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(XXX)

a 396/2005/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet I1. és V. mellékletének az egyes
termékekben, illetve azok feliiletén talalhato (Z)-13-hexadecén-11-in-1-il acetat,
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famoxadon, prokloraz és natrium-hipoklorit megengedett szermaradék-hatarértékei
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A BIZOTTSAG (EU) .../... RENDELETE

(XXX)

a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I1. és V. mellékletének az egyes
termékekben, illetve azok feliiletén talalhato6 (Z)-13-hexadecén-11-in-1-il acetat,
(2,2.,2,7)-7,13,16,19-dokozatetraén-1-il izobutirat, akrinatrin, azimszulfuron,
famoxadon, prokloraz és natrium-hipoklorit megengedett szermaradék-hatarértékei

tekintetében torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a novényi és dallati eredetli élelmiszerekben ¢s takarméanyokban, illetve azok
feliiletén taldlhatd megengedett novényvéddszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a
91/414/EGK tandcsi iranyelv moédositasarol szold, 2005. februar 23-1 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 14. cikke (1) bekezdésének a) pontjara,
18. cikke (1) bekezdésének b) pontjara és 49. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

2)

Az akrinatrin, az azimszulfuron, a famoxadon ¢és a prokloraz tekintetében
alkalmazandd  szermaradék-hatarértékeket (a  tovabbiakban: = MRL-¢k) a
396/2005/EK rendelet II. melléklete allapitotta meg. A (Z)-13-hexadecén-11-in-1-il
acetat, a (2,2,2,7)-7,13,16,19-dokozatetraén-1-il izobutirdt és a natrium-hipoklorit
tekintetében a 396/2005/EK rendelet nem hataroz meg MRL-eket. Mivel ezek a
hatéanyagok nem szerepelnek az emlitett rendelet IV. mellékletében, a rendelet
18. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban meghatirozott alapértelmezett 0,01 mg/kg
értek vonatkozik rajuk.

A (Z)-13-hexadecén-11-in-1-il acetat és a (Z,Z,Z2,7)-7,13,16,19-dokozatetraén-1-il
izobutirdt hatéanyag jovahagyasa 2016. majus 13-4n lejart. A Bizottsag az
(EU) 2016/638% és az (EU) 2016/636° bizottsagi végrehajtasi rendelettel visszavonta
az emlitett hatéanyagok jovahagyasat, mivel a kérelmezdk a hataridén beliill nem
nyUjtottak be megerdsitd informacidkat. A natrium-hipoklorit hatdéanyag jovahagyasa
2019. augusztus 31-én lejart, mivel nem nyujtottak be meghosszabbitds iranti
kérelmet. Az emlitett hatdanyagok tekintetében a 396/2005/EK rendelet 18. cikke
(1) bekezdésének b) pontjaban eldirt 0,01 mg/kg alapértelmezett érték alkalmazando.
Az alkalmazand6 sajatos analitikai modszerek miatt a szoban forgd hatéanyagokat

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

A Bizottsag (EU) 2016/638 végrehajtasi rendelete (2016. aprilis 22.) a Z-13-hexadecén-11-in-1-il-acetat
hatéanyag jovahagyasanak az 1107/2009/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti
visszavonasarol és az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet modositasarol (HL L 108.,
2016.4.23., 28. 0.).

A Bizottsag (EU) 2016/636 végrehajtasi rendelete (2016. aprilis 22.) a Z7,2,72,7Z-7,13,16,19-
dokozatetraén-1-il-izobutirat hatdoanyag jovahagyasanak az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet szerinti visszavonasar6l, tovabba az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet
modositasarol (HL L 108., 2016.4.23., 22. 0.).
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3)

(4)

©)

tartalmazo valamennyi termék esetében az emlitett rendelet V. mellékletében szerepld
termékspecifikus kimutatasi hatarértéknek (LOD) megfeleld szinten kell meghatarozni
az MRL-eket.

Az akrinatrin hatdéanyag jovahagyasa 2021. december 31-én lejart, és a kérelmezd
visszavonta a megujitdsa iranti kérelmet. Az emlitett hatdanyagot tartalmazo
novényvédd szerekre vonatkozo valamennyi engedély visszavonasra keriilt. Az
akrinatrin tekintetében nincsenek a Codex altal meghatarozott maximalis szermaradék-
hatarértékeken (CXL) vagy importtiiréshatar-kérelmeken alapuldé MRL-ek. Ezért a
396/2005/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a) pontjaval 0Osszefiiggésben
értelmezett 17. cikkének megfeleléen a 396/2005/EK rendelet II. mellékletébdl
helyénval6 elhagyni az emlitett hatoanyag vonatkozasaban meghatdrozott MRL-eket.
Az MRL-eket minden termék esetében az emlitett rendelet V. mellékletében szerepld
termékspecifikus kimutatisi hatarértéknek megfelelé szinten kell megallapitani.
Emellett, mivel az MRL-eket valamennyi termék esetében a termékspecifikus
kimutatasi hatarértéknek megfelelé értéken allapitjdk meg, a tovabbiakban nincs
sziikség megerdsitd adatokra. Ezért a megerdsitd adatok bekérésére utald valamennyi
labjegyzetet tordlni kell.

Az azimszulfuron hatéanyag jovahagyédsa 2021. december 31-én lejart, mivel nem
nyujtottak be meghosszabbitas irdnti kérelmet. Az emlitett hatdoanyagot tartalmazé
novényvédd szerekre vonatkozé valamennyi engedély visszavondsra kerilt. Az
azimszulfuron tekintetében nincsenek CXL-eken vagy importtiiréshatar-kérelmeken
alapul6 MRL-ek. Ezért a 396/2005/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a)
pontjdval Osszefliggésben értelmezett 17. cikkének megfelelden a 396/2005/EK
rendelet II. mellékletébodl helyénvald elhagyni az emlitett hatéanyag vonatkozasaban
meghatarozott MRL-eket. Az MRL-eket minden termék esetében az emlitett rendelet
V. mellékletében szerepld termékspecifikus kimutatasi hatarértéknek megfeleld
szinten kell megallapitani.

A famoxadon hatdéanyag jovahagyasa 2021. szeptember 9-én lejart, mivel a Bizottsag
nem Ujitotta meg azt. Az emlitett hatéanyagot tartalmazd novényvédd szerekre
vonatkoz6 valamennyi engedély visszavonasra keriilt. A hatéanyag tekintetében
nincsenek importtiiréshatar-kérelmeken alapul6 MRL-ek. CXL-eken alapuld6 MRL-ek
ugyanakkor 1éteznek. Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag (a tovabbiakban:
Hatosag) 2023. marcius 30-an nyilatkozatot tett kozzé a famoxadonra vonatkozd
célzott kockazatértékelésrol*. A nyilatkozatban a Hatésdg a famoxadon hatéanyag
jovédhagyasa meghosszabbitasanak az (EU) 2021/1379 bizottsagi  végrehajtasi
rendelettel’ tortént megtagadasat kovetéen megallapitott csokkentett toxikoldgiai
referenciaértékek fényében értékelte a CXL-eket. A Hatosdg a csemegeszdloben,
illetve annak feliiletén talalhatd6 famoxadonra vonatkoz6 MRL csokkentését javasolta,
mivel nem zéarhat6 ki az akut referenciaddzis tullépése. A borszdld, a burgonya, a
paradicsom, az uborka, a cukkini, az arpa, a buza, a sertés (izom-, zsir-, m4j-,
veseszovetek, ehetd belsOség [a méj és a vese kivételével]), a szarvasmarha (izom-,
zsir-, maj-, veseszovetek, ehetd belsdség [a maj €s a vese kivételével]), a juh (izom-,
zsir-, maj-, veseszovetek, ehetd belsdség [a m4aj és a vese kivételével]), a kecske

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Statement on the targeted risk assessment for famoxadone
(Nyilatkozat a famoxadonra vonatkoz6 célzott kockazatértékelésrol). EFSA Journal 2023;21(3):7932.

A Bizottsag (EU) 2021/1379 végrehajtasi rendelete (2021. augusztus 19.) a famoxadon hatéanyag
jovahagyasa meghosszabbitasdnak a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolo 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megtagadasarol, valamint az 540/2011/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet modositasarol (HL L 297.,2021.8.20., 32. 0.).
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(6)

(7

(8)

)

(izom-, zsir-, mdj-, veseszovetek, ehetd belsOség [a maj és a vese kivételével]), a
16félék (izom-, zsir-, maj-, veseszovetek, ehetd belsdség [a mdj és a vese kivételével]),
egyéb szarazfoldi haszonallatok (izom-, zsir-, maj-, veseszdvetek, ehetd belsdség [a
maj ¢és a vese kivételével]), a baromfi, a tej és a madartojas tekintetében meghatarozott
MRL-ek a Hatosag altal a fogyasztokra nézve biztonsagosként megerdsitett CXL-eken
alapultak. Ezeket az MRL-eket a 396/2005/EK rendelet 3. cikke (2) bekezdése
g) pontjanak és 14. cikke (2) bekezdése a), c¢) €és e) pontjanak megfelelden a jelenlegi
szinten kell tartani. A padlizsan/tojasgylimolcs, az apré uborka, a dinnye, a brokkoli, a
karfiol, a poréhagyma, a zab, a rozs és a viragokbol késziilt gyogyteafézetek
tekintetében, amelyek MRL-jei az EU-ban mar nem engedélyezett felhasznalasokon
alapultak, a 396/2005/EK rendelet II. mellékletétben a famoxadon tekintetében
megallapitott jelenlegi MRL-eket helyénvald tehat az emlitett rendelet 14. cikke
(1) bekezdésének a) pontjaval ¢és (2) bekezdésével 0Osszefiiggésben értelmezett
17. cikkének megfeleléen a termékspecifikus kimutatasi hatdrértéknek megfeleld
értékre csOkkenteni. Ezenkiviil a kétségek elkeriilése érdekében tordlni kell az
elemzési modszerekkel kapcsolatos informaciok hidnyat jelzo 1abjegyzetet.

A proklordz hatéanyag jovéhagyasa 2021.december 31-én lejart, mivel nem
nyujtottak be meghosszabbitds iranti kérelmet. Az emlitett hatéanyagot tartalmazé
novényvédd szerekre vonatkozo valamennyi engedély visszavonasra keriilt. A
hatéanyag tekintetében nincsenek importtiiréshatar-kérelmeken alapulé MRL-ek.
CXL-eken alapuld6 MRL-ek ugyan léteznek, de a szermaradék meghatdrozasa eltér a
Codex Alimentariusban rogzitettdl, és az MRL-ek aldtimasztdsdra nem nyujtottak be
megerdsitd adatokat. A Hatosdg ezenkiviil 2023. augusztus 30-an nyilatkozatot tett
kozzé a proklordzra vonatkozd célzott kockazatértékelésrél®. A nyilatkozatban a
Hatosag értékelte a CXL-eket, és megallapitotta, hogy a granatalma és a papdja
esetében nem zarhatd6 ki az akut referenciaddzis tullépése. Ezért a
396/2005/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a) pontjaval 0Osszefliggésben
értelmezett 17. cikkének megfeleléen a 396/2005/EK rendelet II. mellékletébdl
helyénval6 elhagyni az emlitett hatdanyag vonatkozasaban meghatarozott MRL-eket.
Az MRL-eket valamennyi termékre vonatkozdan a termékspecifikus kimutatasi
hatarértéknek megfeleld szinten kell az emlitett rendelet V. mellékletében
meghatarozni a rendelet 18. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelelden. Emellett,
mivel az MRL-eket valamennyi termék esetében a termékspecifikus kimutatési
hatarértéknek megfeleld értéken allapitjdk meg, a tovabbiakban nincs sziikség
megerdsitd adatokra. Ezért a megerdsitd adatok bekérésére utald valamennyi
labjegyzetet torolni kell.

A Bizottsag konzultalt az Eurdopai Unidban ndvényvédd szerek maradékanyagaival
foglalkoz6 referencialaboratériumokkal arrdl, hogy sziikséges-e az egyes kimutatasi
hatarértékek kiigazitadsa. Ezek a laboratériumok az e rendelet hatdlya ald tartozo
valamennyi hatdanyag tekintetében olyan termékspecifikus kimutatasi hatarértekeket
javasoltak, amelyek analitikailag megvalosithatok.

A Bizottsag a Kereskedelmi Vildgszervezeten keresztiil kikérte az Uni6 kereskedelmi
partnereinek  véleményét a modositott MRL-ekrdl, ¢és figyelembe vette
megallapitasaikat.

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

Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Statement on the targeted risk assessment for prochloraz
(Nyilatkozat a proklorazra vonatkozoé célzott kockazatértékelésrol). EFSA Journal 2023;21(8):8231.
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(10) A termékek zavartalan forgalmazasanak, feldolgozasanak és fogyasztasanak lehetoveé
tétele érdekében ez a rendelet nem alkalmazand6 azokra a termékekre, amelyeket a
modositott MRL-ek érvénybe 1épése elott allitottak elé az Unidban vagy hoztak be az
Unid teriiletére, és amelyekkel kapcsolatban igazolt, hogy a fogyasztok magas szinti
védelme tovabbra is biztositott. Ez minden termékre vonatkozik, kivéve a
csemegeszOloben, illetve annak feliiletén taldlhaté famoxadont, valamint a
granatalmaban és a papajaban, illetve azok feliiletén talalhato proklorazt.

(11) A modositott MRL-ek érvénybe 1épése elott elegendd iddt kell biztositani arra, hogy a
tagallamok, a harmadik orszagok és az ¢élelmiszer-vallalkozok felkésziilhessenek az
MRL-ek médosulasabol fakado kovetelmények teljesitésére.

(12) Az e rendeletben eléirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allandd Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 396/2005/EK rendelet II. és V. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Az Unioban ... [Kiadohivatal: Kérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépésének idopontjat
6 honappal kéveté datumot] elott eldallitott, vagy oda ezen idOpontot megelézden behozott
termékekre — a csemegeszdldben, illetve annak feliiletén taldlhaté famoxadon, valamint a
grandtalméban és a papdjaban, illetve azok feliiletén taldlhatd prokloraz kivételével — a
396/2005/EK rendelet tovabbra is az e rendeletben szerepld0 modositasok nélkiil
alkalmazando.

3. cikk

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

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

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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