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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2024/331 

frá 19. janúar 2024 

um breytingu á II. og V. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 396/2005 að því er 
varðar hámarksgildi leifa fyrir oxamýl í eða á tilteknum afurðum (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 396/2005 frá 23. febrúar 2005 um hámarksgildi fyrir 
varnarefnaleifar í eða á matvælum og fóðri úr plöntu- og dýraríkinu og um breytingu á tilskipun ráðsins 91/414/EBE (1), 
einkum a-lið 1. mgr. 14. gr. og b-lið 1. mgr. 18. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 396/2005 voru fastsett hámarksgildi leifa fyrir virka efnið oxamýl. 

2) Samþykkið fyrir virka efninu oxamýli rann út 1. maí 2023 (2). Öll leyfi fyrir plöntuverndarvörum sem innihalda virka 
efnið koma til með að verða afturkölluð fyrir 1. nóvember 2023. 

3) Í tengslum við málsmeðferð sem varðaði endurnýjun samþykkis fyrir virka efninu, í samræmi við reglugerð 
Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 (3), birti Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd Matvælaör-
yggisstofnunin) niðurstöður um ritrýni á áhættumati á virka efninu (4) þar sem lægri ásættanleg dagleg inntaka og lægri 
viðmiðunarskammtur bráðrar eitrunar voru fastsett. 

4) Í samræmi við 43. gr. reglugerðar (EB) nr. 396/2005 óskaði framkvæmdastjórnin eftir því að Matvælaöryggisstofnunin 
legði fram rökstutt álit þar sem lagt er mat á þær áhættur sem gildandi hámarksgildi leifa, þ.m.t. þau sem byggjast á 
CXL-hámarksgildum, fyrir oxamýl gætu skapað fyrir neytendur í ljósi þessarar lægri ásættanlegrar daglegrar inntöku og 
þessa lægri viðmiðunarskammts bráðrar eitrunar. 

5) Í rökstuddu áliti sínu(5) greindi Matvælaöryggisstofnunin óviðeigandi áhættu á langvinnum váhrifum að því er varðar 
margskonar fæðu sem og áhættu á bráðum váhrifum að því er varðar margskonar vörur, þ.m.t. melónur og 
vatnsmelónur, sem hámarksgildi leifa voru fastsett fyrir á grundvelli CXL-hámarksgilda. Af þessum sökum er ekki hægt 
að viðhalda neinu hámarksgildi leifa og fastsetja ætti hámarksgildi leifa fyrir oxamýl í öllum afurðum við vörusértæk 
magngreiningarmörk og ætti að fastsetja þau í V. viðauka við reglugerð (EB) nr. 396/2005 í samræmi við b-lið 1. mgr. 
18. gr. þeirrar reglugerðar. Auk þess ætti að fella brott neðanmálsgreinar þar sem bent er á skort á upplýsingum um 
stöðugleika við geymslu, efnaskipti nytjaplantna og prófanir á leifum. 

6) Matvælaöryggisstofnunin greindi enn fremur að staðalgildið fyrir magngreiningarmörk sem nemur 0,01* mg/kg veiti 
ekki nægilega vernd fyrir neytendur að því er varðar flestar vörur og því ætti að fastsetja magngreiningarmörk fyrir 
þessar vörur við lægri, meira verndandi gildi. 

  
(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L, 2024/331, 22.1.2024. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 196/2024 frá 

23. september 2024 um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) og II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og 
vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 70, 16.3.2005, bls. 1. 
(2) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2023/741 frá 5. apríl 2023 um að endurnýja ekki samþykki fyrir virka efninu 

oxamýli, í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009, og um breytingu á framkvæmdarreglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 540/2011 (Stjtíð. ESB L 98, 11.4.2023, bls. 1). 

(3) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1107/2009 frá 21. október 2009 um setningu plöntuverndarvara á markað og um 
niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (Stjtíð. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1). 

(4) Matvælaöryggisstofnun Evrópu, „Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance oxamyl.“ Tíðindi 
Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2022 20(5), 7296. 

(5) Matvælaöryggisstofnun Evrópu, „Statement on the risk assessment of maximum residue levels (MRLs) for oxamyl in view of consumer 
protection“. Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2023 21(3), 7823. 
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7) Framkvæmdastjórnin hafði samráð við tilvísunarrannsóknarstofur Evrópusambandsins fyrir varnarefnaleifar varðandi 
nauðsyn þess að aðlaga tiltekin magngreiningarmörk. Þessar rannsóknarstofur lögðu til vörusértæk magngreiningarmörk 
sem unnt er að ná að greina. 

8) Samráð hefur verið haft við viðskiptaaðila Sambandsins, fyrir milligöngu Alþjóðaviðskiptastofnunarinnar, um ný 
hámarksgildi leifa og tillit hefur verið tekið til athugasemda þeirra. 

9) Því ætti að breyta II. og V. viðauka við reglugerð (EB) nr. 396/2005 til samræmis við það. 

10) Áður en ný hámarksgildi leifa taka gildi ætti að veita aðildarríkjum, þriðju löndum og stjórnendum matvælafyrirtækja 
hæfilegan frest til að aðlaga sig að kröfunum sem leiða af breytingunni á hámarksgildum leifa. 

11) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um plöntur, dýr, 
matvæli og fóður. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Ákvæðum II. og V. viðauka við reglugerð (EB) nr. 396/2005 er breytt í samræmi við viðaukann við þessa reglugerð. 

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Hún kemur til framkvæmda frá og með 11. maí 2024. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 19. janúar 2024. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  
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