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KOMISIJAS REGULA (ES) .../..

(XXX

),

ar ko attieciba uz benomila, karbendazima un tiofanatmetila maksimalajiem atlieku
Iimeniem noteiktos produktos vai uz tiem groza Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulas (EK) Nr. 396/2005 1L, III un V pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.396/2005 (2005. gada
23. februaris), ar ko paredz maksimali pielaujamos pesticidu atlieku limenus augu un dzivnieku
izcelsmes partika un bariba un ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK!, un jo 1pasi tas
14. panta 1. punkta a) apakSpunktu, 18. panta 1. punkta b) apakSpunktu un 49. panta 2. punktu,

ta ka:
(D

)

€)

Darbigo vielu karbendazima un tiofanatmetila maksimalie atlieku limeni (“MAL”) ir
noteikti Regulas (EK) Nr. 396/2005 II pielikuma un III pielikuma B dala.

Darbigas vielas karbendazima apstiprinajuma termins beidzas 2014. gada 30. novembrT,
un pieteikums uz ta atjaunoSanu nav iesniegts.

Darbigas vielas tiofanatmetila apstiprindgjums ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES)
2020/1498? netika atjaunots. Pieteikums uz darbigas vielas apstiprinajuma atjaunoSanu
tika iesniegts Komisijas Isteno$anas regulas (ES) Nr. 844/20123 1. panta noraditaja laika
un saskana ar minéta panta noteikumiem, un tas tika noveértéts saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009* aprakstito procediiru. Pieteikuma
iesniedzgjs tomér noléma pieteikumu atsaukt. Neraugoties uz to, Eiropas Partikas
nekaitiguma iestade (“lestade”), pamatojoties uz minétd pieteikuma novertgjumu,
publicgja secinajumu par darbigas vielas tiofanatmetila pesticidu riska novertéjuma

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

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2020/1498 (2020. gada 15. oktobris), ar ko darbigas vielas
tiofanatmetila apstipringjumu neatjauno saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas Iidzeklu lai$anu tirgli un groza Komisijas Isteno§anas regulas (ES)
Nr. 540/2011 pielikumu (ov L 342, 16.10.2020., 5. 1pp., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1498/0j).

Komisijas Isteno$anas regula (ES) Nr. 844/2012 (2012. gada 18. septembris), ar ko nosaka noteikumus,
kas vajadzigi darbigo vielu apstiprinagjumu atjaunoSanas procediiras TstenosSanai, ka paredz€ts Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi
(OV L 252,19.9.2012., 26. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu
aizsardzibas Iidzeklu laiSanu tirgli, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK
(OV L 309, 24.11.2009., 1. 1pp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).
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salidzino$o izvertgjumu’, kurd tika konstatétas vairakas kritiskas jomas, kuras rada
bazas, un datu trikumi. Konkrétak, Iestade secinaja, ka, nemot véra tiofanatmetila
klastogéno potencialu, nav iesp&ams noteikt toksikologiskas atsauces vértibas
patérétaju un lietotaju riska noveértg§jumam. Pamatojoties uz dokumentaciju, kas
pieejama par tiofanatmetilu, Iestade noradija, ka ar1 karbendazimam varétu biit
klastogéns potencials.

Sava agrakaja pamatotaja atzinuma par visu spéka esoSo karbendazima un
tiofanatmetila MAL parskatiSanu saskana ar Regulas (EK) Nr. 396/2005¢ 12. pantu
Iestade noradija, ka abam vielam ir kopigs iedarbibas veids un lidzigi metaboliskie
modeli. Nemot veéra salidzino$a izvert€§juma secindajumos paustds bazas par
karbendazima un tiofanatmetila iesp&jamo klastogenitati, Komisija ludza Iestadi
saskana ar Regulas (EK) Nr.396/2005 43. pantu sniegt pamatotu atzinumu, kura
novertétas karbendazima un tiofanatmetila toksikologiskas ipasibas. Pamatotaja
atzinuma’ lestade secinaja, ka ir pieradijumi, kas liecina, ka karbendazims un
tiofanatmetils ir aneigéni, un attieciba uz abam vielam piedavaja toksikologiskas
atsauces vértibas. Iestade divos turpmakajos pamatotajos atzinumos® ° apstiprindja
toksikologiskas atsauces vértibas un néma véra vielu toksikologiskas ipasibas.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008'° karbendazims
ir klasificets par 1.B kategorijas mutagénu un 1.B kategorijas reproduktivajai sist€mai
toksisku vielu'!, un Iestade secindja, ka tiofanatmetils atbilst kritérijiem ta

identificgSanai par tiroidas (T) modalitates endokrino disruptoru'?.

Savieniba 2021. gada'® Partikas kodeksa komisijas Pesticidu atlieku komitejai iesniedza
sabiedribas veselibas apsveérumus par darbigajam vielam karbendazimu un
tiofanatmetilu. Lidz ar to 2023. gada FAO/PVO kopigaja sanaksm& par pesticidu
atlieckam (JMPR) tika paredzéts karbendazimu periodiski parskatit. Partikas kodeksa

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance thiophanate-methyl. EFSA Journal 2018;16(1):5133.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, 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. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, Reasoned opinion on the toxicological properties and maximum
residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl. EFSA
Journal 2021;19(8):6773.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, Statement on the assessment of quality of data available to EFSA
to derive the health-based guidance values for carbendazim. EFSA Journal 2024;22:¢8756.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, Updated reasoned opinion on the toxicological properties and
maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl.
EFSA Journal 2024;22:¢8569.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maistjumu klasificéSanu, markéSanu un iepakosanu un ar ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un
1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353, 31.12.2008., 1.-1355. Ipp., ELIL:
http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1272/2023-12-01).
https://chem.echa.europa.eu/100.031.108/harmonised/369298.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance thiophanate-methyl. EFSA Journal 2018;16(1):5133.

Eiropas Savienibas 2021. gada marta iesniegta veidlapa, kurd paustas bazas par benomilu (69),
karbendazimu (72) un tiofanatmetilu (77). PARTIKAS KODEKSA KOMISIJAS PESTICIDU
ATLIEKU KOMITEJA. 52. sesija. Darba kartibas 6. punkts. CX/PR 21/52/5-Add.1. 18.-19. Ipp.
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.
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komisija 2025. gada 14. novembri'* atcéla visus attieciba uz karbendazima, benomila
un tiofanatmetila summu (izteiktu ka karbendazims) Partikas kodeksa noteiktos
maksimalos atlieku Itmenus (“CXL”), jo nebija iesniegti pietickami dati, kas lautu
atkartoti noveértét karbendazima toksikologiskas ipasibas, tostarp 1995. un 2005. gada
noteiktas toksikologiskas atsauces vértibas. Tad&jadi karbendazima vai benomila CXL
vairs nepastav. Tiofanatmetilam atseviski ir noteikts tikai viens CXL mandelém, bet
Savieniba ir paudusi atrunu, pamatojoties uz to, ka Savieniba noteikta tiofanatmetila
atlieku definicija attieciba uz mandelém neatbilst JMPR noteiktajai atliecku definicijai
un ka min&tais CXL Savieniba nekad nav ieviests'®.

Karbendazims un tiofanatmetils vairs nav apstiprinati lietoSanai Savieniba, un visas
atlaujas attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem, kas satur karbendazimu vai
tiofanatmetilu, ir atsauktas. Patlaban attieciba uz Stm divam vielam citrusauglos, mango,
papaijas un okras/““damu pirkstinos” ir speka MAL, kas balstiti uz importa pielaidém.
Mingtas importa pielaides Iestade ir novert&jusi visu karbendazima un tiofanatmetila
MAL parskati$ana saskana ar Regulas (EK) Nr. 396/2005 12. pantu'®.

Tomér laba lauksaimniecibas prakse (“LLP”), kas atbalsta min&tas importa pielaides
attieciba uz karbendazimu un tiofanatmetilu uz citrusaugliem, vairs nav atlauta'’.
Saskana ar Regulas (EK) Nr. 396/2005 14. panta 2. punkta e) apakSpunktu MAL var
noteikt, pamatojoties uz LLP, kas tre$a valstl istenota attieciba uz darbigas vielas
likumigu izmantosSanu attiecigaja valstt. Ta ka LLP, kas ieprieks iesniegta minéto MAL
noteikSanai, pamatojoties uz importa pielaidém, vairs nav atlauta, nav pamata saglabat
atbilstigi importa pielaidém noteiktos MAL citrusauglos. Tapéc karbendazima un
tiofanatmetila MAL citrusauglos biitu japazemina Iidz noteikSanas robezai (“NR”).

Turklat 2024. gada riska novértdjuma'® Iestade veica apvienotu karbendazima un
tiofanatmetila atlieku riska noveért§jumu, nemot véra, ka Sim vielam ir lidzigi
metaboliskie modeli, vienads iedarbibas veids un tas var izmantot vienam un tam pasam
kultiraugam. Saja apvienotaja riska novértéjuma Iestade konstatéja nepienemamus
riskus saistiba ar pasreiz€jiem karbendazima MAL greipfriitos, apelsinos, mango un
papaijas un tiofanatmetila MAL greipfritos, apelsinos, mandarinos, mango un papaijas.
Nevar izslégt, ka abas vielas var tikt izmantotas vienam un tam paSam kultiiraugam,
tadel MAL, kuru pamata ir importa pielaides attieciba uz karbendazimu greipfritos,

Joint FAO/WHO Food Standards Programme Codex Alimentarius Commission (FAO/PVO kopiga
partikas standartu programma, Partikas kodeksa komisija), 48. sesija, FAO galvena mitne, Roma, Italija,
2025. gada 10.-14. novembris. 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-701-48%252FFINAL%252520REPORT%252FREP25_CACe.pdf.

Partikas kodeksa komisijas Pesticidu atlieku komitejas 55. sesijas zinojums, Cengdu, Si¢uanas province,
Kinas Tautas Republika, 2024. gada 3.-8. junijs. 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.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, 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. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

Dienvidafrikas valdibas oficialais vestnesis Nr. 49189, 2023. gada 25. augusts. 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/.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, Updated reasoned opinion on the toxicological properties and
maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl.
EFSA4 Journal 2024;22:¢8569.
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apelsinos, mango un papaijas un attieciba uz tiofanatmetilu greipfritos, apelsinos,
mandarinos, mango un papaijas, biitu japazemina lidz NR.

Iestade nevargja veikt apvienotu eksponétibas noveért€jumu attieciba uz okram/“damu
pirkstiniem”, jo Savienibai bija iesniegta tikai LLP attieciba uz tiofanatmetilu'®. Saja
sakara joprojam nav skaidrs, vai abas vielas praks€ var izmantot vienam un tam paSam
kulttiraugam vai arT tas kopa var biit augu aizsardzibas lidzekli, ko izmanto tresa valsti.
Dazas treSas valstis ir registréta LLP gan attieciba uz karbendazimu saturoSu augu
aizsardzibas Iidzeklu, gan tiofanatmetilu saturoSu augu aizsardzibas lidzeklu
izmantoSanu uz okram/“damu pirkstiniem”, ka arT attieciba uz LLP augu aizsardzibas
lidzekliem, kas satur abu vielu maistjumu?’. Nav zinams, ka $ie augu aizsardzibas
lidzekli tiek izmantoti praks€ treSas valstis. Tapéc, lai nodroSinatu augstu paterétaju
aizsardzibas ITmeni, Komisija uzskata, ka ir lietderigi abu vielu MAL uz okras/“damu
pirkstiniem” arT pazeminat [idz NR.

Nemot vera iepriek§ miné&to, visi karbendazima un tiofanatmetila MAL biitu japazemina
lidz attiecigajam produktspecifiskajam NR un jaieklauj Regulas (EK) Nr. 396/2005 V
pielikuma.

Turklat Iestade pamatotajos atzinumos ierosinaja attieciba uz karbendazimu mainit
atlieku definicijas, kas paslaik ietver ar1 benomilu, un abam vielam noteikt atseviskus
MAL. Ta ari ierosindja mainit atlieku definicijas TstenoSanas noliika: attieciba uz
karbendazimu visos dzivnieku izcelsmes produktos no “karbendazims un tiofanatmetils,
izteikti ka karbendazims” uz “karbendazima un 5-hidroksikarbendazima summa,
izteikta ka karbendazims” un attieciba uz tiofanatmetilu visos dzivnieku izcelsmes
produktos no “karbendazims un tiofanatmetils, izteikti ka karbendazims” uz
“tiofanatmetils”. Tapeéc Komisija uzskata, ka ir lietderigi ieviest §is jaunas atlieku
definicijas.

Benomils nav apstiprinats par darbigo vielu augu aizsardzibas lidzeklos saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1107/2009, un Savieniba tas nekad nav novértéts. Saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1272/20082! tas ir klasificéts par B kategorijas mutagénu un reproduktivajai
sisteémai toksisku vielu.

ES toksikologiskas atsauces vértibas attieciba uz benomilu nav pieejamas, un §is vielas
MAL nekaitigumu nebija iesp&jams novertét. Benomila lietoSana Savieniba nav atlauta
un $ai vielai nav noteiktas ne importa pielaides, ne CXL, tapec sakotngjas MAL vertibas
biitu jaieklauj Regulas (EK) Nr. 396/2005 V pielikuma, ka paredzets minétas regulas
18. panta 1. punkta b) apakSpunkta.

Par jaunajiem MAL notika apspriedes ar Savienibas tirdzniecibas partneriem Pasaules
tirdzniecibas organizacija, un to komentari ir npemti vera.

Tapéc Regula (EK) Nr. 396/2005 bitu attiecigi jagroza.

Lai nodroSinatu produktu normalu tirdzniecibu, parstradi un patérinu, Saja regula
attieciba uz produktiem, kuri Savieniba tirgi laisti pirms MAL mainiSanas un par
kuriem informacija liecina, ka tiek saglabats augsts patérétaju aizsardzibas [imenis, biitu
japaredz parejas pasakums, kas tiek attiecinats uz visam S§is regulas aptvertajam

20
21

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, 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. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

https://homologa.com/.

https://chem.echa.europa.cu/100.037.962/harmonised/293138.
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darbigajam vielam. Pamatojoties uz lestades atzinumu??, tas attiecas uz visiem
produktiem, iznemot attieciba uz karbendazimu greipfriitos, apelsinos, papaijas un
mango un tiofanatmetilu greipfritos, apelsinos, mandarinos, papaijas un mango.

(18)  Pirms mainito MAL piemérosanas bitu japaredz pietiekami ilgs laiks, lai dalibvalstis,
treSas valstis un partikas aprite iesaistitie uzn€meji varétu sagatavoties no grozijumiem
izrieto$o jauno prasibu izpildei.

(19)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un
dzivnieku baribas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (EK) Nr. 396/2005 11, III un V pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants
Regulu (EK) Nr. 396/2005 tas redakcija, kada bija pirms ar So regulu ieviestajiem grozijumiem,
joprojam piemero produktiem, kuri Savienibas tirgh laisti pirms... [Publikdciju birojam:
ierakstit datumu, kurd aprit 6 ménesi péc sis regulas speka stasanas datumal, iznemot attieciba
uz karbendazimu greipfriitos, apelsinos, papaijas un mango un tiofanatmetilu greipfrutos,
apelsinos, mandarinos, papaijas un mango.

3. pants

S regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

To pieméro no... [Publikaciju birojam: ierakstit datumu, kurda aprit 6 ménesi péc sis regulas
spéeka stasands datumal).

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Briselg,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN

2 Eiropas Partikas nekaitiguma iestade, Updated reasoned opinion on the toxicological properties and

maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl.
EFSA Journal 2024;22:e8569.
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