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KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,

XXX,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja néukogu miiruse (EU) nr 396/2005 I1, 111
ja 'V lisa seoses teatavates toodetes voi nende pinnal esinevate benomiiiili, karbendasiimi

ja metiiiiltiofanaadi jadkide piirnormidega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu

23. veebruari 2005. aasta mairust (EU) nr 396/2005 taimses ja loomses toidus ja sdddas voi
nende pinnal esinevate pestitsiidide jadkide piirnormide ja ndukogu direktiivi 91/414/EMU
muutmise kohta,! eriti selle artikli 14 1dike 1 punkti a, artikli 18 1dike 1 punkti b ja artikli 49
1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

Karbendasiimi ja metiiiiltiofanaadi jiikide piirnormid on sitestatud méiruse (EU) nr
396/2005 11 lisas ja III lisa B osas.

Toimeaine karbendasiimi heakskiit aegus 30.novembril 2014 ja heakskiidu
pikendamise taotlust ei olnud esitatud.

Toimeaine metiililtiofanaadi heakskiit jéeti komisjoni rakendusméérusega (EL)
2020/1498> pikendamata. Taotlus kdnealuse aine heakskiidu pikendamiseks esitati
vastavalt komisjoni rakendusméiruse (EL) nr 844/2012° artiklile 1 kindlaksmiératud
ajavahemiku jooksul ning seda hinnati Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EU)
nr 1107/2009* kirjeldatud korras. Taotleja otsustas siiski taotluse tagasi votta. Sellest
hoolimata avaldas Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,,toiduohutusamet®) konealuse
taotluse hindamise pdhjal oma jireldused toimeaine metiiiiltiofanaadi® pestitsiidina
kasutamise riskihindamist késitleva vastastikuse eksperdihinnangu kohta ning tegi neis
kindlaks mitu kriitilist probleemi ja andmeliinka. Eelkdige jireldas toiduohutusamet, et

ELT L 70, 16.3.2005, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.

Komisjoni 15. oktoobri 2020. aasta rakendusméiédrus (EL) 2020/1498, milles késitletakse toimeaine
metiililtiofanaadi heakskiidu pikendamata jétmist vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele
(EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning millega muudetakse komisjoni
rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa (ELT L 342, 16.10.2020, 1k 5, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1498/0j).

Komisjoni 18. septembri 2012. aasta rakendusméiérus (EL) nr 844/2012, millega kehtestatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu médruses (EU) nr 1107/2009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) ette
ndhtud toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse rakendamiseks vajalikud sdtted (ELT L 252,
19.9.2012, 1k 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21.oktoobri 2009. aasta madrus (EU) nr 1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).
Euroopa Toiduohutusamet, ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance thiophanate-methyl”, (Jareldus toimeaine metiiiiltiofanaadi pestitsiidina kasutamise
riskihindamist késitleva vastastikuse eksperdiarvamuse kohta), EFSA Journal 2018;16(1):5133.
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vottes arvesse metiililtiofanaadi voimalikku klastogeensust, ei olnud voimalik tuletada
toksikoloogilisi vordlusvairtusi tarbijatele ja kiitlejatele avalduva riski hindamiseks.
Metiiiiltiofanaadi kohta kittesaadava toimiku pohjal maérkis toiduohutusamet, et
karbendasiim voib samuti olla klastogeenne.

Oma varasemas pohjendatud arvamuses koigi karbendasiimi ja metiiiiltiofanaadi
jadkide kehtivate piirnormide ldbivaatamise kohta kooskdlas miiruse (EU) nr
396/2005¢ artikliga 12 mirkis toiduohutusamet, et need kaks ainet on sama
toimemehhanismiga ja neil on sarnane metaboolne profiil. Vottes arvesse vastastikuse
eksperdihinnangu jéreldustes tdstatatud muret karbendasiimi ja metiiiltiofanaadi
vdimaliku klastogeensuse kohta, palus komisjon vastavalt méiruse (EU) nr 396/2005
artiklile 43 esitada toiduohutusametil pohjendatud arvamus, milles hinnatakse
karbendasiimi ja metiiiiltiofanaadi toksikoloogilisi omadusi. Toiduohutusamet joudis
oma pdhjendatud arvamuses’ jireldusele, et on tdendeid selle kohta, et karbendasiim ja
metiililtiofanaat on aneugeensed ning pakkus molema aine puhul vélja toksikoloogilised
vordlusvairtused. Toiduohutusamet kinnitas oma kahes jérjestikuses pohjendatud
arvamuses™  toksikoloogilised vdordlusvdirtused ning vOttis arvesse ainete
toksikoloogilisi omadusi.

Karbendasiim on Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1272/2008'
kohaselt klassifitseeritud 1B  kategooria mutageenseks ja 1B kategooria
reproduktiivtoksiliseks aineks!! ning toiduohutusamet jdudis jdreldusele, et
metiiiiltiofanaat mdjutab kilpniirme talitlust, pohjustades endokriinseid hiireid %

2021. aastal'? teavitas liit Codex Alimentariuse pestitsiidijiikide komiteed toimeainete
karbendasiimi ja metiiiiltiofanaadiga seotud rahvatervise probleemidest. Sellest
tulenevalt kavandati karbendasiimi  korrapdrane ldbivaatamine FAO/WHO

Euroopa Toiduohutusamet, ,,Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels
(MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005 (Pohjendatud arvamus metiiiiltiofanaadi ja karbendasiimi jadkide kehtivate piirnormide
libivaatamise kohta kooskdlas méiruse (EU) nr 396/2005 artikliga 12), EFSA Journal 2014;12(12):3919.
Euroopa Toiduohutusamet, ,,Reasoned opinion on the toxicological properties and maximum residue
levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl*“ (PShjendatud
arvamus bensimidasoolide karbendasiimi ja metiiiltiofanaadi toksikoloogiliste omaduste ja jadkide
piirnormide kohta), EFSA Journal 2021;19(8):6773.

Euroopa Toiduohutusamet, ,,Statement on the assessment of quality of data available to EFSA to derive
the health-based guidance values for carbendazim™ (Avaldus karbendasiimi tervisepohiste
suunisvédrtuste tuletamiseks EFSA-le kittesaadavate andmete kvaliteedi hindamise kohta), EFSA
Journal 2024; 22:e8756.

Euroopa Toiduohutusamet, ,,Updated reasoned opinion on the toxicological properties and maximum
residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl®
(Ajakohastatud pdhjendatud arvamus Dbensimidasoolide karbendasiimi ja metiiiiltiofanaadi
toksikoloogiliste omaduste ja jadkide piirnormide kohta), EFSA Journal 2024; 22:e¢8569.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta marus (EU) nr 1272/2008, mis kiisitleb ainete
ja segude klassifitseerimist, —maérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse
direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse méirust (EU)
nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1-1355), ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1272/2023-
12-01).

https://chem.echa.europa.eu/100.031.108/harmonised/369298.

Euroopa Toiduohutusamet, ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance thiophanate-methyl”, (Jireldus toimeaine metiiiiltiofanaadi pestitsiidina kasutamise
riskihindamist késitleva vastastikuse eksperdiarvamuse kohta), EFSA Journal 2018;16(1):5133.
Probleemi kasitlev vorm, mille Euroopa Liit esitas 2021. aasta mértsis benomiiiili (69), karbendasiimi
(72) ja metiiiiltiofanaadi (77) kohta. Codex Alimentariuse pestitsiidijadkide komitee 52. istungjérk,
paevakorrapunkt 6. CX/PR 21/52/5-Add.1. 18-19. https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-718-52%252FWDs-2021%252Fpr52_05_Addle.pdf.

ET


http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/2023-12-01
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/2023-12-01
https://chem.echa.europa.eu/100.031.108/harmonised/369298
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-718-52%252FWDs-2021%252Fpr52_05_Add1e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-718-52%252FWDs-2021%252Fpr52_05_Add1e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-718-52%252FWDs-2021%252Fpr52_05_Add1e.pdf

ET

(7

(8)

)

pestitsiidijiike kisitleval iihisndupidamisel 2023. aastal. 14. novembril 2025 tiihistas
Codex Alimentariuse komisjon kdik codex’i jadkide piirnormid (CXLid) karbendasiimi,
benomiilili ja metiiiiltiofanaadi (véljendatud karbendasiimina) summa kohta, kuna
karbendasiimi toksikoloogiliste omaduste, sealhulgas 1995. ja 2005. aastal kehtestatud
toksikoloogiliste vordlusvairtuste uuesti hindamiseks ei olnud esitatud piisavalt
andmeid. Seega karbendasiimi ja benomiiiili suhtes CXLid enam ei kehti. Eraldi
metiiiiltiofanaadi puhul on mandlite jaoks ainult iiks CXL, kuid liit esitas reservatsiooni,
mis pohineb sellel, et liidus ei ole mandlites esinevate metiiiiltiofanaadi jadkide
madratlus kooskdlas JMPRis sétestatud jadkide madratlusega ning et CXL-i ei ole liidus
kunagi rakendatud'.

Karbendasiim ja metiiiiltiofanaat ei ole liidus kasutamiseks enam heaks kiidetud ja koik
karbendasiimi ja metiiiiltiofanaati sisaldavate taimekaitsevahendite load on tiihistatud.
Praegu kehtivad nende kahe aine suhtes impordile kehtestatud jadkide piirnormidel
pohinevad jadkide piirnormid tsitrusviljade, mangode, papaiade ja soodava
muskushibiski puhul. Neid impordi puhul kohaldatavaid jddkide piirnorme oli
toiduohutusamet hinnanud koigi karbendasiimi ja metiiiiltiofanaadi jadkide piirnormide
libivaatamise raames kooskdlas méiruse (EU) nr 396/2005 artikliga 1216,

Siiski ei ole sellised head pollumajandustavad enam lubatud, mis toetavad konealuseid
impordi puhul kohaldatavaid karbendasiimi ja metiiiiltiofanaadi jadkide piirnorme
tsitrusviljade puhul!’. Misruse (EU) nr 396/2005 artikli 14 1dike 2 punkti e kohaselt
voib jddkide piirnormi kehtestada hea pdllumajandustava alusel, mida rakendatakse
kolmandas riigis toimeaine seaduslikuks kasutamiseks kdnealuses riigis. Kuna varem
impordile kehtestatud jddkide piirnormidel pohinevate jidkide piirnormide
kehtestamiseks esitatud head podllumajandustavad ei ole enam lubatud, ei ole alust
sdilitada impordile kehtestatud jédkide piirnormidel pohinevaid jddkide piirnorme
tsitrusviljade puhul. Seepérast tuleks karbendasiimi ja metiiiiltiofanaadi jadkide
piirnorme tsitrusviljade puhul vihendada ma4ramispiirini.

Lisaks viis toiduohutusamet oma 2024. aasta riskihindamises'® 14bi karbendasiimi ja
metiiiiltiofanaadi jadkide kombineeritud riskihindamise, vottes arvesse, et neil ainetel
on sarnased metaboolsed mustrid, sama toimemehhanism ja neid vdib kasutada sama
pOllukultuuri puhul. Kombineeritud riskihindamise kéigus tegi toiduohutusamet

URO Toidu- ja Pdllumajandusorganisatsiooni ja Maailma Terviseorganisatsiooni iihine toidustandardite
programm, Codex Alimentariuse komisjon. 48. istungjark, Toidu- ja Pdllumajandusorganisatsiooni
peakorter, Rooma, Itaalia, 10.—14. november 2025. https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-701-48%252FFINAL%252520REPORT%252FREP25 CACe.pdf.

Codex Alimentariuse pestitsiidijddkide komitee 55. istungjérgu aruanne, Chengdu, Sichuani provints,
Hiina Rahvavabariik, 3.-8. juuni 2024. https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/jp/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMee
tings%252FCX-718-55%252FREPORT%252FFINAL%252FREP24 PRS55e.pdf.

Euroopa Toiduohutusamet, ,,Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels
(MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005* (Pohjendatud arvamus metiiiiltiofanaadi ja karbendasiimi jédkide kehtivate piirnormide
libivaatamise kohta kooskdlas méiruse (EU) nr 396/2005 artikliga 12), EFSA Journal 2014;12(12):3919.
Lduna-Aafrika Vabariigi ametlik viljaanne nr 49189, 25. august 2023. Fertilizer, farm feeds, agricultural
remedies and stock remedies act (Act No. 36 of 1947), Regulations relating to Agricultural remedy
https://www.gov.za/sites/default/files/gcis_document/202308/49189gon3812.pdf
https://www.agri-intel.com/.

Euroopa Toiduohutusamet, ,,Updated reasoned opinion on the toxicological properties and maximum
residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl®
(Ajakohastatud pohjendatud arvamus bensimidasoolide karbendasiimi ja metiiiiltiofanaadi
toksikoloogiliste omaduste ja jadkide piirnormide kohta), EFSA Journal 2024; 22:e8569.
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kindlaks vastuvoetamatud riskid seoses karbendasiimi jadkide kehtivate piirnormidega
greipide, apelsinide, mangode ja papaiade puhul ning metiiiiltiofanaadi jdékide kehtivate
piirnormidega greipide, apelsinide, mandariinide, mangode ja papaiade puhul. Kuna ei
saa vilistada, et vOib esineda mdlema aine kasutamist samal kultuuril, tuleks impordile
kehtestatavat karbendasiimi jddkide piirnorme greipide, apelsinide, mangode ja
papaiade puhul ning metiiiiltiofanaadi jddkide piirnorme greipide, apelsinide,
mandariinide, mangode ja papaiade puhul vdhendada méaramispiirini.

S6odava muskushibiski puhul ei saanud toiduohutusamet teha kombineeritud
kokkupuute hindamist, sest liidule oli esitatud ainult metiiiiltiofanaati holmav hea
pdllumajandustava'®. Sellega seoses jiib ebaselgeks, kas praktikas vdib mdlemat ainet
kasutada samal pdllukultuuril voi voib neid esineda koos sellises taimekaitsevahendis,
mida kasutatakse kolmandas riigis. Monedes kolmandates riikides on olemas hea
pollumajandustava seoses nii karbendasiimi kui ka metiiiltiofanaati sisaldavate
taimekaitsevahenditega, mida kasutatakse s6ddava muskushibiski puhul, samuti on
selline tava olemas seoses mdlema aine segu sisaldavate taimekaitsevahenditega®. Ei
ole teada, milline on nende taimekaitsevahendite kasutamise praktika kolmandates
ritkkides. Seepdrast peab komisjon tarbijakaitse korge taseme tagamise huvides
asjakohaseks vihendada molema aine jéédkide piirnormi sé6dava muskushibiski puhul
madramispiirini.

Eespool toodut silmas pidades tuleks kdiki karbendasiimi ja metiitiltiofanaadi jéédkide

piirnorme vdhendada asjaomaste tootepShiste médramispiirideni ja loetleda need
mairuse (EU) nr 396/2005 V lisas.

Lisaks tegi toiduohutusamet oma pohjendatud arvamustes ettepancku muuta
karbendasiimi jadgi madratlust, mis praegu holmab benomiiiili, ning kehtestada molema
aine jaoks eraldi jddkide piirnormid. Samuti tegi toiduohutusamet ettepaneku muuta
nduete tditmise eesméirgil jddkide maddratlusi jargmiselt: karbendasiimi jddkide
madratlust koigi loomsete saaduste puhul tuleks muuta selliselt, et ,,karbendasiim ja
metiililtiofanaat, viljendatud karbendasiimina® asemel oleks ,karbendasiimi ja
5-hiidroksiikarbendasiimi summa, viljendatud karbendasiimina®, ning metiitiltiofanaadi
jadkide madratlust koigi loomsete saaduste puhul tuleks muuta selliselt, et
,karbendasiim ja metiiiiltiofanaat, viljendatud karbendasiimina®“ asemel oleks
,metliiltiofanaat”“. Komisjon peab nende uute jddkide mairatluste kehtestamist
asjakohaseks.

Benomiiiil ei ole mairuse (EU) nr 1107/2009 alusel taimekaitsevahendite toimeainena
heaks kiidetud ja seda ei ole liidus kunagi hinnatud. See on miiruse (EU) nr
1272/2008>! alusel klassifitseeritud B-kategooria mutageenseks ja
reproduktiivtoksiliseks aineks.

Benomiiiili ELi toksikoloogilised vordlusvdirtused puuduvad ja selle aine jddkide
piirnormide ohutust ei olnud voimalik hinnata. Kuna benomiiiili kasutamine ei ole liidus
lubatud ja kuna selle aine puhul puuduvad impordi suhtes kohaldatavad jaddkide
piirnormid, tuleks vaikimis kohaldatavad jiikide piirnormid sitestada miiruse (EU) nr
396/2005 V lisas, nagu on ette ndhtud selle méiéruse artikli 18 16ike 1 punktis b.

20
21

Euroopa Toiduohutusamet, ,,Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels
(MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005 (Pdhjendatud arvamus metiiiiltiofanaadi ja karbendasiimi jadkide kehtivate piirnormide
libivaatamise kohta kooskdlas médruse (EU) nr 396/2005 artikliga 12), EFSA Journal 2014;12(12):3919.
https://homologa.com/.

https://chem.echa.europa.eu/100.037.962/harmonised/293138.
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(15) Jadkide uute piirnormide suhtes on Maailma Kaubandusorganisatsiooni vahendusel
konsulteeritud liidu kaubanduspartneritega ja nende mérkusi on arvesse voetud.

(16)  Seepirast tuleks méirust (EU) nr 396/2005 vastavalt muuta.

(17)  Selleks et voimaldada toodete tavapidrast turustamist, to6tlemist ja tarbimist, tuleks
kdesoleva méédrusega ndha koigi maddrusega holmatud toimeainete puhul ette
iileminekukord toodete jaoks, mis on enne jadkide piirnormide muutmist liidus turule
viidud ja mille kohta on olemas teave, et tarbijate kdrgetasemeline kaitse on tagatud.
Seda kohaldatakse tuginedes toiduohutusameti arvamusele?? kdigi toodete suhtes, v.a
greipide, apelsinide, papaiade ja mangode suhtes seoses karbendasiimiga ning greipide,
apelsinide, mandariinide, papaiade ja mangode suhtes seoses metiiiiltiofanaadiga.

(18) Jadkide muudetud piirnormide kohaldamisele peaks eelnema piisav ajavahemik, mille
jooksul liikmesriigid, kolmandad riigid ja toidukiitlejad saaksid valmistuda
muudatustest tulenevate uute nduete tiitmiseks.

(19) Kéesoleva midrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu-
ja soddakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 396/2005 11, 111 ja V lisa muudetakse vastavalt kiiesoleva méiruse lisale.

Artikkel 2

Miiruse (EU) nr 396/2005 kohaldamist kujul, nagu see kehtis enne selle muutmist kiiesoleva
méiirusega, jitkatakse nende toodete suhtes, mis on liidus turule lastud enne [vdljaannete
talitus, palun sisestada osastavas kddndes kuupdev — kuus kuud pdrast kdesoleva mddruse
joustumise kuupdeva], v.a greipide, apelsinide, papaiade ja mangode suhtes seoses
karbendasiimiga ning greipide, apelsinide, mandariinide, papaiade ja mangode suhtes seoses
metiililtiofanaadiga.

Artikkel 3

Kédesolev maddrus jOustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates ... [vdiljaannete talitus, palun sisestada seestiitlevas kdcdndes kuupdev:
kuus kuud pdrast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeval.

Kéesolev miérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koigis litkmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

2 Euroopa Toiduohutusamet, ,,Updated reasoned opinion on the toxicological properties and maximum

residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl®
(Ajakohastatud pohjendatud arvamus bensimidasoolide karbendasiimi ja metiiiiltiofanaadi
toksikoloogiliste omaduste ja jadkide piirnormide kohta), EFSA Journal 2024; 22:e8569.
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