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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Ved forordning (EF) nr. 396/2005 fastleegges der i overensstemmelse med de generelle
principper i forordning (EF) nr. 178/2002, navnlig princippet om, at der ma sikres et hgijt
forbrugerbeskyttelsesniveau og harmoniserede EU-bestemmelser om maksimalgraenseveerdier
for pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske fgdevarer og foderstoffer. Det
anerkendes, at for fgdevarer og foderstoffer, der produceres uden for Unionen, kan det
forekomme, at der ved anvendelse af plantebeskyttelsesmidler lovligt anvendes andre former
for landbrugspraksis, som undertiden medfarer andre pesticidrester end dem, der opstar ved
forskriftsmaessige anvendelser i Unionen. Derfor gives der med forordningen mulighed for at
ansgge om fastseettelse af maksimalgreenseverdier for importerede produkter (dvs.
importtolerancer) ved at fremlaegge et samlet videnskabeligt dossier, der tager hensyn til disse
anvendelser og de pagaldende restkoncentrationer, hvilket evalueres af en medlemsstat og
Den Europezeiske Fedevaresikkerhedsautoritet (EFSA). Kommissionen kan fastsette de
maksimalgraensevaerdier, der ansgges om, under forudsatning af at sikkerheden for
europeaeiske forbrugere er godtgjort ud fra de samme kriterier som dem, der gaelder for interne
produkter.

| overensstemmelse med artikel 6 i forordning (EF) nr. 396/2005 modtog Italien en ansggning
om at fastsatte en importtolerance for aktivstoffet tricyclazol i ris.

Den 26. april 2018 sendte Italien en rapport med sin evaluering af ansggningen til EFSA.

Den 18. januar 2023 vedtog EFSA en positiv begrundet udtalelse om evaluering af
sikkerheden ved den foresldede endrede maksimalgreenseveerdi for tricyclazol i ris?.
Kommissionen fremsatte derfor et forslag til udkast til forordning til medlemsstaterne i Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder om at @ndre de relevante
maksimalgraenseveerdier i Unionen.

. Sammenhang med de geeldende regler pa samme omrade

Den anvendte tilgang er i overensstemmelse med bestemmelserne i forordning (EF) nr.
396/2005.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

| overensstemmelse med den positive begrundede udtalelse vedtaget af EFSA og pa grundlag
af artikel 14, stk. 1, litra a) i forordning (EF) nr. 396/2005, blev der udarbejdet og sendt et
udkast til Kommissionens forordning til Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fgdevarer og
Foder (se kapitel 1). | henhold til artikel 45, stk. 4, i navnte forordning gelder
forskriftsproceduren med kontrol i henhold til artikel 5a i Radets afgarelse 1999/468.

! EFSA 2023. Begrundet udtalelse — Setting of import tolerance for tricyclazole in rice. EFSA Journal

2023;21(1):7757. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2023.7757
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. Valg af retsakt

Ovenngvnte udkast til Kommissionens forordning, der indeholdt et forslag til endring af
maksimalgraensevaerdien for tricyclazol i ris, blev sendt til Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder den 11. maj 2023 for en udtalelse. Komitéen afgav ikke en udtalelse
om udkastet til Kommissionens forordning, da der ikke blev opnaet et kvalificeret flertal
hverken for eller imod de foreslaede foranstaltninger.

| henhold til artikel 5a i Radets afgerelse 1999/468/EF forelegger Kommissionen derfor et
udkast til Radets forordning til Radet og Europa-Parlamentet vedrgrende de foranstaltninger,
der skal treffes. Radet treeffer med kvalificeret flertal afgerelse om de foreslaede
foranstaltninger inden for en frist pa to maneder regnet fra forslagets foreleggelse. Hvis Radet
modsetter sig foranstaltningen med et kvalificeret flertal, vedtages foranstaltningen ikke.
Patenker Radet at vedtage foranstaltningen, forelegger det den straks for Europa-
Parlamentet. Hvis der ikke foreligger en udtalelse fra Radet, sendes forordningen tilbage til
Kommissionen, der uden ophold sender den til kontrol hos Europa-Parlamentet. Hvis
Parlamentet ikke modsetter sig foranstaltningen, vedtages den af Kommissionen. Hvis
Parlamentet modsatter sig foranstaltningen, vedtages den ikke af Kommissionen.

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER

Der forudses ingen efterfelgende evalueringer, heringer af interessenter og
konsekvensanalyse for naerveerende forordning i forbindelse med forordning (EF) nr.
396/2005.

4, VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Forordningen har ingen budgetmaessige konsekvenser.

5. ANDRE FORHOLD
. Neaermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Nerveerende forordning foreskriver en &ndring af den eksisterende maksimalgraenseveerdi for
tricyclazol i ris, idet den haves fra bestemmelsesgraensen fastsat pd 0,01 mg/kg til et niveau
pa 0,09 mg/kg, pa grundlag af en videnskabelig udtalelse fra EFSA. Dermed bliver
maksimalgraensevardierne for tricyclazol, der i gjeblikket er fastsat i bilag V i forordning
(EF) nr. 396/2005, flyttet til bilag Il i samme forordning.
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om &ndring af bilag 11 og V til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
396/2005 for sa vidt angar maksimalgraensevaerdierne for tricyclazol i eller pa visse
produkter

(E@S-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgraensevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og
animalske fadevarer og foderstoffer og om @ndring af Radets direktiv 91/414/E@F?, serlig
artikel 14, stk. 1, litra a),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
efter en seerlig lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

1) Der er i bilag V til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsat maksimalgranseverdier for
restkoncentrationer af tricyclazol.

(2 Der blev indgivet en ansggning om importtolerancer i henhold til artikel 6, stk. 2, og
stk. 4, i forordning (EF) nr. 396/2005 for tricyclazol i ris, der anvendes i Brasilien.
Ansggeren ger geldende, at den godkendte anvendelse af dette stof pa en sadan
afgrede i Brasilien medfarer hgjere restkoncentrationer end maksimalgraenseverdierne
i forordning (EF) nr. 396/2005, og at en hgjere maksimalgraenseveerdi er ngdvendig for
at undga handelsbarrierer for importen af denne afgrade.

3) I overensstemmelse med artikel 8 i forordning (EF) nr. 396/2005 har de bergrte
medlemsstater evalueret ansggningen, og evalueringsrapporten er fremsendt til
Kommissionen.

4) Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (“autoriteten™) har vurderet ansggningen
og evalueringsrapporten, idet den iseer undersggte risiciene for forbrugerne og, hvor
det var relevant, for dyr, og har afgivet en begrundet udtalelse om den foreslaede
maksimalgrenseveerdi?.  Autoriteten har fremsendt udtalelsen til ansggeren,
Kommissionen og medlemsstaterne og har offentliggjort den.

(5)  Autoriteten konkluderede, at samtlige krav vedrgrende dataindberetningens
fuldkommenhed var opfyldt for det pagaldende produkt, og at den @ndring af

! EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.
2 Begrundet udtalelse — Setting of import tolerance for tricyclazole in rice. EFSA Journal
2023;21(1):7757.
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(6)

(7)
(8)

maksimalgraenseverdien, som ansggeren havde anmodet om, var acceptabel med
hensyn til  forbrugersikkerheden pa grundlag af en vurdering af
forbrugereksponeringen for 27 specifikke europaiske forbrugergrupper. Autoriteten
tog hgjde for de nyeste oplysninger om stoffets toksikologiske egenskaber, som ikke
tidligere var tilgeengelige, og modtog kun den pageeldende ansggning. Der kunne ikke
pavises nogen risiko for, at det acceptable daglige indtag eller den akutte
referencedosis overskrides, hverken ved livslang eksponering for dette stof gennem
forbrug af alle fedevareprodukter, der kan indeholde det, eller ved Kkortvarig
eksponering gennem et hgjt forbrug af de pageeldende produkter.

Pa grundlag af autoritetens begrundede udtalelser og under hensyntagen til de
relevante faktorer, der er anfert i artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 396/2005, bar
det konkluderes, at den foreslaede andring af maksimalgrensevardien opfylder
kravene i nevnte artikel.

Forordning (EF) nr. 396/2005 bgr derfor &ndres i overensstemmelse hermed.

Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse
inden for den tidsfrist, der var fastsat af formanden. Foranstaltningerne i denne
forordning ber derfor vedtages af Radet —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag Il og V til forordning (EF) nr. 396/2005 &ndres som angivet i bilaget til nerveerende
forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europziske
Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den [...].

P& Radets vegne
Formand
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