, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9130.

Setting of import tolerances for hexythiazox in blackberries and raspberries. EFSA Journal 2024;22(12):
€9117, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9117.

Modification of the existing maximum residue levels for picloram in animal commodities and honey.
EFSA Journal 2024;22(10): €9067, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9067.

Modification of the existing maximum residue levels for propamocarb in radishes (roots and small
leaves). EFSA Journal 2024;22(11): €9092, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9092.

Review of the existing maximum residue levels for tefluthrin according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2020;18(1): €05995, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5995.

Kommissionens forordning (EU) 2024/3196 af 18. december 2024 om @ndring af bilag I til Europa-
Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 396/2005 for sa vidt angar radiseblade (EUT L, 2024/3196,
19.12.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/3196/0j).

Tekniske retningslinjer for proceduren for fastsettelse af MRL 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).
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Autoriteten foretog en vurdering af restkoncentrationstest af benner (uden belg) som
led i gennemgangen af de geldende MRL'er for isoxaben og afgav en begrundet
udtalelse om den foresliede MRL’. Denne udtalelse hviler pd den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden om emnet. Da det er hensigtsmaessigt at ekstrapolere
fra restkoncentrationstest pa benner (uden balg) til terrede benner og terrede @rter, er
det unedvendigt at anmode autoriteten om at afgive en begrundet udtalelse specifikt om
benner og arter.

MRL'en for isoxaben i terrede benner og terrede @rter i bilag II til forordning (EF) nr.
396/2005 ber derfor fastsattes til samme niveau som MRL'en for benner (uden balg).

For sa vidt angar tefluthrin, er der i henhold til artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr.
396/2005 indgivet en ansegning om @ndring af den gaeldende MRL for tefluthrin 1
peberrod, jordskokker, pastinakker, havrerod og persillerod.

I forbindelse med denne ansegning fremsatte en medlemsstat en anmodning om at
anvende den hasteprocedure, der er fastlagt i de tekniske retningslinjer for proceduren
for fastsattelse af MRL'er, med henblik pd at fastsette en MRL pd grundlag af
restkoncentrationstest af guleredder.

Autoriteten foretog en vurdering af restkoncentrationstest pd guleredder som led i
gennemgangen af de geldende MRL'er for tefluthrin og afgav en begrundet udtalelse
om den foresldede MRLS. Denne udtalelse hvilede pa den foreliggende videnskabelige
og tekniske viden om emnet. Da det er hensigtsmassigt at ekstrapolere fra
restkoncentrationstest pa guleradder til peberrod, jordskokker, pastinakker, havrerod og
persillerod, som bekraftet i EU-retningslinjerne for ekstrapolering af MRL'er’, er det
unedvendigt at anmode autoriteten om at afgive en begrundet udtalelse specifikt om
peberrod, jordskokker, pastinakker, havrerod og persillerod.

MRL'en for tefluthrin i peberrod, jordskokker, pastinakker, havrerod og persillerod 1
bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 ber derfor fastsattes til samme niveau som
MRL'en for guleredder.

For s vidt angér amidosulfuron, blev der forelagt yderligere oplysninger til vurdering
af bekreftende data med henblik pa at athjelpe de datamangler, der blev konstateret, jf.
artikel 12 1 forordning (EF) nr. 396/2005, for alle reprasentative varer, herunder torvarer
(korn). Ansegeren fremlagde oplysninger, der ikke tidligere forela i forbindelse med
revisionen af MRL'en vedrorende analysemetoder for tervarer®. Autoriteten
konkluderede, at kravet om bekraftende data for sd vidt angar analysemetoder med
henblik pad handhavelse i torvarer, navnlig for byg, havre, rug og hvede, er opfyldt pa
tilfredsstillende vis’.

Den Europziske 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. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7062.

Review of the existing maximum residue levels for tefluthrin according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2020;18(1): €05995. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5995.

Tekniske retningslinjer — 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,
rev. 01 — 10. maj 2023).

Begrundet udtalelse — Review of the existing maximum residue levels (MRLs) for amidosulfuron
according to article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(3):3614.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2014.3614.

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance amidosulfuron. EFSA Journal 2024;
22(9):e8984. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8984.
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Fodnoterne vedrerende byg, havre, rug og hvede, der henviser til, at der ikke foreligger
analysemetoder, ber derfor udgi, og MRL'erne for amidosulfuron i byg, havre, rug og
hvede ber permanent fastsettes 1 bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005.

Natriumselvthiosulfat blev godkendt ved Kommissionens gennemferelsesforordning
(EU) nr. 1195/2013'°, hvori det fastszttes, at dette stof kun kan tillades anvendt inden
dore til ikkespiselige afgroder. Anvendelsesbetingelserne for stoffet forventes ikke at
fore til forekomst af restkoncentrationer i fedevarer eller foder, der kan udgere en risiko
for forbrugerne. Desuden kan rester af sglv fra anvendelsen af natriumselvthiosulfat
ikke skelnes fra restprodukter fra forekomsten af sglv 1 miljeet, som forekommer i hgjere
koncentrationer. Thiosulfat nedbrydes desuden hurtigt i miljeet til stoffer, der ogsé
forekommer naturligt. Da autoriteten ikke papegede nogen betenkeligheder vedrerende
stoffets egenskaber!!, ber natriumselvthiosulfat optages i bilag IV til forordning (EF)
nr. 396/2005.

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

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 I, III og IV til forordning (EF) nr. 396/2005 @ndres som angivet i bilaget til neervaerende
forordning.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1195/2013 af 22. november 2013 om godkendelse
af aktivstoffet natriumselvthiosulfat, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009
om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (EUT L 315 af 26.11.2013, s. 27, ELIL
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2013/1195/0j).

Pesticide active substances that do not require a review of the existing maximum residue levels under
Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2019, 17(2), e05591.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5591.

DA


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1195/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5591

		2025-03-24T16:12:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



