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B9-0057/2024

Europa-Parlamentets forslag til Ridets forordning om zndring af bilag II til Europa-
Parlamentets og Raidets forordning (EF) nr.396/2005 for si& vidt angar
maksimalgrznseverdierne for restkoncentrationer af thiacloprid i eller pa visse
produkter

(COM(2023)0739 — 2023/3005(RPS))

Europa-Parlamentet,

—  der henviser til forslag til Radets forordning om @ndring af bilag Il til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.396/2005 for sd& vidt angér
maksimalgraensevardierne for thiacloprid i eller pa visse produkter (COM(2023)0739),

— der henviser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgransevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og
animalske fodevarer og foderstoffer og om andring af Radets direktiv 91/414/EQF!,
navnlig artikel 14, stk. 1, litra a), og artikel 49, stk. 2,

— der henviser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af
21. oktober 2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af
Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF?, navnlig artikel 4, stk. 1 og artikel 4, stk. 2,
litra a), samt afsnit 3.6.4 i bilag II,

— der henviser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse
af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed?, navnlig artikel 5, stk. 1,

— der henviser til artikel 11, 13, 168 og 191 1 traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade,

— der henviser til den begrundede udtalelse, der blev vedtaget af Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) den 9. februar 2023 og offentliggjort den
15. marts 20234,

— der henviser til den konklusion om pesticider, der blev fagfellebedomt af EFSA den
17. januar 2019 og offentliggjort den 14. marts 2019,

EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.

EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.

EUT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

EFSA: "Statement on the short-term (acute) dietary risk assessment and evaluation of
confirmatory data for certain maximum residue levels (MRLs) for thiacloprid" (Den Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet: Erklaering om vurdering af den kortsigtede (akutte) risiko ved
indtagelse og evaluering af bekreftede data for visse maksimalgraensevardier for thiacloprid),
EFSA Journal 2023;21(3):7888, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7888.

3 EFSA: "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
thiacloprid" (EFSA: Konklusioner vedrerende fagfellebedemmelsen af

A N
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— der henviser til udtalelse vedtaget af Udvalget for Risikovurdering (RAC) under Det
Europziske Kemikalicagentur (ECHA) den 12. marts 2015,

— der henviser til artikel 5a, stk. 4, litrae), og artikel 5a, stk.5 i1 Radets afgerelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de naermere vilkar for udevelsen af de
gennemforelsesbefajelser, der tillegges Kommissionen’,

- der henviser til forretningsordenens artikel 112, stk. 2 og 3, og stk. 4, litra c),

— der henviser til forslag til beslutning fra Udvalget om Miljg, Folkesundhed og
Fodevaresikkerhed,

A. der henviser til, at thiacloprid er et aktivt stof i insekticider, der hovedsagelig anvendes
pa bomuld, kernefrugt, grontsager og kartofler;

B. der henviser til, at godkendelsen af aktivstoffet thiacloprid udleb den 3. februar 2020 og
ikke blev fornyet i henhold til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/238;
der henviser til, at afviklingsperioden for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
thiacloprid, udleb den 3. februar 2021;

C. der henviser til, at godkendelsen af aktivstoffet thiacloprid ikke blev fornyet, da det med
hensyn til et eller flere representative anvendelsesformal for mindst ét
plantebeskyttelsesmiddel ikke kunne fastslds, at godkendelseskriterierne 1 artikel 4 1
forordning (EF) nr. 1107/2009 var opfyldt; der henviser til, at EFSA navnlig
identificerede to kritiske omrader, der giver anledning til bekymring; der henviser til, at
det forste kritiske omrade, der giver anledning til bekymring, vedrerte indikationen af
forurening af grundvandet med flere relevante metabolitter af thiacloprid, hvis
kreftfremkaldende potentiale ikke kunne udelukkes (M30, M34 og M46) over
parametergreensen for drikkevand pa 0,1 pg/l for alle repraesentative anvendelser?; der
henviser til, at det andet kritiske omrade, der giver anledning til bekymring, vedrorte
ECHA's harmoniserede klassificering af thiacloprid som formodet at kunne skade
forplantningsevnen eller det ufedte barn (reproduktionstoksicitet farekategori 1B) i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008'°
om at gere thiacloprid til et "afskaeringsstof”, jf. artikel 4, stk. 1, i forordning (EF)

pesticidrisikovurderingen for aktivstoffet thiacloprid), EFSA Journal 2019;17(3):5595,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5595.

6 RAC-udtalelse om forslag til harmoniseret klassificering og markning pa EU-plan af
"Thiacloprid (ISO); {(2Z)-3-[(6-chloropyridin-3-yl)methyl]-1,3-thiaz olidin-2-
ylidene}cyanamide", https://echa.europa.eu/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-
/dislist/details/0b0236e1806381f8.

7 EUTL 184 af 17.7.1999, s. 23.

8 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/23 af 13. januar 2020 om ikke at forny
godkendelsen af aktivstoffet thiacloprid, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (EUT L 8 af 14.1.2020, s. 8).

? EFSA's konklusioner af 17. januar 2019.

10 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger og om &ndring og ophavelse
af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om a@ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006,
EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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nr. 1107/2009;

der henviser til, at EFSA ogsd konkluderede, at vurderingen af risiciene for bier og
landplanter, der ikke er malarter, ikke kunne afsluttes;

der henviser til, at thiacloprid i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008
ogsd er klassificeret som at vaere mistenkt for at fremkalde kreeft (kraeftfremkaldende i
kategori 2), meget giftig for vandlevende organismer (Vandmilje akut 1) og meget giftig
for vandlevende organismer med langvarig virkning (Vandmilje kronisk 1);

der henviser til, at Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder ikke har
afgivet udtalelse om forslaget til Radets forordning; der henviser til, at der pa medet 1
Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den 18.-19. september 2023
var "[o]tte medlemsstater, der ikke stottede udkastet til forordning. Seks af dem navnte
forst og fremmest deres betenkeligheder med hensyn til at opretholde Codex-
maksimalgraensevardier (CXL'er) og importtolerancer for et ikke-godkendt stof, som
opfylder afskaeringskriterierne i forordning (EF) nr. 1107/2009 (reproduktionstoksicitet).
Desuden havde én medlemsstat, der ikke stottede udkastet til forordning, beteenkeligheder
med hensyn til, at EFSA havde angivet overskridelser af den akutte referencedosis for
visse produkter under visse atypiske omstendigheder, og en anden navnte
forskelsbehandling af EU's landbrugere, som ikke langere anvender
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dette aktivstof, mens landbrugere 1 tredjelande
stadig kan anvende det, hvilket forer til illoyal konkurrence"'!;

der henviser til, at Tyskland anmodede om, at felgende erklering medtages 1 den
sammenfattende rapport fra medet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og
Foder, der blev atholdt den 18.-19. september 2023: "Thiacloprid er et
afskaeringsaktivstof i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009. Under proceduren for
fornyet godkendelse af aktivstoffet blev det fastslaet, at det opfylder
afskeringskriterierne, da det er klassificeret som reproduktionstoksicitet 1B. Aktivstoffet
blev derfor ikke godkendt pa ny. Tyskland stetter generelt ikke fastsattelsen af
[maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer] for aktivstoffer, der ikke er godkendt 1
EU pa grund af sundhedsmessige betenkeligheder. Det afgerende er her, at
afskeringskriterierne er blevet fastsat inden for rammerne af (gen-
)godkendelsesproceduren for et aktivstof i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009."'2;

De ga®ldende maksimalgrensevaerdier for restkoncentrationer, der er fastsat for
thiacloprid 1 bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005, jf. artikel 17 1 forordning (EF)
nr. 396/2005 sammenholdt med samme forordnings artikel 14, stk. 1, litra a), ber derfor
udga;

der henviser til, at Kommissionen i forslaget til Radets forordning imidlertid foreslar at
opretholde maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer for thiacloprid over
bestemmelsesgransen for mere end 30 produkter til importformal pa grundlag af EFSA's

Sammenfattende rapport fra medet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder
den 18.-19. september 2023, https://ec.europa.eu/transparency/comitology-
register/screen/documents/092486/1/consult?lang=da.

Ibid.

PE757.277v02-00 4/8 RE\1294104DA.docx


https://ec.europa.eu/transparency/comitology-register/screen/documents/092486/1/consult?lang=da
https://ec.europa.eu/transparency/comitology-register/screen/documents/092486/1/consult?lang=da

begrundede udtalelse!3;

der henviser til, at de anvendelser, hvor maksimalgranseverdier for restkoncentrationer
over maksimalgraenseverdierne betragtes som varende sikre, omfatter brugen af
thiacloprid pd papajaer, te, trenedder, kvaeder, mispel, japanmispel/loquat, abrikoser,
kirsebar (sede), blommer, jordber, brombar, korbaer, andre smé frugter og beer, kiwier,
kartofler, tomater, auberginer/egplanter, meloner, vandmeloner, ris, hvede, animalske
(svin, kveeg, fér, heste, fjerkree og andre husdyr) produkter af vev (muskel, lever, nyre og
spiselige slagtebiprodukter), mzlk og ag, hindbar, agurker, courgetter, rapsfro,
sennepsfre og bomuldsfre; der henviser til, at de maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer, der foreslds for disse anvendelser, varierer fra to gange
bestemmelsesgransen til tusind gange bestemmelsesgransen (for anvendelse pa te);

der henviser til, at anmodningen om importtolerancer derimod kun blev afvist for
to anvendelser (pa ferskner og peberfrugter), eftersom en overskridelse af den akutte
referencedosis ikke kan udelukkes, og at Kommissionen derfor foreslog at sanke
maksimalgraensevardier for restkoncentrationer for thiacloprid til bestemmelsesgrensen
for disse anvendelser;

der henviser til, at forordning (EF) nr. 396/2005 fastsatter, at restkoncentrationer ikke
bor forekomme 1 mengder, der udger en uacceptabel risiko for mennesker og, hvor det
er relevant, for dyr;

der henviser til, at artikel 4, stk. 2, litra a), 1 forordning (EF) nr. 1107/2009 fastsatter, at
restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidler ikke md have skadelige virkninger pa
menneskers sundhed, herunder sarbare gruppers, eller pd dyrs sundhed, idet kendte
kumulative og synergistiske virkninger tages i1 betragtning; der henviser til, at det i
punkt3.6.4 1 bilagll til navnte forordning fastsettes, at et aktivstof, der i
overensstemmelse med forordning (EF) nr.1272/2008 er klassificeret som
reproduktionstoksicitet ~ kategori 1A eller 1B,  ikke  godkendes, = medmindre
"restkoncentrationerne af det pageldende aktivstof i fedevarer og foder ikke overstiger
den standardveerdi, der er fastsat i henhold til artikel 18, stk. 1, litra b), 1 forordning (EF)
nr. 396/2005"; der henviser til, at artikel 18, stk. 1, litra b), 1 forordning (EF) nr. 396/2005
fastsetter en standardvaerdi pa 0,01 mg/kg;

der henviser til, at det 1 artikel 3, stk. 2, litra g), 1 forordning (EF) nr. 396/2005 er fastsat,
at importtolerancen er en maksimalgraenseverdi for restkoncentration, der er fastsat for
importerede produkter, nér "anvendelsen af aktivstoffet i et plantebeskyttelsesmiddel pa
et givet produkt ikke er tilladt 1 Fellesskabet af andre drsager end folkesundhedsmessige
hensyn til det specifikke produkt og den specifikke anvendelse"; der henviser til, at
thiacloprid ikke opfylder disse kriterier, da det er blevet forbudt af sundhedsmaessige
arsager, fordi det er klassificeret som reproduktionstoksicitet kategori 1B;

der henviser til, at fodevarelovgivningen i1 henhold til artikel 5, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 178/2002 skal forfelge en eller flere af de generelle malsetninger om et hgjt niveau
for beskyttelse af menneskers liv og sundhed og beskyttelse af forbrugernes interesser,
herunder redelig praksis i handelen med fedevarer, om nedvendigt under hensyntagen til

EFSA's begrundede udtalelse af 9. februar 2023.
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beskyttelsen af dyrs sundhed og velfaerd, planters sundhed og miljeet;

der henviser til, at den nuvarende bestoverkrise er en af de sterste trusler mod
biodiversiteten og den globale og lokale fedevaresikkerhed; der henviser til, at denne
krise kan forvaerre problemerne med skjult sult, udhule ekosystemernes
modstandsdygtighed og destabilisere gkosystemer, der udger vores livsstottesystem!'4;

der henviser til, at Kommissionen i sin meddelelse af 20. maj 2020 om "En jord til bord-
strategi for et fair, sundt og miljevenligt fodevaresystem"!> bebudede, at "EU vil stette en
global omstilling til baeredygtige landbrugsfedevaresystemer i overensstemmelse med
malene 1 denne strategi og med verdensmaélene for baredygtig udvikling", og at "EU kan
spille en neglerolle i arbejdet med at fastsatte globale standarder med denne strategi";
der henviser til, at Kommissionen 1 strategien udtrykkeligt anferte, at "[e]n af
forudsetningerne for et mere baredygtigt EU-fodevaresystem er, at vore
handelspartneres praksis ogsa bliver stadig mere baredygtig. For at befordre en gradvis
overgang til brug af sikrere plantebeskyttelsesmidler vil EU — i overensstemmelse med
WTO-reglerne og péd grundlag af en risikovurdering — overveje at revurdere
importtolerancerne for stoffer, der opfylder "afskeringskriterierne" og udger en hgj risiko
for menneskers sundhed.";

der henviser til, at Kommissionen i 2022 sankede!® maksimalgrenseverdierne for
restkoncentrationer for to neonicotinoider, der udger en hgj risiko for bestavere, til det
laveste niveau, der kan males med de nyeste teknologier, hvorved importerede produkter
ikke leengere kan indeholde restkoncentrationer af clothianidin og thiamethoxam;

der henviser til, at Kommissionen i den forbindelse fremforte, at "[u]nder hensyntagen til
alle faktorer af relevans for den omhandlede sag, i overensstemmelse med artikel 14,
stk. 2, sammenholdt med artikel 11 1 traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade, som foreskriver, at "[m]iljebeskyttelseskrav skal integreres i
udformningen og gennemforelsen af Unionens politikker og aktioner, iseer med henblik
pa at fremme en bearedygtig udvikling", ber alle nuvaerende maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer for clothianidin og/eller thiamethoxam, jf. forordning (EF)
nr. 396/2005, senkes til bestemmelsesgransen (Limit of Quantification, LOQ)"!7;

der henviser til, at Kommissionen pa det mede i Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fadevarer og Foder, der blev atholdt den 10.-11. maj 2023, "mindede om, at thiacloprid
tilherer gruppen af neonicotinoider og aktive stoffer 1 gruppen af neonicotinoider, [men
at] eftersom thiacloprid har andre egenskaber end clothianidin og thiamethoxam, er det
pa nuvarende tidspunkt ikke planlagt at folge samme tilgang som for clothianidin og
thiamethoxam, der gennemferer jord til bord-strategien ved at sanke alle

14

15

J.P. van der Sluijs og N.S. Vaage: "Pollinators and Global Food Security: the Need for Holistic
Global Stewardship" (Bestavere og global fadevaresikkerhed: Behovet for holistisk global
forvaltning), Food ethics 1, s. 75-91 (2016), https://doi.org/10.1007/s41055-016-0003-z.
COM(2020)0381.

Kommissionens forordning (EU) 2023/334 af 2. februar 2023 om @ndring af bilag Il og V til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 for sa vidt angar
maksimalgreensevaerdierne for restkoncentrationer af clothianidin og thiamethoxam i eller pa
visse produkter (EUT L 47 af 15.2.2023, s. 29).

Ibid.
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maksimalgranseverdier for restkoncentrationer til LOQ"!3;

U. der henviser til, at det er omtvistet i den videnskabelige litteratur, at thiacloprid vil have
andre egenskaber end andre neonicotinoider, og at resultaterne viser, at "der nu ber sattes
spergsmalstegn ved thiacloprids image som et relativt gunstigt neonicotinoid"!?;

V. der henviser til, at navnlig kolonier af humlebier, der er eksponeret for thiacloprid, har
vist sig at vaere mere tilbgjelige til at do for tidligt, og at dem, der overlevede, har vist sig
at vaere mere tilbgjelige til at lide af subletale virkninger?°; der henviser til, at thiacloprid
ogsd har vist sig at pavirke honningbiers adferd og immunsystem i lighed med
imidacloprid, clothianidin og thiamethoxam?!-?2;

W. der henviser til, at der er stadig mere dokumentation for, at anvendelsen af thiacloprid har
en gdeleeggende indvirkning pa biodiversiteten og navnlig pa bier og andre bestovere??;

X. der henviser til, at EFSA i sin rapport om ikke-fornyelse af 22. oktober 2019%*
konkluderede, at "de foreliggende oplysninger ikke er tilstraekkelige til at opfylde kravene
1artikel 4, stk. 1-3, i forordning (EF) nr. 1107/2009", og navnlig at "risikovurderingen for
bier ikke kunne ferdiggeres";

Y. der henviser til, at thiacloprid derfor ber vere underlagt den samme begrundelse og de
samme regler, som var galdende for clothianidin og thiamethoxam:;

Z.  der henviser til, at Kommissionen skal beskytte miljoet og de europaiske borgere pa
grundlag af de foreliggende videnskabelige oplysninger under anvendelse af de

18 Sammenfattende rapport fra medet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder
den 10.-11. maj 2023, https://ec.europa.cu/transparency/comitology-
register/screen/documents/090500/1/consult?lang=da.

19 C. Ellis, K.J. Park, P. Whitehorn, A. David og D. Goulson: "The Neonicotinoid Insecticide
Thiacloprid Impacts upon Bumblebee Colony Development under Field Conditions"
(Indvirkninger af neonicotinoid-insekticidet thiacloprid pa udviklingen af humlebikolonier
under feltforhold), Environmental Science & Technology 2017, 51, 3,s. 1727-1732,
https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acs.est.6b04791.

20 Ibid.

21 A. Brandt, A. Gorenflo, R. Siede, M. Meixner og R. Biichler: "The neonicotinoids thiacloprid,
imidacloprid, and clothianidin affect the immunocompetence of honey bees (Apis mellifera L.)"
(Neonicotinoiderne thiacloprid, imidacloprid og clothianidin pavirker immunokompetencen for
honningbierne Apis mellifera L.), Journal of Insect Physiology, bind 86, marts 2016, s. 40-47,
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0022191016300014.

2 L. Tison, M.-L. Hahn, S. Holtz, A. RoBner, U. Greggers, G. Bischoff og R. Menzel: "Honey
Bees' Behavior Is Impaired by Chronic Exposure to the Neonicotinoid Thiacloprid in the Field"
(Honningbiers adfzerd pavirkes af kronisk udsattelse for neonicotinoidet thiacloprid i felten),
Environmental Science & Technology 2016, 50, 13, s. 7218-7227,
https://pubs.acs.org/doi/full/10.1021/acs.est.6b02658.

23 L. Pisa, D. Goulson, E.C. Yang et al.: "An update of the Worldwide Integrated Assessment
(WIA) on systemic insecticides. Part 2: impacts on organisms and ecosystems" (En opdatering
pa den globale integrerede vurdering (Worldwide Integrated Assessment, WIA) af systemiske
insekticider. Del 2: indvirkning pé organismer og gkosystemer), Environmental Science and
Pollution Research 28, s. 11749-11797 (2021), https://doi.org/10.1007/s11356-017-0341-3.

24 https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-
substances/details/841.
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AA.

AB.

forpligtelser og retlige muligheder, som forordning (EF) nr. 396/2005 og forordning (EF)
nr. 178/2002 giver for at sikre et hejt beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed
og miljeet;

der henviser til, at de foreslaede maksimalgraensevardier for restkoncentrationer ikke
beskytter EU-borgernes sundhed og ikke sikrer et hejt beskyttelsesniveau for bier og
andre bestovere, og at de derfor er i strid med forordning (EF) nr. 396/2005 og (EF)
nr. 178/2002;

der henviser til, at der ikke ber fastsaettes maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer
for aktivstoffer, der ikke er godkendt 1 Unionen pé grund af sundhedsmassige
betaenkeligheder; der henviser til, at der derfor ikke ber fastsattes importtolerancer for
thiacloprid, da det er klassificeret som reproduktionstoksicitet kategori 1B; der henviser
til, at klassificeringen af thiacloprid som reproduktionstoksicitet kategori 1B endvidere
burde have veret tilstraekkelig grund til, at Kommissionen kunne afvise anmodningerne
om importtolerancer under henvisning til sundhedsrisiciene for borgere i tredjelande;

1.  modsetter sig forslaget til Radets forordning;

2. mener, at forslaget til Radets forordning hverken er i overensstemmelse med formalet og
indholdet 1 forordning (EF) nr. 396/2005 og forordning (EF) nr. 178/2002 eller med
forordning (EF) nr. 1007/2009, herunder afsnit 3.6.4 1 bilag II hertil;

3. opfordrer Kommissionen til at treekke udkastet til forordning tilbage;

4.  opfordrer Kommissionen til at forelegge udvalget et nyt udkast, der sanker alle
maksimalgraensevardier for restkoncentrationer af thiacloprid til bestemmelsesgrensen
for alle anvendelser, og til at afvise enhver anmodning om importtolerancer;

5.  palagger sin formand at sende denne beslutning til Radet og Kommissionen samt til
medlemsstaternes regeringer og parlamenter.
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