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

(XXX)

a 396/2005/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet I1. mellékletének a bizonyos
termékekben, illetve azok feliiletén talalhato abamektin megengedett szermaradék-

hatarértéke tekintetében torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a novényi és allati eredetli ¢lelmiszerekben ¢s takarméanyokban, illetve azok
feliiletén taldlhatd megengedett novényvéddszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a
91/414/EGK tandcsi iranyelv modositasarol szolo, 2005. februar 23-1 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tanicsi rendeletre! és kiilondsen annak 14. cikke (1) bekezdésének a) pontjara
¢s 49. cikkének (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

Az abamektin tekintetében alkalmazand6 szermaradék-hatarértékeket (a tovabbiakban:
MRL-ek) a 396/2005/EK rendelet II. melléklete allapitotta meg.

Az emlitett MRL-eknek a 396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalata
soran az FEurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (a tovabbiakban: Hatdsag)
indokoléssal ellatott véleményében® megallapitotta, hogy egyes termékek tekintetében
egyes informaciok nem allnak rendelkezésre. A rendelkezésre allo6 informaciok
elegenddk voltak ahhoz, hogy a Hatdsag a fogyasztok szdmara biztonsagos MRL-eket
javasoljon, az emlitett rendelet II. mellékletében jelezve az adathianyt, ¢&s
meghatdrozva azt az idépontot, ameddig a hianyz6 informaciokat be kellett nyujtani a
Hatosagnak a javasolt MRL-ek alatdmasztasara.

A kérelmezd benyujtotta a hidnyzd adatokat, tovabba a 396/2005/EK rendelet 6. cikke
alapjan kérelmet nytjtott be az egyes termékekben eléforduld abamektin tekintetében
érvényben 1évé MRL-ek mddositasa irant.

A 396/2005/EK rendelet 8. cikkének megfelelden az érintett tagallam értékelte a
kérelmet, majd az értékeld jelentést tovabbitotta a Bizottsagnak.

A Hatosag értékelte a kérelmet €s az értékeld jelentést, kiilonds tekintettel a
fogyasztokat és adott esetben az allatokat érintd kockéazatokra.

2020. januar 23-4n a Hatdsag indokolassal ellatott véleményt® tett kozzé az MRL-
eknek a 396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatat kovetden benyujtott

HL L 070.,2005.3.16., 1. 0.

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels (MRLs) for abamectin according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005
(Indokolassal ellatott vélemény az abamektin szermaradék-hatarértékeinek a 396/2005/EK rendelet 12.
cikke szerinti feliilvizsgalatarol). EFSA Journal 2014;12(9):3823.

Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosig; Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data
following the Article 12 MRL review and modification of the existing maximum residue levels for
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(7

®)

©)

(10)

(1)

(12)

(13)

megerdsitd adatok értékelésérdl €s a kiillonb6zo arucikkekben eléforduld abamektin
tekintetében érvényben 1évé szermaradék-hatarértékek modositdsara iranyuld
kérelemrol.

A mandula, a mogyord, a dio, a ribiszke (fekete, piros és fehér), a koszméte/egres
(zold, piros és sarga), a papdja ¢és a cikoriasalata esetében a kérelmezd nem nyujtott be
informéciokat a szermaradék-vizsgalatokkal kapcsolatban. A Hatosadg ezért arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az adathidnyt nem orvosoltdk megfeleléen, és hogy a
kockézatkezelok fontolora vehetik, hogy a szdban forgd MRL-eket a kimutatési
hatarnak (LOD) megfelel6 értéken allapitsak meg vagy tartsak fenn. Ezért az emlitett
termékek tekintetében az MRL-eket a kimutatasi hatdrnak megfeleld értéken indokolt
rogziteni a 396/2005/EK rendelet II. mellékletében. Ezért helyénvaldé modositani a II.
mellékletet, és az emlitett mellékletbdl torélni a tovabbi informacidkra vonatkozo
hivatkozast.

A birsalma, a naspolya és a japan naspolya tekintetében a kérelmezé az MRL
alternativ helyes mezdgazdasagi gyakorlaton (GAP) alapulé megallapitasat javasolta.
Ez a felhasznalds és a maradékanyag-vizsgalatok egy korabbi indokolassal ellatott
véleményben* mér értékelésre keriiltek. A Hatdsag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
maradékanyagokra vonatkoz6 adatok elegenddek ahhoz, hogy alatamasszak az emlitett
termékekre vonatkoz6 MRL-ek csokkentésére irdnyuld javaslatokat. Ezért a szoban
forgd termékek tekintetében az MRL-eket a Hatésadg altal megallapitott szinten
indokolt régziteni a 396/2005/EK rendelet II. mellékletében.

A zellerlevél, a hiivelyes bab ¢és a hiivelyes borséd tekintetében a Hatésadg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a maradékanyagokra vonatkozo adatok elegenddek az
emlitett termékek tekintetében javasolt MRL alatdmasztasahoz. Ezért a szoban forgd
termékek tekintetében az MRL-eket a kérelmezd altal javasolt szinten indokolt
rogziteni a 396/2005/EK rendelet I1. mellékletében.

A 396/2005/EK  rendelet 6. cikke (2) ¢és(4) bekezdésépek megfeleléen
importtolerancia iranti kérelmeket nyujtottak be az Egyesiilt Allamokban egyes
termékek esetében alkalmazott abamektinre vonatkozoan.

A kérelmezd allitasa szerint az abamektinnek a szoban forgd orszagban az emlitett
terményekre vonatkozoan engedélyezett felhasznéalasai a 396/2005/EK rendeletben
megallapitott MRL-eknél magasabb szermaradék-hatarértékekhez vezetnek, ezért
magasabb MRL-eket kell megallapitani annak érdekében, hogy az emlitett termények
behozatalat ne gatoljak kereskedelmi akadalyok.

A 396/2005/EK rendelet 8. cikkének megfelelden az érintett tagallam értékelte az
emlitett kérelmeket, és az értékeld jelentést tovabbitotta a Bizottsaghoz.

A Hatosag értékelte a kérelmeket és az értékeld jelentést, kiilonds tekintettel a
fogyasztokat €s adott esetben az allatokat érinté kockazatokra.

abamectin in various commodities (Indokolassal ellatott vélemény a megerdsitd adatoknak a vonatkozé
szermaradék-hatarérték 12. cikk szerinti feliilvizsgalata nyoman végzett értékelésérol és az abamektinre
kiilonb6z6 arucikkek vonatkozasdban megallapitott jelenlegi szermaradék-hatarértékek modositasarol).
EFSA Journal 2020;18(1):5989.

Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for
abamectin in various crops (Indokolassal ellatott vélemény a kiilonbozé terményekben el6fordulo
abamektin tekintetében érvényben 1évd MRL-ek modositasarol). EFSA Journal 2015;13(7):4189.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

2020. julius 10-én a Hatosag indokolassal ellatott véleményt® tett kozzé a kiilonbdzo
terményekben  el6forduld  abamektinre  vonatkozé  import  tiiréshatarok
meghatarozasarol.

A kérelmezd altal az avokado, a kerti zsazsa/kdzonséges borbalafii, valamint egyéb
csirdk és hajtasok, a kdzonséges borbalafii/szarazfoldi zsazsa, a borsmustar/rukkola, a
kis levelii termények (a Brassica fajok is), az egyéb salatdk és salatafélék, a kovér
porcsin, az olasz édeskomény és a gyapotmag tekintetében kérelmezett MRL-
modositasokat illetden a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a benyujtott
adatok teljességére vonatkozo valamennyi kdvetelmény teljesiilt, és a kérelmez6 altal
kért MRL-moédositasok — 27 specifikus eurdpai fogyasztoi csoport fogyasztoi
expozicidjanak vizsgalata alapjan — a fogyasztok biztonsaga szempontjabol
elfogadhatok. A Hatésag figyelembe vette az anyag toxikoldgiai tulajdonsagaira
vonatkoz6 legfrissebb informaciokat. Sem az emlitett hatdanyagot esetlegesen
tartalmazd valamennyi élelmiszer fogyasztasabol kovetkezd, egész életen at tartd
expozicid, sem az adott termékek fokozott fogyasztasabol kdvetkezd, rovid tava
expozicié esetében nem meriilt fel a megengedhetd napi bevitel vagy az akut
referenciadozis tullépésének kockdzata. Ezért a szoban forgd termékek tekintetében az
MRL-eket a kérelmezd altal javasolt szinten indokolt rdgziteni a 396/2005/EK
rendelet II. mellékletében.

Az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel® Osszhangban az
abamektin hatéanyag jovahagydsanak meghosszabbitisara vonatkozé eljaras keretében
a Hatosag az emlitett hatdéanyaggal kapcsolatos kockazatok értékelésének szakmai
vizsgalatabol levont kovetkeztetést’ tett kozzé. A Hatdsdg a fejlédési neurotoxicitasi
vizsgalatok alapjan alacsonyabb megengedheté napi bevitel (ADI) ¢és akut
referenciadozis (ARfD) megéllapitasat javasolta.

2021. februar 3-an a Bizottsdg a 396/2005/EK rendelet 43. cikkével 0sszhangban
felkérte a Hatosagot, hogy adjon ki indokoldssal ellatott véleményt, amelyben az
alacsonyabb ADI-re és ARfD-re figyelemmel értekeli az abamektinre érvényes egyes
MRL-ek fogyasztokra jelentett kockéazatat.

2021. oktdber 6-4an a Hatdésag indokolassal ellatott véleményt® tett kozzé az
abamektinre vonatkozd, aggodalomra okot ad6 egyes szermaradék-hatarértékek célzott
értékelésérol.

Az alma, a korte és az endivia/széles levelll bataviai endivia tekintetében a Hatdsag
elfogadhatatlan kockézatokat allapitott meg a jelenleg érvényben lévé MRL-ekkel
kapcsolatban. Konzultacidra kertiilt sor a tagallamokkal, és azok felkérést kaptak, hogy
szamoljanak be azon lehetséges helyettesitd helyes mezdgazdasagi gyakorlatokrol,
amelyek a fogyasztokra nézve biztonsagos MRL-eket eredményeznének. Az almara és

Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Reasoned opinion on setting of import tolerances for abamectin
in various crops (Indokolassal ellatott vélemény a kiilonb6z6 terményekben el6fordulé abamektinre
vonatkoz6 import tliréshatarok meghatarozasarél). EFSA Journal 2020;18(7):6173.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete a novényvédd szerek forgalomba
hozatalarol, valamint a 79/117/EGK ¢és a 91/414/EGK tandcsi iranyelvek hatdlyon kiviil helyezésérdl
(HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.).

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance abamectin (Az abamektin hatdanyagii novényvédd szereknél felmeriild
kockazatok értékelésének szakmai vizsgalatabol levont kdvetkeztetés). EFSA Journal 2020;18(8):6227.
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Focused assessment of certain existing MRLs of concern for
abamectin (Az abamektinre vonatkozo, aggodalomra okot ad6 egyes MRL-¢ek célzott értékelése). EFSA
Journal 2021;19(10):6842.
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(24)
(25)

a kortére vonatkozoan a tagéllamok nem tudtak helyettesité helyes mezdgazdasagi
gyakorlatot javasolni. Az endivia/széles levelll bataviai endivia tekintetében bejelentett
helyes mezdgazdasagi gyakorlatra vonatkozdéan nem alltak rendelkezésre alatamaszto
adatok. Ezért az almara, a kortére és az endiviara/széles levelli bataviai endiviara
vonatkozéan nem lehetett MRL-t megallapitani. Ezért az emlitett termékek
tekintetében az MRL-eket a kimutatasi hatarnak megfeleld értéken indokolt rogziteni
a 396/2005/EK rendelet II. mellékletében.

A szamoéca, a paradicsom, az uborka, a cukkini, a galambbegysaldta, a salata, a
turbolya ¢és a petrezselyemlevél/metélopetrezselyem esetében a  Hatosag
elfogadhatatlan kockazatokat allapitott meg a jelenleg érvényben 1évé MRL-ekkel
kapcsolatban. Konzultaciora kertilt sor a tagallamokkal, és azok felkérést kaptak, hogy
szamoljanak be azon lehetséges helyettesité helyes mezdgazdasagi gyakorlatokrol,
amelyek a fogyasztokra nézve biztonsagos MRL-eket eredményeznének. A tagallamok
a szamoéca, a paradicsom, az uborka, a cukkini, a galambbegysaldta, a saldta, a
turbolya és a petrezselyemlevél/metéldpetrezselyem esetében azonositottak ilyen
helyes mezdgazdasagi gyakorlatokat. A Hatdsag ezért az emlitett termékekre
vonatkoz6 MRL-ek csokkentését javasolta. Ezért a szdban forgd termékek
tekintetében az MRL-eket a Hatdsag altal megallapitott szinten indokolt rogziteni
a 396/2005/EK rendelet II. mellékletében.

Az étkezési paprika tekintetében a Hatdsag a fogyasztokra nézve elfogadhatatlan
kockazatokat allapitott meg a jelenleg érvényben 1évé MRL-ekkel kapcsolatban.
Konzultaciora kertilt sor a tagallamokkal, és azok felkérést kaptak, hogy szamoljanak
be azon lehetséges helyettesitd helyes mezdgazdasigi gyakorlatokrol, amelyek a
fogyasztokra nézve biztonsagos MRL-eket eredményeznének. A  Hatosag
megallapitotta, hogy bar a tagallamok az étkezési paprika tekintetében azonositottak
helyettesitd helyes mezOgazdasagi gyakorlatot, nem alltak rendelkezésre bizonyos
informéciok, ¢és a kockazatkezelOk részérdl tovabbi vizsgdlatra van sziikség. Mivel
nem meril fel a fogyasztokat érintd kockéazat, az étkezési paprika tekintetében
alkalmazand6 MRL-eket a Hatdsadg altal megallapitott szinten indokolt rdgziteni
a 396/2005/EK rendelet I1. mellékletében. Az emlitett MRL-t feliil fogjak vizsgalni az
e rendelet kihirdetését kovetd két éven beliill rendelkezésre allo informaciok
figyelembevételével.

A Bizottsag konzultalt az Eurdpai Unidban ndvényvédd szerek maradékanyagaival
foglalkoz6 referencialaboratériumokkal arrdl, hogy sziikséges-e az egyes kimutatasi
hatarértékek kiigazitdsa. Az abamektin esetében az emlitett laboratoriumok olyan
termékspecifikus  kimutatdsi hatarértékeket javasoltak, amelyek analitikailag
megvalosithatok.

A Bizottsadg a Kereskedelmi Vilagszervezeten keresztiil kikérte az Unio kereskedelmi
partnereinek véleményét az 1j MRL-ekrdl, és figyelembe vette megallapitasaikat.

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

A termékek zavartalan forgalmazasanak, feldolgozasanak és fogyasztasanak lehetdvé
tétele érdekében ez a rendelet nem alkalmazand6 azokra a termékekre, amelyeket a
modositott MRL-ek érvénybe 1épése eldtt allitottak eld az Unidban vagy hoztak be az
Unio teriiletére, és amelyekkel kapcsolatban igazolt, hogy a fogyasztok magas szintii
védelme tovabbra is biztositott. Ez az alma, a korte, a szamoca, a paradicsom, az
¢étkezési paprika, az uborka, a cukkini, a galambbegysalata, a salata, az endivia/széles
levelli bataviai endivia, a turbolya ¢és a petrezselyemlevél/metéldpetrezselyem
kivételével minden termékre érvényes.
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(26) A modositott MRL-ek érvénybe 1épése elott elegendd 1d6t kell biztositani arra, hogy a
tagallamok, a harmadik orszagok és az élelmiszer-vallalkozok felkésziilhessenek az
MRL-ek mddosulasabol fakado 0j kovetelmények teljesitésére.

(27) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novenyek, Allatok,
Elelmiszerek ¢s Takarmanyok Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

2. cikk

Az almatodl, kortétdl, szamodcatol, paradicsomtol, étkezési paprikatdl, uborkatol, cukkinitdl,
galambbegysalatatol, salatatol, endiviatdl/széles levelli batdviai endiviatol, turbolyatol és
petrezselyemlevéltol/metéldpetrezselyemtol eltérd valamennyi termékben, illetve azok
feliiletén talalhatd abamektin hatbanyag vonatkozédsaban a 396/2005/EK rendelet tovabbra is
az e rendeletben szerepld modositdsok nélkiil alkalmazand6 azon termékek esetében,
amelyeket [Kiadohivatal: kérjiik illesszék be a datumot: az e rendelet hatdlybalépését hat
honappal kovetd idopont] elott allitottak el az Unidban vagy hoztak be az Unio teriiletére.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet [Kiadohivatal: Keérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépésének idopontjat
6 honappal koveto datumot]-t61/-t61 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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