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

av den XXX

om indring av bilagorna II, III och V till Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 396/2005 vad giller griansvirden for benomyl, karbendazim och tiofanatmetyl i

eller pa vissa produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den
23 februari 2005 om grénsvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder
av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om #ndring av radets direktiv 91/414/EEG,
sarskilt artiklarna 14.1 a, 18.1 b och 49.2, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

Grénsvérden har faststéllts for de verksamma d@mnena karbendazim och tiofanatmetyl i
bilaga Il och 1 del B 1 bilaga III till férordning (EG) nr 396/2005.

Godkénnandet av det verksamma dmnet karbendazim 16pte ut den 30 november 2014
och ingen ans6kan om att férnya godkénnandet har ldmnats in.

Godkénnandet av det verksamma dmnet tiofanatmetyl fOrnyades inte genom
kommissionens genomfdrandeférordning (EU) 2020/1498%. En ansokan om att fornya
godkédnnandet av dmnet hade ldmnats in 1 enlighet med artikel 1 1 kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 844/2012° inom angiven tidsfrist och bedomts i
enlighet med det forfarande som beskrivs i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1107/2009*. Den sokande beslutade dock att dra tillbaka ansokan. P4 grundval
av bedomningen av den ansokan offentliggjorde emellertid Europeiska myndigheten
for livsmedelssdkerhet (livsmedelsmyndigheten) sin slutsats om den inbdrdes
granskningen av riskbeddmningen av det verksamma &mnet tiofanatmetyl®, dir flera

EUT L 70, 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2005/396/0;.

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/1498 av den 15 oktober 2020 om att inte fornya
godkdnnandet av det verksamma dmnet tiofanatmetyl i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel p4 marknaden, och om &ndring av
bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 342, 16.10.2020, s. 5,
ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2020/1498/0j).

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststéllande
av de bestimmelser som behdvs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma @mnen enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av véxtskyddsmedel pé
marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2012/844/0j).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

”Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance thiophanate-
methyl”, EFSA Journal, vol. 16(2018):1, artikelnr 5133.
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“4)

©)

(6)

kritiska problem och uppgiftsluckor konstaterades. Livsmedelsmyndigheten fann
sarskilt, givet den klastogena potentialen hos tiofanatmetyl, att toxikologiska
referensvédrden for bedomning av risken for konsumenter och anvindare inte kunde
faststdllas. Pa grundval av tillgénglig dokumentation om tiofanatmetyl angav
livsmedelsmyndigheten att karbendazim ocksé kan ha en klastogen potential.

I ett tidigare motiverat yttrande om Oversynen av alla befintliga grinsvérden for
karbendazim och tiofanatmetyl i enlighet med artikel 12 1 forordning (EG) nr
396/2005¢ noterade livsmedelsmyndigheten att de tvd dmnena har ett gemensamt
verkningssétt och liknande metaboliska monster. Mot bakgrund av de farhagor om den
klastogena potentialen hos karbendazim och tiofanatmetyl som uttryckts i slutsatserna
om den inbdrdes granskningen begirde kommissionen att livsmedelsmyndigheten
skulle avge ett motiverat yttrande enligt artikel 43 1 forordning (EG) nr 396/2005, dar
de toxikologiska egenskaperna hos karbendazim och tiofanatmetyl bedomdes. I sitt
motiverade yttrande’ konstaterade livsmedelsmyndigheten att det finns bevis som
tyder pé att karbendazim och tiofanatmetyl dr aneugena och foreslog toxikologiska
referensvirden for bdda d&mnena. De toxikologiska referensviardena bekriftades av
livsmedelsmyndigheten i tvd efterfoljande motiverade yttranden®’, som dven tog
hinsyn till &mnenas toxikologiska egenskaper.

Karbendazim klassificeras i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1272/2008!° som mutagent i kategori 1B och reproduktionstoxiskt i kategori
1B'!, och livsmedelsmyndigheten drog slutsatsen att tiofanatmetyl uppfyller
kriterierna for imnen som 4r hormonstérande och som paverkar skdldkorteln!?.

Under 2021'3 meddelade unionen Codexkommittén for bekdmpningsmedelsrester att
de verksamma dmnena karbendazim och tiofanatmetyl inger oro med tanke pa
folkhélsan. Foljaktligen planerades en periodisk Oversyn av karbendazim vid det
gemensamma sammantriadet for FAO/WHO om bekdmpningsmedelsrester 2023. Den

”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,
vol. 12(2014):12, artikelnr 3919.

”Reasoned opinion on the toxicological properties and maximum residue levels (MRLs) for the
benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl”, EFSA Journal, vol. 19(2021):8,
artikelnr 6773.

”Statement on the assessment of quality of data available to EFSA to derive the health-based guidance
values for carbendazim”, EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr e8756.

”Updated reasoned opinion on the toxicological properties and maximum residue levels (MRLs) for the
benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl”, EFSA Journal, vol. 22(2024),
artikelnr e8569.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar, &dndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt éndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/2023-12-01).
https://chem.echa.europa.cu/100.031.108/harmonised/369298.

”Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance thiophanate-
methyl”, EFSA Journal, vol. 16(2018):1, artikelnr 5133.
Formulér som Europeiska unionen ldmnade in i mars 2021 om benomyl (69), karbendazim (72) och
tiofanatmetyl (77). Codexkommittén for bekdmpningsmedelsrester, 52:¢ moétet, punkt 6 pa
dagordningen, CX/PR 21/52/5-Add.1, s. 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).
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(7)

(8)

)

14 november 2025'* upphivde Codex Alimentarius-kommissionen alla Codex-
gransvarden (CXL-vdirden) for summan av karbendazim, benomyl och tiofanatmetyl
(uttryckt som karbendazim), eftersom de uppgifter som hade ldmnats in inte var
tillrackliga for att mojliggdéra en ny utvirdering av karbendazims toxikologiska
egenskaper, inklusive de toxikologiska referensvarden som faststilldes 1995 och 2005.
Darfor finns det inga CXL-vérden lingre for karbendazim eller benomyl. For enbart
tiofanatmetyl finns endast ett CXL-virde for mandlar, men unionen uttryckte en
reservation pa grund av att resthaltsdefinitionen for tiofanatmetyl i mandlar i unionen
inte dr forenlig med den resthaltsdefinition som faststilldes vid det gemensamma
sammantridet, och att CXL-virdet aldrig tillimpades i unionen'®.

Karbendazim och tiofanatmetyl dr inte ldngre godkénda for anvindning i unionen och
alla godkinnanden av véxtskyddsmedel som innehdller karbendazim eller
tiofanatmetyl har aterkallats. For nirvarande finns det gransviarden som baseras pa
importtoleranser for dessa tva dmnen i citrusfrukter, mango, papaya och okra/gombo.
Dessa importtoleranser har bedomts av livsmedelsmyndigheten vid Gversynen av alla
gransvarden for karbendazim och tiofanatmetyl i enlighet med artikel 12 i forordning
(EG) nr 396/2005'¢.

Emellertid 4r den goda jordbrukspraxis som stoder dessa importtoleranser for
karbendazim och tiofanatmetyl pa citrusfrukter inte lingre godkind!’. Enligt
artikel 14.2 e i1 forordning (EG) nr 396/2005 far ett gransvérde faststillas pa grundval
av sddan god jordbrukspraxis som tillimpas i ett tredjeland for laglig anvindning av
ett verksamt &mne i det landet. Eftersom den goda jordbrukspraxis som tidigare
anmalts for att faststilla dessa grinsvirden, pd grundval av importtoleranser, inte
langre dr godkind, finns det ingen grund for att bibehélla grinsvirden som baseras pa
importtoleranser ndr det giller citrusfrukter. Grinsvirdena for karbendazim och
tiofanatmetyl i citrusfrukter bor darfor sénkas till bestimningsgriansen.

I sin riskbedomning'® frin 2024 gjorde livsmedelsmyndigheten dessutom en
kombinerad riskbedomning av resthalter av karbendazim och tiofanatmetyl med tanke
pa att dessa dmnen har liknande metaboliska mdonster, ett gemensamt verkningssétt
och kan anvéndas pa samma groda. I denna kombinerade riskbedomning konstaterade
livsmedelsmyndigheten oacceptabla risker 1 friga om de nuvarande gransvirdena for
karbendazim 1 grapefrukter, apelsiner, mango och papaya och for tiofanatmetyl i

Joint FAO/WHO food standards programme, Codex Alimentarius-kommissionen, 48:¢ motet, FAO:s
huvudkontor, Rom, Italen, 10—-14 november 2025 (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).

Rapport fran det 55:¢ motet for kodexkommittén for bekdmpningsmedelsrester, Chengdu,
Sichuanprovinsen, Kina, 3-8 juni 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_PRS55¢.pdf).

”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,
vol. 12(2014):12, artikelnr 3919.

South Africa Government Gazette, nr 49189, 25 augusti 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/).

”Updated reasoned opinion on the toxicological properties and maximum residue levels (MRLs) for the
benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl”, EFSA Journal, vol. 22(2024),
artikelnr e8569.
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(13)

(14)

(15)

grapefrukter, apelsiner, mandariner, mango och papaya. Eftersom det inte kan
uteslutas att bada dmnena anvinds pa samma groda bor de gransvarden som baseras pé
importtoleranser for karbendazim i grapefrukter, apelsiner, mango och papaya och for
tiofanatmetyl i grapefrukter, apelsiner, mandariner, mango och papaya darfor sankas
till bestdmningsgransen.

Nir det géller okra/gombo kunde livsmedelsmyndigheten inte gora ndgon bedomning
av den kombinerade exponeringen eftersom endast god jordbrukspraxis for
tiofanatmetyl hade anmilts till unionen'®. I detta avseende rdder det fortfarande
osdkerhet om huruvida bada dmnena anvénds pa samma groda 1 praktiken, eller om de
kan forekomma tillsammans 1 ett vixtskyddsmedel som anvinds i ett tredjeland. I
vissa tredjeldnder har man registrerat god jordbrukspraxis for vixtskyddsmedel som
innehaller karbendazim och for véixtskyddsmedel som innehéller tiofanatmetyl néir det
giller okra/gombo samt for viaxtskyddsmedel som innehaller en blandning av bada
dmnena®®. Det ir inte mojligt att veta hur dessa vixtskyddsmedel anvinds i praktiken i
tredjeldnder. For att sédkerstilla en hog konsumentskyddsnivd anser kommissionen
darfor att gransvirdena for bada &mnena pa okra/gombo ocksd bor sénkas till
bestdamningsgransen.

Mot bakgrund av ovanstdende bor alla grinsvirden for karbendazim och tiofanatmetyl
sdnkas till de relevanta produktspecifika bestimningsgranserna och fortecknas i bilaga
V till férordning (EG) nr 396/2005.

Dessutom foreslog livsmedelsmyndigheten 1 sina motiverade yttranden att
resthaltdefinitionen for karbendazim, som for nédrvarande omfattar benomyl, skulle
dandras, och att separata griansvirden for bada &dmnena skulle faststillas.
Livsmedelsmyndigheten foreslog ocksa att resthaltdefinitionerna for tillsyn skulle
andras for karbendazim 1 alla animaliska produkter frdn “karbendazim och
tiofanatmetyl, uttryckt som karbendazim” till “summan av karbendazim och 5-
hydroxikarbendazim, uttryckt som karbendazim”, och for tiofanatmetyl i alla
animaliska produkter fran ’karbendazim och tiofanatmetyl, uttryckt som karbendazim”
till "tiofanatmetyl”. Kommissionen anser darfor att det dr lampligt att faststélla dessa
nya resthaltdefinitioner.

Benomyl ér inte godként som ett verksamt dmne i vixtskyddsmedel enligt forordning
(EG) nr 1107/2009 och har aldrig bedomts 1 unionen. Det &dr klassificerat som
mutagent och reproduktionstoxiskt i kategori B enligt férordning (EG) nr 1272/2008>!,

Det finns inga toxikologiska EU-referensvdrden tillgdngliga for benomyl och
sakerheten ndr det giller grinsvirden for detta &mne har inte kunnat beddmas.
Eftersom benomyl inte dr godként for anvandning i unionen och det inte finns nagra
importtoleranser eller CXL-véirden for detta &mne bor standardgransvérden fortecknas
1 bilaga V till forordning (EG) nr 396/2005, i enlighet med artikel 18.1 b 1 den
forordningen.

Unionens handelspartner har inom ramen for Vérldshandelsorganisationen (WTO)
tillfrigats om de nya gransvirdena, och deras synpunkter har beaktats.

20
21

”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,
vol. 12(2014):12, artikelnr 3919.

https://homologa.com/.

https://chem.echa.europa.eu/100.037.962/harmonised/293138.
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(16)  Forordning (EG) nr 396/2005 bor dirfor dndras 1 enlighet med detta.

(17) For att mojliggéra normal saluforing, bearbetning och konsumtion av produkter bor
det 1 denna forordning 1 fraga om alla verksamma @mnen som omfattas av denna
forordning foreskrivas Overgangsatgirder for produkter som har sldppts ut pa
marknaden 1 unionen fore dndringen av gransvérdena och for vilka det finns uppgifter
som visar att en hdg konsumentskyddsniva uppritthalls. Pa grundval av
livsmedelsmyndighetens yttrande? giller detta alla produkter, utom for karbendazim i
grapefrukter, apelsiner, papaya och mango och for tiofanatmetyl i grapefrukter,
apelsiner, mandariner, papaya och mango.

(18) Innan de dndrade gransvérdena blir tillimpliga bor medlemsstater, tredjelénder och
livsmedelsforetagare ges en rimlig tidsperiod for att anpassa sig till de nya krav som
foljer av dndringarna.

(19) De étgéarder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet frén stdndiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna II, Il och V till férordning (EG) nr 396/2005 ska dndras i enlighet med bilagan till
den hir forordningen.

Artikel 2

Forordning (EG) nr 396/2005 i dess lydelse fore dndringarna enligt den hir forordningen ska
fortsdtta att gélla for produkter som har sldppts ut pd marknaden i unionen fore den ...
[Publikationsbyrdan: for in datumet 6 mdnader efter dagen for denna forordnings
ikrafttrddande], utom for karbendazim 1 grapefrukter, apelsiner, papaya och mango och for
tiofanatmetyl 1 grapefrukter, apelsiner, mandariner, papaya och mango.

Artikel 3

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

Den ska tillimpas fran och med den ... [Publikationsbyran: for in datumet 6 manader efter
dagen for denna forordnings ikrafitrdidande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utfdardad i Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

2 ”Updated reasoned opinion on the toxicological properties and maximum residue levels (MRLs) for the

benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl”, EFSA Journal, vol. 22(2024),
artikelnr e8569.
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