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

av den XXX

om indring av bilagorna II, III och IV till Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 396/2005 vad giller grinsviarden for amidosulfuron, azoxistrobin, hexytiazox,
isoxaben, pikloram, propamokarb, natriumsilvertiosulfat och teflutrin 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 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!,
sarskilt artiklarna 5.1 och 14.1 a, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

(4)

)

Grinsviarden har faststéllts for amidosulfuron, azoxistrobin, hexytiazox, isoxaben,
propamokarb och teflutrin i bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005. Gransviarden for
pikloram har faststéllts i del A 1 bilaga III till férordning (EG) nr 396/2005. Inga
sdrskilda griansvarden har faststillts for natriumsilvertiosulfat. Darfor géller det
standardvdrde pd 0,01 mg/kg som faststills 1 artikel 18.1b 1 forordning (EG)
nr 396/2005 for detta verksamma dmne.

En ansdkan om importtolerans har ldmnats in i enlighet med artikel 6.2 och 6.4 1
forordning (EG) nr 396/2005 for azoxistrobin i meloner och vattenmeloner baserat pa
anviandningen 1 Brasilien. Nar det giller hexytiazox har en sidan ansdkan om
importtolerans l&dmnats in for bjornbéar och hallon baserat pa anvindningen i Forenta
staterna.

En ansdkan om andring av de befintliga gransviardena for propamokarb i sma blad av
rddisa och réddisor har ldmnats in i enlighet med artikel 6.1 i férordning (EG)
nr 396/2005. Nar det giller pikloram har en sddan ansdkan ldmnats in for svin (fett och
lever), notkreatur (lever), fir (lever), get (lever), hdstdjur (fett och lever), andra hidgnade
landlevande djur (fett, lever och Ovriga produkter) samt honung och andra
biodlingsprodukter.

I enlighet med artiklarna 8 och 9 1 forordning (EG) nr 396/2005 utvirderades alla dessa
ansOkningar av de berdrda medlemsstaterna och utvérderingsrapporterna sdndes till
kommissionen. Kommissionen vidarebefordrade ansOkningarna,
utvdrderingsrapporterna  och  underlagen till Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet (livsmedelsmyndigheten).

Livsmedelsmyndigheten bedomde ansdkningarna och utvérderingsrapporterna, och
undersokte da sérskilt riskerna for konsumenter och, 1 forekommande fall, f6r djur, och

EUT L 70, 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.
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(6)

(7

(8)

©)

(10)

limnade direfter ett motiverat yttrande om de foreslagna grinsvirdena’.
Livsmedelsmyndigheten sénde dessa yttranden till sokandena, kommissionen och
medlemsstaterna och gjorde dem tillgéngliga for allménheten.

Livsmedelsmyndigheten fann att uppgifterna i dessa ansokningar var lampliga for att fa
fram eller bekrifta forslag pd gréansvirden for de produkter som dr foremal for
bedomning. Niar det giller pikloram foreslog livsmedelsmyndigheten en ny
resthaltsdefinition for tillsyn for vegetabiliska produkter och honung, ndmligen
“pikloram, fritt och bundet, uttryckt som pikloram” i stéllet for endast ’pikloram”, pé
grundval av det metaboliska monster som observerats i metabolismstudier och
kapaciteten hos analysmetoderna for tillsyn. Livsmedelsmyndigheten rekommenderar
inte att de befintliga gransvirdena for pikloram éndras for vavnad fran djur.

De begirda gransvirdena for foljande dmnen bor dérfor faststéllas till de nivaer som
rekommenderas av livsmedelsmyndigheten: azoxistrobin 1 meloner och vattenmeloner,
hexytiazox i bjérnbér och hallon och pikloram i svin (fett och lever), notkreatur (lever),
far (lever), get (lever), héstdjur (fett och lever), andra hignade landlevande djur (fett,
lever och 6vriga produkter) samt honung och andra biodlingsprodukter.

Nér det géiller propamokarb dr smé blad av rddisa enligt férordning (EU) 2024/3196
upptagna i del B i bilaga I till forordning (EG) nr 396/2005 och omfattas av samma
gransvirden som dem som faststillts for rucola/rucolasallat/senapskél i del A i den
bilagan®. Livsmedelsmyndigheten noterade att det nuvarande griinsvirdet nir det géller
rucola/rucolasallat/senapskal dr lagre dn det foreslagna griansvirdet ndr det giller sma
blad av rddisa. Den konstaterade &ven att riskhanterare maste utreda hur det foreslagna
gransvirdet ndr det géller sma blad av rddisa ska tilldmpas.

Eftersom livsmedelsmyndigheten konstaterade att det foreslagna grénsvérdet nar det
géller blad av ridisa &dr sdkert for konsumenterna med beaktande av uppgifter om
konsumtion av rucola/rucolasallat/senapskal, bor griansvirdet for propamokarb i
rucola/rucolasallat/senapskdl och réddisor faststillas till den nivd som
livsmedelsmyndigheten rekommenderar.

En ansdkan om dndring av det befintliga gransvardet for isoxaben i torkade bonor och
torkade arter har 1dmnats in 1 enlighet med artikel 6.1 i férordning (EG) nr 396/2005. 1
friga om den ansdkan har en medlemsstat begirt ett paskyndat forfarande enligt de

Efsas vetenskapliga rapporter finns pa http://www.efsa.europa.cu.

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

”Setting of import tolerances for hexythiazox in blackberries and raspberries”, EFSA Journal,
vol. 22(2024):12, artikelnr €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, vol. 22(2024):10, artikelnr €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, vol. 22(2024):11, artikelnr €9092 (https://doi.org/10.2903/].efsa.2024.9092).

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

Kommissionens forordning (EU) 2024/3196 av den 18 december 2024 om é&ndring av bilaga I till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad giller blad av rddisa (EUT L,
2024/3196, 19.12.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/3196/0j).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

tekniska riktlinjerna om forfarandet for faststiillande av grinsvirden®, for att faststilla
ett gransvérde pd grundval av resthaltsforsok for bonor (utan balja).

Livsmedelsmyndigheten bedomde resthaltsforsok pa bonor (utan balja) inom ramen for
oversynen av de befintliga grinsvdrdena for isoxaben och limnade ett motiverat
yttrande om det foreslagna grinsvirdet’. Det yttrandet baserar sig pa aktuella
vetenskapliga och tekniska ron om dmnet. Eftersom det dr ldmpligt att extrapolera
resthaltsforsoken pa bonor (utan balja) till torkade bonor och torkade érter ar det inte
nddvéndigt att be livsmedelsmyndigheten avge ett motiverat yttrande sarskilt om bonor
och irter.

Grénsvérdet for isoxaben i torkade bonor och torkade drter i bilaga II till forordning
(EG) nr 396/2005 bor darfor faststéllas till samma niva som gransvardet nér det géiller
bonor (utan balja).

En ansdkan om idndring av det befintliga grinsvirdet for teflutrin 1 pepparrot,
jordartskockor, palsternackor, haverrot och rotpersilja/persiljerot har ldmnats in i
enlighet med artikel 6.1 1 forordning (EG) nr 396/2005.

I friga om den ansOkan har en medlemsstat begirt ett padskyndat forfarande enligt de
tekniska riktlinjerna om forfarandet {or faststillande av gransvérden, for att faststilla ett
gransvarde pa grundval av resthaltsforsok pa mordtter.

Livsmedelsmyndigheten beddmde resthaltsforsok pd mordtter inom ramen for
oversynen av de befintliga gransvérdena for teflutrin och ldmnade ett motiverat yttrande
om det foreslagna grinsvirdet®. Det yttrandet baserade sig pa aktuella vetenskapliga och
tekniska ron om dmnet. Eftersom det dr lampligt att extrapolera resthaltsforsoken pé
morétter  till  pepparrot,  jorddrtskockor,  palsternackor,  haverrot  och
rotpersilja/persiljerot, i enlighet med unionens riktlinjer for extrapolering av
griansvirden’, 4r det inte nddvindigt att be livsmedelsmyndigheten avge ett motiverat
yttrande sédrskilt om pepparrot, jordértskockor, palsternackor, haverrot och
rotpersilja/persiljerot.

Gransvardet for teflutrin 1 pepparrot, jordirtskockor, palsternackor, haverrot och
rotpersilja/persiljerot 1 bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005 bor dérfor faststillas
till samma niva som gransvérdet nir det giller mordtter.

Nir det géller amidosulfuron har ytterligare uppgifter ldmnats in for bedomningen av
bekriftande uppgifter i syfte att atgirda de uppgiftsbrister som konstaterats i enlighet
med artikel 12 1 forordning (EG) nr 396/2005 for alla representativa produkter,
inbegripet torrvaror (spannmaél). Sokanden ldmnade in uppgifter om analysmetoder for
torrvaror som tidigare inte fanns tillgingliga vid Oversynen av grinsvirdet®.

”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
(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, vol. 18(2020):1, artikelnr €05995
(https://doi.org/10.2903/].efsa.2020.5995).

“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
—Rev. 01 — 10 maj 2023).

”Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels (MRLs) for amidosulfuron
according to article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”, EFSA Journal, vol. 12(2014):3, artikelnr 3614
(https://doi.org/10.2903/j.efsa.2014.3614).
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Livsmedelsmyndigheten konstaterade att kravet pa bekrdftande uppgifter om
analysmetoder for tillsyn nir det géller torrvaror, sérskilt korn, havre, rdg och vete, ar
uppfyllt’.

(18) Fotnoterna for korn, havre, rdg och vete som anger att det saknas vissa uppgifter om
analysmetoder bor darfor strykas och gransvérdena for amidosulfuron i korn, havre, rag
och vete bor faststéllas permanent i bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005.

(19) Natriumsilvertiosulfat godkidndes genom kommissionens genomforandeférordning
(EU) nr 1195/2013'° i vilken det foreskrivs att detta imne endast far godkéinnas for
anvindning inomhus pa ej dtbara grodor. Villkoren for anvéndning av detta dmne
forvintas inte leda till forekomst av resthalter 1 livsmedel eller foder som kan utgéra en
risk for konsumenten. Dessutom kan resthalter av silver fran anvidndningen av
natriumsilvertiosulfat inte sérskiljas fran resthalter som hérror frén forekomsten av
silver 1 miljon, som forekommer 1 hogre halter. Tiosulfat bryts d&ven snabbt ned 1 miljon
till dmnen som ocksd forekommer naturligt. Eftersom livsmedelsmyndigheten inte
kunde identifiera nigra farhagor rérande Amnets egenskaper'! bér natriumsilvertiosulfat
tas upp i bilaga IV till forordning (EG) nr 396/2005.

(20)  Forordning (EG) nr 396/2005 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(21)  De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stédndiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna II, III och IV till férordning (EG) nr 396/2005 ska éndras i enlighet med bilagan till
den hér forordningen.

Artikel 2

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

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

Pad kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

“Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance amidosulfuron”, EFSA Journal,
vol. 22(2024):9, artikelnr e8984 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8984).

Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) nr 1195/2013 av den 22 november 2013 om godkédnnande
av det verksamma dmnet natriumsilvertiosulfat i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1107/2009 om utslédppande av vixtskyddsmedel pa marknaden, och om &dndring av bilagan till
kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 315, 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, vol. 17(2019):2, artikelnr e05591
(https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5591).
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