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A BIZOTTSAG (EU) .../... RENDELETE

(XXX)

a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I1. mellékletének a bizonyos

termékekben, illetve azok feliiletén talalhat6 ciflumetofen, oxatiapiprolin és
piraklostrobin megengedett szermaradék-hatarértékei tekintetében torténo
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a novényi és allati eredetli élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok
feliiletén taldlhatd megengedett novényvéddszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a
91/414/EGK tandcsi iranyelv moédositasarol szo6lo, 2005. februar 23-i 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre' és kiilondsen annak 14. cikke (1) bekezdésének a) pontjara,

mivel:

(1)

2)

€)

(4)

A ciflumetofen, az oxatiapiprolin ¢és a piraklostrobin hatéanyag tekintetében
alkalmazandd  szermaradék-hatarértékeket (a  tovabbiakban: @ MRL-¢k) a
396/2005/EK rendelet II. melléklete allapitotta meg.

A ciflumetofen tekintetében a 396/2005/EK rendelet 6. cikke (1) bekezdésének
megfelelden kérelmet nyujtottak be a cukkiniben és az aprd uborkdban taldlhatd
ciflumetofenre jelenleg vonatkoz6 MRL modositasa irdnt.

Az emlitett kérelem tekintetében egy tagallam az MRL-ek megallapitasara iranyuld
eljarasardl sz616 technikai irdnymutatdsban? eldirt gyorsitott eljaras alkalmazasat kérte
az MRL uborkan végzett szermaradék-vizsgalatok alapjan torténd meghatarozéasahoz.

Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: Hatosag) a ciflumetofen
tekintetében érvényben 1évé MRL-ek feliilvizsgéalata keretében értékelte az uborkan
végzett szermaradék-vizsgalatokat, ¢és a javasolt MRL-r6l indokolassal ellatott
véleményt adott ki>. A vélemény a téméval kapcsolatos aktualis tudomanyos és
szakmai ismeretekre tdmaszkodik. Mivel — amint azt az MRL-ek extrapolacidjara
vonatkoz6 technikai irdnymutatas* is megerésiti — helyénvald az uborkan végzett

HL L 70.,2005.3.16., 1. o.

Technical guidelines 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 (Technikai iranymutatas — Az MRL-ek
megallapitasara iranyuld eljaras a 396/2005/EK rendelet 6-11. cikke és az 1107/2009/EK rendelet 8.
cikke alapjan) (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag: Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for cyflumetofen according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 (Indokolassal
ellatott vélemény a ciflumetofen tekintetében érvényben 1€évé szermaradék-hatarértékeknek a
396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatarol). EFSA Journal 2021;19(8):6812.

Technical guidelines on data requirements for setting maximum residue levels, comparability of residue
trials and extrapolation of residue data on products from plant and animal origin (Technikai
iranymutatds a  maradékanyag-hatarértékek = meghatarozasahoz, a  szermaradék-vizsgalatok
Osszehasonlithatosagahoz, valamint a novényi és allati eredetii termékekre vonatkozd szermaradék-
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)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(1)

szermaradék-vizsgalatok cukkinire, apro uborkara és egyéb, ehetd héji kabakosokra
vald extrapolacidja, nem sziikséges kiilon kikérni a Hatosag e terményekre vonatkozo,
indokolassal ellatott véleményét.

Ezért az uborkan végzett szermaradék-vizsgalatok alapjan helyénvald a cukkiniben,
apro uborkéaban és egyéb, ehetd héju kabakosokban talalhato ciflumetofenre vonatkozo
MRL-t 0,4 mg/kg-ban megéllapitani.

Az oxatiapiprolin tekintetében a 396/2005/EK rendelet 6. cikke (1) bekezdésének
megfeleléen kérelmet nytjtottak be a reteklevél tekintetében érvényben 1évé MRL
modositasa irant.

A piraklostrobin esetében a 396/2005/EK rendelet 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
megfeleléen import tliréshatarra vonatkozo kérelmet nyujtottak be az emlitett
anyagnak a papéja tekintetében Brazilidban torténé alkalmazasara vonatkozdan. A
kérelmez6 adatokkal igazolta, hogy a piraklostrobin Brazilidban az emlitett terményre
vonatkozoan engedélyezett felhasznalasa a 396/2005/EK rendeletben megéllapitott
MRL-nél magasabb szermaradék-értékekhez vezet, ezért magasabb MRL-t kellene
megallapitani ahhoz, hogy az emlitett termény behozatalat ne gatoljak kereskedelmi
akadalyok.

A 396/2005/EK rendelet 8. ¢és 9. cikkének megfeleléen az érintett tagallamok
értékelték a kérelmeket, és az értékeld jelentéseket tovabbitottak a Bizottsag részére.

A Hatosag értékelte a kérelmeket és az értékeld jelentéseket. Megvizsgalta kiillondsen
a fogyasztokat és adott esetben az allatokat érintd kockazatokat, és a javasolt MRL-
ekrdl indokolassal ellatott véleményeket adott ki’. Ezeket az indokolassal ellatott
véleményeket tovabbitotta a kérelmezdk, a Bizottsdg ¢és a tagdllamok felé, és
hozzaférhet6vé tette 6ket a nyilvanossag szamara.

A reteklevélben eléforduld oxatiapiprolin tekintetében a Hatdsdg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a kockazatkezelok részérdl tovabbi vizsgalatra van
szlikség a javasolt MRL érvényesitésének modjat illetden, mivel a reteklevél szerepel
a 396/2005/EK rendelet I. mellékletének B. részében, és az emlitett melléklet
A. részében emlitett ,,kel” alcsoportba tartozik, ugyanakkor a reteklevélben eléforduléd
oxatiapiprolin-maradékok az anyagnak a retek esetében torténd alkalmazasabol
szdrmaznak. Mivel a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarméanyok Allandé
Bizottsaganak hatdrozataval® Osszhangban az Unidban eddig nem jelentették az
oxatiapiprolinnak a kel esetében torténd alkalmazasat, helyénvalo a Hatdsag altal
javasolt 1,5 mg/kg-os 1) MRL-t kizardlag a reteklevélben eléforduld oxatiapiprolin
tekintetében meghatarozni.

A papdjaban el6forduld piraklostrobin tekintetében a Hatdsag arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kockazatkezelok részérél tovabbi vizsgilatra van sziikség azzal

adatok extrapolaciojahoz sziikséges adatszolgaltatasi kovetelményekrdl) (SANTE/2019/12752, 2023.
majus 10.).

Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue level for oxathiapiprolin in
kales/radish leaves (Indokolassal ellatott vélemény a kelben/reteklevélben el6forduld oxatiapiprolinra
megallapitott jelenlegi szermaradék-hatarértékek modositasarol). EFSA Journal 2022;20(1):7049.
Reasoned Opinion on the setting of import tolerance for pyraclostrobin in papayas (Indokolassal
ellatott vélemény a papajaban eléforduld piraklostrobinra vonatkoz6 import tliréshatar
meghatarozasarol). EFSA Journal 2023;21(6):8056.

A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allando Bizottsaga ,,Novényvédd szerek —
szermaradékok” szekcidjanak jelentése, 2022. aprilis, https://food.ec.europa.cu/system/files/2022-
05/sc_phyto 20220411 ppl sum.pdf.
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(12)

(13)

(14)
(15)

kapcsolatban, hogy az j MRL-t a papajara vonatkozoan Brazilia altal benytjtott
szermaradék-vizsgalatok értékelése alapjan a Hatosag altal megallapitott 0,6 mg/kg-os
szinten, vagy az exportald orszadgban, Brazilidban hatdlyos 0,5 mg/kg-os MRL-nek
megfeleld értéken kell-e megallapitani. Az MRL-ek megallapitisara irdnyul6 eljarasra
vonatkozd technikai irinymutatasnak’ megfelelden az import tiréshatér iranti kérelem
Osszefiiggésében megallapitott MRL nem haladhatja meg az exportald orszagban
jovahagyott MRL-t. Ezért helyénval6 az MRL-t a Brazilidban megallapitott szinten
(0,5 mg/kg) meghatarozni.

A Hato6sag a ciflumetofenre, az oxatiapiprolinra és a piraklostrobinra vonatkoz6 MRL-
ek fent emlitett mindegyik moddositasa tekintetében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az adatokra vonatkozo valamennyi kovetelmény teljesiilt, és a kérelmezok altal kért
MRL-moédositasok — 27 specifikus eurdpai  fogyasztéi csoport fogyasztodi
expozicidjanak vizsgalata alapjan — a fogyasztok biztonsaga szempontjabol
elfogadhatok. E kovetkeztetését a Hatosdg az anyagok toxikoldgiai tulajdonsagaira
vonatkoz6 legfrissebb adatok figyelembevételével vonta le. Sem a széban forgd
hatdéanyagokat esetlegesen tartalmazd valamennyi ¢élelmiszer fogyasztasabol
kovetkezd, hossza tava expozicid, sem pedig az adott termékek fokozott
fogyasztasabol kovetkezd, rovid tava expozicid esetében nem meril fel a
megengedhetd napi bevitel vagy az akut referenciaddzis tullépésének kockazata.

A Hatésag indokolassal ellatott véleményei alapjan és a 396/2005/EK rendelet
14. cikkének (2) bekezdésében felsorolt lényeges tényezdket figyelembe véve az
MRL-ek javasolt modositdsai megfelelnek az emlitett cikkben foglalt
kovetelményeknek.

A 396/2005/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 396/2005/EK rendelet II. melléklete e rendelet mellékletének megfelelden modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok

Technical guidelines 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 (Technikai iranymutatas — Az MRL-ek
megallapitasara iranyuld eljaras a 396/2005/EK rendelet 6-11. cikke és az 1107/2009/EK rendelet 8.
cikke alapjan) (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).
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