
2026/4190  Utgave: 1 

 

Bestilling til VKM om vurdering av MRL søknad for oksatiapiprolin i 
potet og utarbeidelse av vurderingsrapport  
 

 

Oppdrag/Mandat  

Mattilsynet ber Vitenskapskomiteen for mat og miljø (VKM) om å vurdere søknad om 
grenseverdi (maximum residue level, MRL) for oksatiapiprolin i potet. Norge er tidligere 
utpekt som rapporterende medlemsland (RMS) for det aktive stoffet oksatiapiprolin.  

RMS for MRL-søknaden har ansvar for å gjøre en vitenskapelig vurdering av søknaden og 
utarbeide en evalueringsrapport som Den europeiske myndighet for mattrygghet 
(European Food Safety Authority; EFSA) skal bruke som grunnlag for sin risikovurdering 
og endelig anbefaling om grunnlag for MRL fastsettelse på bakgrunn av søknaden. VKM 
kan ha løpende kontakt med EFSA som vil gi nærmere retningslinjer og veiledning om 
oppdraget.  

Etter mottatt MRL søknad haster det med å vurdere om all nødvendig dokumentasjon er 
levert («completeness check»), samt om kravene til konfidensialitet er oppfylt 
(«confidentiality check»), i samarbeid med EFSA, før selve vurderingen av søknaden 
starter. Mattilsynet ønsker at VKM vurderer dette i forbindelse med gjennomgang av 
dokumentene i IUCLID-databasen. Vurdering av eventuelt behov for å etterspørre mer 
dokumentasjon «clock-stop», som innebærer frysing av tidsfrister, tas av EFSA dersom det 
vurderes at nødvendig dokumentasjon mangler. Det er EFSA som har ansvaret for endelig 
vurdering av konfidensialitet når EFSA publiserer “reasoned opinion”. 

RMS lager et utkast til en evalueringsrapport til EFSA, som ferdigstiller endelig 
risikovurdering. 

 

Bakgrunn for saken  

Plantevernmiddelrester i mat kan utgjøre en fare for folkehelsen. EU og Norge har felles 
regelverk for både godkjenning og bruk av plantevernmidler og for rester av 
plantevernmidler i næringsmidler og fôr. Vurdering av godkjenning av aktive stoffer 
(plantevernmidler) og fastsettelse av grenseverdier for plantevernmiddelrester gjøres i 
fellesskap på EU-nivå.  

I forbindelse med vurdering av aktive stoffer oppnevnes EU-land eller Norge som 
rapporterende medlemsland (RMS) for de aktive stoffene. I 2015 implementerte Norge 
EUs regelverk for godkjenning og markedsføring av plantevernmidler (forordning (EF) nr. 
1107/2009). Dette innebærer også at Norge tar del i de forpliktelser som følger med en 
avtale, som å bistå EFSA med vurdering av aktive stoffer som RMS. Det er vanlig at MRL-
søknader for stoffer sendes til landet som er utpekt som RMS for det aktive stoffet. RMS 
skal vurdere fremskaffet dokumentasjon og lage utkast til vurdering. Det er nedfelt egne 
prosedyrer og veiledningsdokumenter for hvordan arbeidet skal gjennomføres og det er 
regelverk som beskriver krav til dokumentasjon.  

Mattilsynet mottok 18. desember 2025 en e-post fra søker om at det som tidligere varslet 
nå er levert en MRL-søknad, under forordning (EF) nr. 396/2005, til Norge (RMS) i IUCLID-
databasen. Søknaden gjelder fastsettelse av en import toleranse MRL for oksatiapiprolin i 
poteter på bakgrunn av godkjent bruk i USA.    



Krav til søknader om grenseverdier for plantevernmiddelrester (MRL-søknader) og 
vurdering av disse er beskrevet i EUs regelverk for plantevernmiddelrester forordning (EF) 
nr. 396/2005 (Kapittel II Framgangsmåte for søknader om grenseverdier for restmengder, 
artikkel 6-11).  

Grenseverdiene skal sikre at restnivået i mat er helsemessig trygt og at plantevernmidlene 
brukes på lovlig måte.  Grenseverdiene for rester av plantevernmidler fastsettes i EU 
forordning (EF) nr. 396/2005 som i Norge gjennomføres gjennom 
plantevernmiddelrestforskriften. Oversikt over gjeldene grenseverdier (MRLer) i EU finnes 
i EUs pesticide database (http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database). Ved vurdering av MRLer er det også krav til dokumentasjon av 
plantevernmiddelets agronomiske egenskaper.  

En overordnet forutsetning for fastsettelse av en MRL, er at det ikke skal være restmengder 
av plantevernmidler i matvarene som kan utgjøre en helsefare for forbruker. Det gjøres 
derfor inntaksberegninger hvor MRL kombineres for de ulike matvarene med inntaksdata, 
og inntaket av plantevernmidlet sammenlignes med trygge nivåer for helse, dvs. 
akseptabelt daglig inntak (ADI) og akutt referansedose (ARfD). Dersom beregningen viser 
en uakseptabel risiko, vil det ikke anbefales å fastsette en MRL for denne matvaren.  

EU-medlemslandene vedtar forslag og grenseverdier i den stående komite for 
plantevernmiddelrester for planter, dyr, mat og fôr (SCoPAFF). EFSAs Pesticides Unit 
samarbeider tett med medlemslandene om det vitenskapelige grunnlaget for MRLer.  

Resultatet av EFSAs MRL-vurderinger presenteres som «reasoned opinions». Kronisk 
(langvarig) og akutt (kortvarig) kostholdseksponering for plantevernmidler blir estimert 
ved å bruke en beregningsmodell utviklet av EFSA (PRIMo - Pesticide Residue Intake 
Model). Modellen er basert på nasjonale inntaksdata fra medlemslandene og det benyttes 
anerkjente risikovurderingsmetoder. 

 

Tidsramme: i henhold til frister EFSA og EU-kommisjonen setter.  

Det er viktig at vurdering om dokumentasjonen er tilstrekkelig gjennomføres så raskt som 
mulig. Dette er særlig viktig med tanke på eventuell «clock-stop», der tidsfristene for 
behandling av MRL-søknaden midlertidig fryses. 

 

Saksansvarlig/Kontaktperson i Mattilsynet: 

Ingunn H. Gudmundsdottir Monsås, HK, Avdeling regelverk og kontroll, Seksjon kjemisk 
mattrygghet Tlf: 22 77 91 43/ 414 29 212  

 

 
Regelverk/prosedyrer for plantevernmidler og plantevernmiddelrester fra EU:  

- Veiledningsdokument om prosedyre for vurdering av MRL fastsettelse på bakgrunn 
av MRL søknader: SANTE/2015/10595 Rev. 6.1 23 September 2021 TECHNICAL 
GUIDELINES1 MRL SETTING PROCEDURE IN ACCORDANCE WITH ARTICLES 6 TO 
11 OF REGULATION (EC) No 396/2005 AND ARTICLE 8 OF REGULATION (EC) No 
1107/2009.   

- Generell informasjon om plantevernmidler/plantevernmiddelrester på EUs 
nettsider: Pesticides - Food Safety - European Commission 

- Administrative guidance on submission of dossiers and assessment reports for the 
peer‐review of pesticide active substances and on the maximum residue level 
(MRL) application procedure(wiley.com)   

https://food.ec.europa.eu/document/download/1cc434e7-4945-4388-98d9-c804b102d16b_en?filename=pesticides_mrl_guidelines_mrl-setting-proc_v6-1.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/1cc434e7-4945-4388-98d9-c804b102d16b_en?filename=pesticides_mrl_guidelines_mrl-setting-proc_v6-1.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/1cc434e7-4945-4388-98d9-c804b102d16b_en?filename=pesticides_mrl_guidelines_mrl-setting-proc_v6-1.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/1cc434e7-4945-4388-98d9-c804b102d16b_en?filename=pesticides_mrl_guidelines_mrl-setting-proc_v6-1.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/1cc434e7-4945-4388-98d9-c804b102d16b_en?filename=pesticides_mrl_guidelines_mrl-setting-proc_v6-1.pdf
https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides_en
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/sp.efsa.2021.EN-6464
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/sp.efsa.2021.EN-6464
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/sp.efsa.2021.EN-6464


 
- Application form for MRL setting according to Regulation (EC) No 396/2005 

(europa.eu)  
 

- IUCLID 6.9 MRL Application manual 
 
 
Regelverk:  

- Plantevernmiddelrestforordningen (EF) nr. 396/2005  
 

- Forordning (EU) nr. 283/2013 COMMISSION REGULATION (EU) No 283/2013 of 1 
March 2013 setting out the data requirements for active substances, in accordance 
with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council 
concerning the placing of plant protection products on the market 

 
- Forordning (EU) 2019/1381 Transparency regulation (Åpenhetsforordningen)   

 

 

Med hilsen  

 

Marius Kallerud Beck 

Seksjonssjef, Seksjon kjemisk mattrygghet, Avdeling regelverk og kontroll 

 

 

 

 

 

https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_mrl_guidelines_mrl-appl-form.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_mrl_guidelines_mrl-appl-form.pdf
https://zenodo.org/records/17105204
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2013/283/oj/eng
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