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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 201 5/1608
av den 24 september 2015

om indring av bilaga IV till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005 vad

giller grinsvirden for kaprylsyra, paraffinolja med CAS-nr 64742-46-7, paraffinolja med

CAS-nr 72623-86-0, paraffinolja med CAS-nr 8042-47-5, paraffinolja med CAS-nr 97862-82-3,
kalciumpolysulfid och urea i eller pa vissa produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT FOLJANDE FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
gransvirden for bekimpningsmedelsrester i eller pé livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om
dndring av radets direktiv 91/414/EEG ('), sdrskilt artikel 5.1, och

av foljande skal:

(1)  For kaprylsyra, paraffinolja med CAS-nr 64742-46-7, paraffinolja med CAS-nr 72623-86-0, paraffinolja med
CAS-nr CAS 8042-47-5, paraffinolja med CAS-nr 97862-82-3, kalciumpolysulfid och urea har inga sirskilda
gransvirden faststillts och dmnena har inte heller tagits upp i bilaga IV till forordning (EG) nr 396/2005, sd
dirfor galler standardvirdet 0,01 mg/kg som faststills i artikel 18.1 b i samma forordning.

(2)  Kaprylsyra ar godkant enligt kommissionens direktiv 2008/127/EG (?). Inga relevanta féroreningar har
konstaterats for det dmnet. Dessutom dr den naturliga exponeringen f6r kaprylsyra mycket hogre dn den som idr
kopplad till anvindningen av dmnet som vixtskyddsmedel. Mot denna bakgrund bor dmnet tas upp i bilaga IV
till forordning (EG) nr 396/2005.

(3)  For paraffinolja med CAS-nr 64742-46-7, paraffinolja med CAS-nr 72623-86-0, paraffinolja med CAS-nr 8042-
47-5 och paraffinolja med CAS-nr 97862-82-3 () (*) konstaterade myndigheten att om det kunde visas att
paraffinoljor har hog renhet, skulle inga toxikologiska risker uppstd och inget acceptabelt dagligt intag (ADI),
ingen godtagbar anvindarexponering (AOEL) och ingen akut referensdos (ARfD) skulle krivas. Den 20 november
2012 uppmirksammade stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa en dndrad version av de
granskningsrapporter dir det forklaras att de tekniska specifikationerna uppfyller kraven pé farmaceutisk kvalitet
(hog renhet). Mot denna bakgrund bor dessa dmnen tas upp i bilaga IV till f6rordning (EG) nr 396/2005.

(4)  For kalciumpolysulfid () kunde myndigheten inte faststilla ndgon bedomning av riskerna for konsumenter i
samband med intag via kosten, eftersom det saknades vissa uppgifter om mojlig forekomst av rester av polysulfid.
Rester av svavel och kalcium fran anvindningen av kalciumpolysulfid dr dock allmént forekommande i miljon.
Mot denna bakgrund bér dmnet tillfilligt tas upp i bilaga IV till férordning (EG) nr 396/2005 i avvaktan pé att
myndigheten limnar ett motiverat yttrande enligt artikel 12.1.

(5)  For urea (°) ansdg myndigheten inte att ndgon kvantitativ beddmning av riskerna for konsumenten i samband
med intag via kosten var nodvindig pd grund av de sirskilda tillimpningsmetoderna for det dmnet. Urea

() EUTL70,16.3.2005,s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2008/127/EG av den 18 december 2008 om andring av rddets direktiv 91/414/EEG for att ta upp flera
verksamma dmnen (EUT L 344, 20.12.2008, s. 89).

(}) "Conclusion on pesticide peer review regarding the risk assessment of the active substance paraffin oils (CAS 64742-46-7, 72623-86-0
and 97862-82-3)". EFSA Scientiﬁc Report, nr 216,s.1-59, 2008.

(*) "Conclusion on pesticide peer review regarding the risk assessment of the active substance paraffin oil (CAS 8042-47-5, chain lengths
C18-C30, reliable boiling point range not available)”. EFSA Scientific Report, nr 219, s. 1-61, 2008.

(®) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance lime sulfur”. The EFSA Journal, vol. 8(2010):11,
artikelnr 1890. [45 5.] d0i:10.2903 j.efsa.2010.1890.

(®) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance urea”, The EFSA Journal, vol. 10(2012):1,
artikelnr 2523. [355.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2523.
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(karbamid) ar godkdnt som livsmedelstillsats i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 1129/2011 (!). Dessutom dr den naturliga exponeringen for urea mycket hogre dn den som édr kopplad till
anvindningen av dmnet som vixtskyddsmedel. Mot denna bakgrund bér dmnet tas upp i bilaga IV till forordning
(EG) nr 396/2005.

(6)  Pa grundval av myndighetens slutsats och med hinsyn till 6vriga relevanta faktorer i drendet i fraga, uppfyller de
aktuella dndringarna av gransvardena kraven i artikel 5.1 i forordning (EG) nr 396/2005.

(7)  Det kan ocksd vara nodvindigt att dmnena som fortecknas i bilaga IV till férordning (EG) nr 396/2005
overensstimmer med kraven som forskrivs i unionens rittsakter om livsmedel och foder. Mot denna bakgrund
bor lydelsen i fotnot 2 i den bilagan dndras sd att den dven omfattar 6vrig sdrskild lagstiftning om livsmedel och
foder. Sadan lagstiftning kan ocksd borja tillimpas pé ett dmne efter det att dmnet tagits upp i bilaga IV till
forordning (EG) nr 396/2005. Mot denna bakgrund bor fotnoten gilla for alla amnen som tagits upp i bilaga IV.

(8)  Forordning (EG) nr 396/2005 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(9)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga IV till forordning (EG) nr 396/2005 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir foérordningen.

Artikel 2

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

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 24 september 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1129/2011 av den 11 november 2011 om dndring av bilaga I till Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 1333/2008 vad giller upprittande av en unionsforteckning 6ver livsmedelstillsatser (EUT L 295,
12.11.2011,s. 1)



L 249/16 Europeiska unionens officiella tidning 25.9.2015

BILAGA

Bilaga IV till forordning (EG) nr 396/2005 ska dndras pd foljande sitt:

1. Posterna “kaprinsyra”, "paraffinolja med CAS-nr 64742-46-7”, "paraftinolja med CAS-nr 72623-86-0", "paraffinolja
med CAS-nr 8042-47-5", "paraffinolja med CAS-nr 97862-82-3", "kalciumpolysulfid (')” och "urea” ska inforas i
engelsk alfabetisk ordning.

2. Texten i fotnot 2 ska ersdttas med foljande:

”(2) Amnen som tas upp i bilaga IV utan att det paverkar tillimpningen av 6vrig sdrskild lagstiftning om livsmedel
och foder, t.ex. om livsmedelstillsatser, fodertillsatser, kosttillskott och aromidmnen.”

3. Hanvisningarna till fotnot 2 efter posterna ska tas bort.

4. En hanvisning till fotnot 2 ska ldggas till efter titeln.
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