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KOMISSION ASETUS (EU) .../...,
annettu XXX,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 396/2005 liitteiden I, IIL, IV ja
V muuttamisesta siltii osin kuin on kyse bentsalkoniumkloridin (BAC), klooriprofaamin,
didekyylidimetyyliammoniumkloridin (DDAC), flutriafolin, metatsakloorin, nikotiinin,
profenofossin, kvitsalofoppi-P:n, natriumalumiinisilikaatin, tiabendatsolin ja
triadimenolin jiimien enimméiismidristi tietyissi tuotteissa tai niiden pinnalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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KOMISSION ASETUS (EU) .../...,

annettu XXX,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 396/2005 liitteiden I, III, IV ja
V muuttamisesta siltéi osin kuin on kyse bentsalkoniumkloridin (BAC), klooriprofaamin,
didekyylidimetyyliammoniumkloridin (DDAC), flutriafolin, metatsakloorin, nikotiinin,

profenofossin, kvitsalofoppi-P:n, natriumalumiinisilikaatin, tiabendatsolin ja

triadimenolin jidmien enimmiismiirista tietyissi tuotteissa tai niiden pinnalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa

huomioon torjunta-ainejddmien enimmadismddristd kasvi- ja eldinperdisissd

elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta 23 pdivdanid helmikuuta 2005 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 396/2005' ja erityisesti sen 14 artiklan 1 kohdan a alakohdan ja 18
artiklan 1 kohdan b alakohdan

seka katsoo seuraavaa:

(1)

2)

Flutriafolin, metatsakloorin, kvitsalofoppi-P:n, tiabendatsolin ja triadimenolin jddmien
enimmaismairit vahvistettiin asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteessé II. Profenofossin
jdamien enimmaismadrit vahvistettiin kyseisen asetuksen liitteessa I seka liitteessé III
olevassa B 0sassa. Bentsalkoniumkloridin (BAO), klooriprofaamin,
didekyylidimetyyliammoniumkloridin (DDAC) ja nikotiinin jidmien enimmaismaérit
vahvistettiin asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteessd III olevassa A osassa.
Natriumalumiinisilikaatti sisdltyy kyseisen asetuksen liitteeseen IV.

BAC:ti ei ole hyviksytty tehoaineena kasvinsuojeluaineissa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009% nojalla. DDAC hyviksyttiin tehoaineena
kasvinsuojeluaineissa kaytettdviksi koristekasveissa, mutta kaikki DDAC:ta
siséltdvien kasvinsuojeluaineiden luvat on peruutettu sen hyviaksynnin peruuttamisen
jilkeen®. Molempia aineita kiytetdin kuitenkin biosideind desinfiointitarkoituksiin.
Tamid kdyttd voi johtaa havaittavissa oleviin jddmiin elintarvikkeissa. Sen vuoksi
komission asetuksella (EU) N:o 1119/2014* vahvistettiin molempien aineiden
véliaikaiset jddmien enimmadisméérit kaikille tuotteille, koska elintarvikealan toimijat

EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 paivdnéd lokakuuta 2009,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

Komission tiytdntoonpanoasetus (EU) N:o 175/2013, annettu 27 péivdnd helmikuuta 2013,
tdytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaine
didekyylidimetyyliammoniumkloridin hyvéksynnén peruuttamisen osalta (EUVL L 56, 28.2.2013, s. 4).
Komission asetus (EU) N:o 1119/2014, annettu 16 péivéné lokakuuta 2014, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteen III muuttamisesta siltdi osin kuin on kyse
bentsalkoniumkloridin ja didekyylidimetyyliammoniumkloridin jddmien enimmdéismééristd tietyissd
tuotteissa tai niiden pinnalla (EUVL L 304, 23.10.2014, s. 43).
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osoittivat, ettd elintarvikkeissa on kyseisten aineiden jddmid maéérind, jotka usein
ylittdvat jadmien enimmdismééridn oletusarvon 0,01 mg/kg, koska aineita kaytetddn
biosideind. Kyseisid jddmien enimmdiismddrid oli midrd tarkistaa seurantatietojen
perusteella viiden vuoden kuluttua.

Komissio analysoi BAC:td koskevat seurantatiedot, jotka osoittivat, ettd kyseisen
aineen jaamid esiintyy edelleen useissa tuotteissa médritysrajan (LOD) ylittdvind
pitoisuuksina ja voimassa olevaa viliaikaista jadméin enimmadismédrdd vastaavalla
tasolla. Komissio analysoi myos DDAC:td koskevat seurantatiedot, jotka osoittivat,
ettd kyseisen aineen jddmid esiintyy edelleen joissakin eldinperdisissd tuotteissa
madritysrajan ylittdvind pitoisuuksina ja voimassa olevaa viliaikaista jadmin
enimméismddrdd vastaavalla tasolla. Kasviperdisissd tuotteissa DDAC:n jddmatasot
ovat laskeneet ja ovat jatkuvasti alle voimassa olevien véliaikaisten jadmén
enimmaéismadrien. Sen vuoksi on aiheellista alentaa DDAC:n jadmin voimassa olevia
véliaikaisia enimmadismiérid kyseisissd tuotteissa. BAC:n ja DDAC:n viliaikaisia
jddmédn enimmadismairid olisi tarkasteltava uudelleen seitsemédn vuoden kuluessa
tdmén asetuksen julkaisemisesta uusien saataville tulevien tietojen arvioimiseksi.

Tehoainetta klooriprofaami ei ole hyviksytty unionissa. Komission asetuksella (EU)
2021/155° vahvistettiin ~ klooriprofaamin  viliaikainen jiimin enimmaismasri
perunoissa, koska seurantatiedot osoittivat perunoiden mahdollisen kontaminaation
madritysrajan ylittdvilld pitoisuudella, kun niitd on varastoitu tiloihin, joissa on
ailemmin kéytetty klooriprofaamia. Kyseisessd asetuksessa edellytetiin myds, ettd
peruna-alan kauppajérjestdt ja tuottajat kehittivit ja panevat tdytdntoon uusia ja
tehokkaampia puhdistuskdytintjd kontaminaation véhentdmiseksi ja toimittavat
komissiolle uusia seurantatietoja, joiden perusteella komissio voi tarkistaa kyseistd
viliaikaista jddman enimmaismaaraa.

Klooriprofaamin véliaikaista jddmin enimmdismddrdd perunoissa tarkasteltiin
uudelleen komissiolle viimeistddn 31 pdivdnd joulukuuta 2021 toimitettujen
seurantatietojen perusteella. Koska viimeaikaiset seurantatiedot ovat osoittaneet, ettd
tdlla hetkelld on mahdollista saavuttaa alhaisempi jddmédn enimmadismidrd kuin
0,4 mg/kg, jddmén enimméaismadraksi olisi vahvistettava 0,35 mg/kg.

Tatd viliaikaista jddmén enimmdiismddrdd tarkastellaan wuudelleen komissiolle
viimeistddn 31 pdiviand joulukuuta 2022 ja sen jdlkeen vuosittain viimeistddn 31
pdivand joulukuuta toimitettujen seurantatietojen perusteella. Komissio voi néin
arvioida tilannetta sdannollisesti uudelleen ja tarvittaessa asteittain alentaa jidmén
enimmaismddrdd sitd mukaa kun parempien puhdistusmenetelmien kayttdonotto
edistyy. Komissiolle olisi toimitettava raportti puhdistuskédytiantdjen kehittdmisesta ja
tdytdntoonpanosta sekd seurantatiedot viimeistddn 31 pdivdnd joulukuuta 2022 ja
paivitetty raportti seuraavina vuosina. Liitteessd III olevaa perunoita koskevaa
alaviitettd olisi muutettava.

Asetuksen (EY) N:o 396/2005 6 artiklan 2 ja 4 kohdan nojalla tehtiin tuonnissa
sallittua enimmaiisméardd koskeva hakemus flutriafolin osalta, jota kéytetddn
Yhdysvalloissa  paksukuorisiin =~ Cucurbitaceae-suvun  vihanneksiin.  Hakijan
toimittamista tiedoista ilmenee, ettd kyseisen aineen sallittu kdyttd mainittuihin

Komission asetus (EU) 2021/155, annettu 9 pédivdnd helmikuuta 2021, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteiden II, III ja V muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
hiilitetrakloridin, klorotaloniilin, klooriprofaamin, dimetoaatin, etoprofossin, fenamidonin, metiokarbin,
ometoaatin, propikonatsolin ja pymetrotsiinin jddmien enimmaéisméérista tietyissd tuotteissa tai niiden
pinnalla (EUVL L 46, 10.2.2021, s. 5).
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viljelykasveihin Yhdysvalloissa johtaa jaamadmaériin, jotka ylittdvat asetuksessa (EY)
N:0396/2005 vahvistetut jddmén enimmadismiérdt, ja ettd korkeammat jddmin
enimmadaismddridt ovat tarpeen, jotta viltetddn kaupan esteet ndiden viljelykasvien
tuonnissa EU:hun. Kyseisen hakemuksen mukana hakija toimitti my0s tietoja, joita ei
aiemmin ollut saatavilla asetuksen (EY) N:o 396/2005 12 artiklan mukaisesti tehdyn
tarkastelun aikana ja jotka koskivat jalostetuissa tuotteissa esiintyvien jéddmien
luonnetta siemenhedelmissd ja viinin valmistukseen tarkoitetuissa viinirypéleissi
olevan flutriafolin osalta, jd&dmaikokeita riisin osalta sekd ruokintatutkimuksissa
otettujen ndytteiden varastointiolosuhteita ja varastointistabiiliutta sian maksan,
naudan maksan, lampaan maksan, vuohen maksan, hevosen maksan ja muiden
maaeldinten maksan osalta.

Asianomainen jdsenvaltio arvioi flutriafolia koskevan hakemuksen asetuksen (EY)
N:o 396/2005 8 artiklan mukaisesti, ja arviointiraportti toimitettiin komissiolle.
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jéljempéna
’elintarviketurvallisuusviranomainen’, arvioi hakemuksen ja arviointiraportin ja
tarkasteli etenkin kuluttajille ja tarpeen mukaan eldimille aiheutuvia riskejd ja antoi
perustellun lausunnon® ehdotetuista jdimin enimméaisméristd. Se toimitti lausunnon
hakijalle, komissiolle ja jasenvaltioille seké julkisti sen.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kaikki toimitettavien tietojen
taydellisyyttd koskevat vaatimukset tdyttyivit ja ettd hakijan pyytdma muutos jadmén
enimmdismiriin oli kuluttajien turvallisuuden kannalta hyviksyttdva 27 erityiselle
kuluttajaryhmaélle Euroopassa tehdyn kuluttajien altistumisen arvioinnin perusteella.
Elintarviketurvallisuusviranomainen  otti ~ pddtelmdssddan  huomioon  aineen
toksikologisia ominaisuuksia koskevat uusimmat tiedot. Kaikkien titd ainetta
mahdollisesti  siséltdvien elintarvikkeiden kulutuksesta johtuva pitkdaikainen
altistuminen télle aineelle taikka asianomaisten tuotteiden suuresta kulutuksesta
johtuva lyhytaikainen altistuminen eivdt kumpikaan osoittaneet, ettd hyvaksyttiva
péivdsaanti tai akuutin altistumisen viiteannos olisivat vaarassa ylittya.

Paksukuorisissa Cucurbitaceae-suvun vihanneksissa olevan flutriafolin jddmén
enimmdismdidrd on atheellista vahvistaa elintarviketurvallisuusviranomaisen
madrittamalle tasolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen tutki toimitetut lisétiedot ja
totesi, ettd riskinhallinnan tarkastelu on tarpeen punajuurten osalta, mutta nyt saadut
tiedot tukevat tdysin kaikkia muita jadmédn enimméismaddrid, joiden osalta tiedoissa
havaittiin puutteita asetuksen (EY) N:o 396/2005 12 artiklan mukaisesti tehdyssi
tarkastelussa. Punajuurissa olevan flutriafolin osalta on aiheellista ekstrapoloida
sokerijuurikkaiden jadmékokeita koskevat tiedot, jotka vahvistavat voimassa olevan
jadmdn enimméiismaddrin. Sen vuoksi liitteestd II olisi poistettava kaikki asiaa koskevat
alaviitteet, joissa tuodaan esiin lisdtietojen tarve, ja punajuuria koskeva jaddmain
enimmdismddrd olisi sdilytettdvd ennallaan. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
perusteltu lausunto ja asetuksen (EY) N:o 396/2005 14 artiklan 2 kohdassa luetellut
merkitykselliset tekijdt huomioon ottaen on aiheellista muuttaa jddmén
enimmaismaérid tdmén asetuksen liitteen mukaisesti.

Metatsakloorin osalta hakija toimitti metatsakloorin jadmid kerdkaaleissa eli
kupukaaleissa ja kyssédkaaleissa koskevista kokeista tietoja, joita ei aiemmin ollut
saatavilla asetuksen (EY) N:o 396/2005 12 artiklan mukaisesti tehdyn tarkastelun

EFSA 2020. Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL

review and setting of an import tolerance for flutriafol in cucurbits (inedible peel). EFSA Journal
(2020); 18(12):6315.
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aikana ja jotka tukevat kaikilta osin asianomaisia jiimin enimmaiismairid.” Lisiksi
hakija toimitti metatsakloorin jddmid kukinnon muodostavissa kaaleissa ja
lehtikaaleissa koskevista kokeista tietoja, joita ei aiemmin ollut saatavilla asetuksen
(EY) N:o 396/2005 12 artiklan mukaisesti tehdyn tarkastelun aikana ja joiden
perusteella voidaan vahvistaa jadamin enimmaismaérit, jotka ovat alhaisempia kuin
talld hetkelld vahvistetut enimmiismairdt mutta joita tiedot kaikilta osin tukevat.
Retiiseissd ja retikoissa olevan metatsakloorin osalta jadgmikokeita koskevat tiedot
puuttuvat edelleen. Karjalle ravinnosta tulevan kuormituksen laskelmaa piivitettiin
uusien tietojen perusteella. Péivitetyn laskelman perusteella sian maksalle voidaan
vahvistaa alhaisempi jddmén enimmdiismadrd, 0,15 mg/kg, joka on turvallinen
kuluttajille.

Asianomainen jisenvaltio arvioi metatsaklooria koskevan hakemuksen asetuksen (EY)
N:o 396/2005 8 artiklan mukaisesti, ja arviointiraportti toimitettiin komissiolle.
Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi hakemuksen ja arviointiraportin ja
tarkasteli etenkin kuluttajille ja tarpeen mukaan eldimille aiheutuvia riskeja ja antoi
perustellun lausunnon® ehdotetuista jddmén enimmaismaarista.
Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti lausunnon hakijalle, komissiolle ja
jasenvaltioille seki julkisti sen. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kaikki
toimitettavien tietojen tdydellisyyttd koskevat vaatimukset tdyttyivdt ja ettd hakijan
pyytdmid muutos jaidmédn enimmadismadriin oli kuluttajien turvallisuuden kannalta
hyviksyttavd 27 erityiselle kuluttajaryhmélle Euroopassa tehdyn kuluttajien
altistumisen arvioinnin  perusteella.  Elintarviketurvallisuusviranomainen  otti
padtelméssddn huomioon aineen toksikologisia ominaisuuksia koskevat uusimmat
tiedot. Kaikkien titd ainetta mahdollisesti siséltdvien elintarvikkeiden kulutuksesta
johtuva pitkdaikainen altistuminen tdlle aineelle taikka asianomaisten tuotteiden
suuresta kulutuksesta johtuva lyhytaikainen altistuminen eivét kumpikaan osoittaneet,
ettd hyviaksyttdva pdivdsaanti tai akuutin altistumisen viiteannos olisivat vaarassa
ylittya.

Kerdkaaleissa eli kupukaaleissa ja kyssdkaaleissa olevan metatsakloorin jddmén
enimmdaismaddrit on aiheellista sdilyttdd nykyiselld tasolla. Kukinnon muodostavissa
kaaleissa ja lehtikaaleissa olevan metatsakloorin jddmédn enimmadismidrdt on
atheellista alentaa elintarviketurvallisuusviranomaisen  suosittelemalle tasolle.
Retiiseissd ja retikoissa olevan metatsakloorin jdiméin enimméismddrd on aiheellista
alentaa mdidéritysrajan tasolle. Liitteessd Il olevat asiaa koskevat alaviitteet, joissa
tuodaan esiin lisdtietojen tarve kyseisten tuotteiden osalta, olisi poistettava. Sian
maksassa olevan metatsakloorin jiiméin enimmadaismiidrd on aiheellista alentaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen suosittelemalle tasolle.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen perusteltu lausunto ja asetuksen
(EY) N:0 396/2005 14 artiklan 2 kohdassa luetellut merkitykselliset tekijit huomioon
ottaen ehdotetut muutokset jddmédn enimmdaismdadriin ovat kyseisen asetuksen
14 artiklan 2 kohdan vaatimusten mukaiset.

EFSA 2019. Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and modification of the existing maximum residue levels for metazachlor in various
commodities. EFSA Journal (2019); 17(10):5819.
EFSA 2019. Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and modification of the existing maximum residue levels for metazachlor in various
commodities. EFSA Journal (2019); 17(10):5819.
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Nikotiinille vahvistettiin komission asetuksella (EU) N:o 812/2011° viliaikaiset
jddmdn enimmadismidrdt ruusunmarjojen, yrttien ja syotdvien kukkien”,
luonnonvaraisten sienten (tuoreet), teen, “yrttiuutejuomien” ja mausteiden” osalta 19
pdivddn lokakuuta 2021 saakka, kunnes nikotiinin luonnollista esiintymistd tai
muodostumista kyseisissd tuotteissa koskevat uudet tiedot on toimitettu ja arvioitu.
Nikotiinin ~ esiintymistd  kyseisissd  tuotteissa ~ luonnostaan  tai sen
muodostumismekanismia ei  ole  yksiselitteisesti  osoitettu  tieteellisesti.
Elintarviketurvallisuusviranomainen ja elintarvikealan toimijat ovat toimittaneet
tuoreita seurantatietoja, jotka osoittavat, ettd vaikka tdmédn aineen jddmid esiintyy
edelleen kyseisissd tuotteissa maidritysrajan ylittavélla tasolla, jadmamadrit ovat
alentuneet. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd ruusunmarjoja ja
teetd koskevista nykyisisti jddmén enimmaismééristd aiheutuu kuluttajille riskeja, joita
ei voida hyviksyi.!? Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon ja seurantatietojen
perusteella on aiheellista vahvistaa nikotiinin jd&min enimmiismadriksi
ruusunmarjoissa 0,2 mg/kg, Tyrteissd ja  syOtdvissd  kukissa” 0,1 mg/kg,
luonnonvaraisissa sienissd (tuoreet) 0,02 mg/kg, teessd 0,5 mg/kg, yrttiuutejuomissa
0,3 mg/kg, “siemenissd, mausteena kdytetyissd” ja “hedelmissd, mausteena
kaytetyissd” 0,02 mg/kg ja kaikissa muissa mausteissa 0,07 mg/kg. Kaikkien muiden
tuotteiden osalta, joille ei ole vahvistettu erityistd jaddmén enimmaismadrdd asetuksessa
(EY) N:0 396/2005, on aiheellista ilmoittaa, ettd sovelletaan mééritysrajoja.

On aiheellista jatkaa nikotiinipitoisuuksien seurantaa ruusunmarjoissa, “yrteissd ja
syotavissd kukissa”, “yrttiuutejuomissa” ja “mausteissa”’ ja tarkastella uudelleen
kyseisid jddmdn enimmdismadrid komissiolle seitsemédn vuoden kuluessa tdmén
asetuksen julkaisemisesta toimitettujen seurantatietojen perusteella. Teessd olevaa
nikotiinia koskeva viliaikainen jiimédn enimmaiismdird on voimassa kolme vuotta
tdimidn asetuksen julkaisemisesta. Kyseisen pdivimddrdn jdlkeen jadméin
enimmdismdird on 0,4 mg/kg, ellei sitd edelleen muuteta asetuksella viimeistdén 30
paivand kesdkuuta 2025 toimitettujen uusien tietojen perusteella. Luonnonvaraisissa
sienissé (tuoreet) olevan nikotiinin osalta on aiheellista yhdenmukaistaa asianomaisen
jdaméin enimmadaismadridn tarkistus ja luonnonvaraisia sienid (kuivatut) koskevan
véliaikaisen jadmdn enimmdaismairdn tarkistus, joka perustuu komissiolle seitsemin
vuoden kuluessa asetuksen (EU) 2022/1290!! — jolla tarkistetaan nikotiinin viliaikaisia
jddmdn enimmadismidrid muissa tuotteissa — julkaisemisesta toimitettuihin
seurantatietoihin.

Profenofossin viliaikainen jddméin enimméismadrd “yrteissd ja syotdvissd kukissa”
vahvistettiin komission asetuksella (EU) N:o 1096/2014'% 18 piiviin lokakuuta 2021

Komission asetus (EU) N:o 812/2011, annettu 10 pdivdnd elokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:0396/2005 liitteen III muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
dimetomorfin, fluopikolidin, mandipropamidin, metrafenonin, nikotiinin ja spirotetramaatin jadmien
enimmaismadristd tietyissd tuotteissa tai niiden pinnalla (EUVL L 208, 13.8.2011, s. 1).

EFSA 2022. Statement on the short-term (acute) dietary exposure assessment for the temporary
maximum residue levels for nicotine in rose hips, teas and capers. EFSA Journal (2022); 20(9):7566.
Komission asetus (EU) 2022/1290, annettu 22 pdivdnd heindkuuta 2022, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteiden II, IIT ja IV muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
ametoktradiinin, klormekvatin, dodiinin, nikotiinin, profenofossin ja Spodoptera exigua multicapsid -
monisdrmidviruksen (SeMNPV) isolaatin BV-0004 jidmien enimméisméadristd tietyissd tuotteissa tai
niiden pinnalla (EUVL L 196, 25.7.2022, s. 74).

Komission asetus (EU) N:o 1096/2014, annettu 15 péivand lokakuuta 2014, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteiden II, III ja V muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
karbaryylin, prokymidonin ja profenofossin jddmien enimmadismaééristd tietyissd tuotteissa tai niiden
pinnalla (EUVL L 300, 18.10.2014, s. 5).
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saakka, kunnes seurantatiedot asianomaisen tehoaineen esiintymisestd kyseisissa
tuotteissa on toimitettu. Elintarviketurvallisuusviranomainen ja elintarvikealan toimijat
ovat toimittaneet tuoreita seurantatietoja, jotka osoittavat, ettd vaikka tdméin
tehoaineen jaamid esiintyy edelleen “yrteissd ja syOtdvissd kukissa” mééritysrajan
ylittdvélla tasolla, jadmamadrit ovat alentuneet. Sen vuoksi jaddmin enimmaismaaréiksi
“yrteissd ja syotdvissd kukissa” olisi vahvistettava 0,03 mg/kg. On aiheellista jatkaa
profenofossipitoisuuksien seurantaa yrteissd ja syotdvissd kukissa” ja tarkastella
uudelleen kyseistd jadmin enimmdismadrdd komissiolle seitsemidn vuoden kuluessa
tdmaén asetuksen julkaisemisesta toimitettujen seurantatietojen perusteella.

Asetuksen (EY) N:o 396/2005 6 artiklan 1 kohdan nojalla toimitettiin hakemus, jossa
pyydettiin muuttamaan kuminassa kvitsalofoppi-P-etyylin kédyton wvuoksi olevan
kvitsalofoppi-P:n jddmin voimassa olevaa enimmaismaaraa.

Asianomainen jdsenvaltio arvioi hakemuksen asetuksen (EY) N:o 396/2005 8 artiklan
mukaisesti, ja arviointiraportti toimitettiin komissiolle.
Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi hakemuksen ja arviointiraportin ja
tarkasteli etenkin kuluttajille ja tarpeen mukaan eldimille aiheutuvia riskejd ja antoi
perustellun lausunnon'? ehdotetusta jddmén enimmaismaarasta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti lausunnon hakijalle, komissiolle ja
jasenvaltioille sekd julkisti sen. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kaikki
toimitettavien tietojen tdydellisyyttd koskevat vaatimukset tdyttyivdt, ja ehdotti
kiytettdvissd olevien tietojen perusteella, ettd vahvistetaan alhaisempi jddmén
enimmdismiird, joka on kuluttajien turvallisuuden kannalta hyviksyttiva
27 erityiselle kuluttajaryhmélle Euroopassa tehdyn kuluttajien altistumisen arvioinnin
perusteella. Elintarviketurvallisuusviranomainen otti paitelmasséddan huomioon aineen
toksikologisia ominaisuuksia koskevat uusimmat tiedot. Kaikkien titd ainetta
mahdollisesti sisdltdvien elintarvikkeiden kulutuksesta johtuva pitkdaikainen
altistuminen télle aineelle taikka asianomaisten tuotteiden suuresta kulutuksesta
johtuva lyhytaikainen altistuminen eivdt kumpikaan osoittaneet, ettd hyviksyttiva
pdivdsaanti tai akuutin altistumisen viiteannos olisivat vaarassa ylittyé.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen perusteltu lausunto ja asetuksen (EY) N:o
396/2005 14 artiklan 2 kohdassa luetellut merkitykselliset tekijdt huomioon ottaen on
atheellista muuttaa jadméin enimmaismadrid tdiméin asetuksen liitteen mukaisesti.

Kaikki tehoaineen natriumalumiinisilikaatti hyvéksynnédn uusimista koskevat
hakemukset peruutettiin ja uusimismenettely paitettiin ennen
elintarviketurvallisuusviranomaisen riskinarviointia. Natriumalumiinisilikaatin
hyviksynnin  voimassaolo  paidttyi 31  pidivdnd  elokuuta  2019.'

Natriumalumiinisilikaatti siséllytettiin véliaikaisesti liitteeseen IV odotettaessa sen
arvioinnin saattamista péddtokseen direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tai sen
tarkastelua asetuksen (EY) N:o0396/2005 12 artiklan mukaisesti. Kyseisen aineen
hyviksynndn voimassaolon péétyttyd elintarviketurvallisuusviranomainen siséllytti

Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue level for quizalofop (resulting
from the use of quizalofop-P-ethyl) in caraway. EFSA Journal 2021;19(12):6957, 32 pp. EFSA:n
tieteellinen lausunto on saatavilla osoitteessa https://www.efsa.europa.eu.

Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) 2019/324, annettu 25 pdivdnd helmikuuta 2019,
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaineiden bifentriini, karboksiini, FEN
560 (jota kutsutaan myds sarviapilaksi tai sarviapilan siemenjauheeksi), pippuripdlyn uuttojddnnds ja
natriumalumiinisilikaatti hyviksynnin voimassaoloajan osalta (EUVL L 57, 26.2.2019, s. 1).
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sen lausuntoonsa!® sellaisista torjunta-aineiden tehoaineista, joiden voimassa olevia
jddmien enimmdiismadrid ei ole tarpeen tarkastella uudelleen asetuksen (EY) N:o
396/2005 12 artiklan mukaisesti. Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi, ettd ndyttd kyseisen aineen turvallisuudesta ei ole riittdva, koska tdydellisid
toksikologisia tietoja ei ole saatavilla. Néin ollen, ja kun otetaan huomioon myos se,
ettd natriumalumiinisilikaatti lisdd ravinnon kautta tapahtuvaa ihmisten altistumista
alumiinille — joka merkittdvdlld osalla Euroopan véestostd jo ylittdd siedettdvin
viikkosaannin'® —, on aiheellista vahvistaa kaikki kyseisen tehoaineen jdimin
enimmaéaismadriat mééritysrajan tasolle ja sisdllyttdd ne liitteen V luetteloon asetuksen
(EY) N:0 396/2005 14 artiklan 1 kohdan a alakohdan seké 17 artiklan mukaisesti.

Tiabendatsolin osalta yksi hakija toimitti asetuksen (EY) N:o 396/2005 6 artiklan 1 ja
4 kohdan nojalla useita hakemuksia, joissa pyydettiin muuttamaan tiabendatsolin
jddmédn voimassa olevia enimmadisméérid useissa viljelykasveissa, ja yksi hakija
toimitti tiabendatsolin analyysimenetelmistd “eldinperdisissa tuotteissa” tietoja, joita ei
aiemmin ollut saatavilla asetuksen (EY) N:o 396/2005 12 artiklan mukaisesti tehdyn
tarkastelun aikana.

Asianomaiset jdsenvaltiot arvioivat kaikki tiabendatsolia koskevat hakemukset
asetuksen (EY) N:o 396/2005 8 artiklan mukaisesti, ja arviointiraportit toimitettiin
komissiolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi hakemukset  ja
arviointiraportit ja tarkasteli etenkin kuluttajille ja tarpeen mukaan eldimille aiheutuvia
riskeji ja antoi perustellun lausunnon'’ ehdotetuista jiimin enimméiismadiristi.
Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti lausunnon hakijalle, komissiolle ja
jasenvaltioille sekd julkisti sen. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kaikki
toimitettavien tietojen tdydellisyyttd koskevat vaatimukset tdyttyivét ja ettd hakijan
pyytdmd muutos jddmidn enimmadismadriin oli kuluttajien turvallisuuden kannalta
hyviaksyttava 27 erityiselle kuluttajaryhmélle Euroopassa tehdyn kuluttajien
altistumisen arvioinnin  perusteella.  Elintarviketurvallisuusviranomainen  otti
péddtelméssddn huomioon aineen toksikologisia ominaisuuksia koskevat uusimmat
tiedot. Kaikkien tdtd ainetta mahdollisesti siséltdvien elintarvikkeiden kulutuksesta
johtuva pitkdaikainen altistuminen télle aineelle taikka asianomaisten tuotteiden
suuresta kulutuksesta johtuva lyhytaikainen altistuminen eivét kumpikaan osoittaneet,
ettd hyviksyttdvd pdivdsaanti tai akuutin altistumisen viiteannos olisivat vaarassa
ylittya.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen perusteltu lausunto ja tarkasteltavana olevan asian
kannalta merkitykselliset tekijat huomioon ottaen asianomaiset muutokset jidméan
enimmdaismadriin kasviperdisissd tuotteissa pantiin tdytdnt0on komission asetuksella
(EU) 2021/1807'8,

EFSA 2019. Statement on the pesticide active substances that do not require a review of the existing
maximum residue levels under Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal (2019);
17(12):5954.

Scientific Opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Processing Aids and Food Contact
Materials on a request from European Commission on Safety of aluminium from dietary intake. The
EFSA Journal (2008) 754, s. 1-34.

EFSA 2021. Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops. EFSA Journal (2021); 19(5):6586.

Komission asetus (EU) 2021/1807, annettu 13 péivénd lokakuuta 2021, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteiden II, III ja IV muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
asibentsolaari-s-metyylin, makean Lupinus albus -kasvin idétetyistd siemenistd saatavan vesiuutteen,
atsoksistrobiinin, klopyralidin, syflufenamidin, fludioksoniilin, fluopyramin, fosetyylin, metatsakloorin,

FI



FI

(22)

(23)

24)

(25)
(26)

”Naudoista  saaduissa  hyOdykkeissd”, “vuohista saaduissa hyodykkeissd”,
nautaeldinten maidossa ja vuohenmaidossa olevan tiabendatsolin osalta kéytettidvissé
olevat tiedot ovat riittdvid, jotta niistd voidaan EU:n pdivitetyn karjalle ravinnosta
tulevan kuormituksen perusteella johtaa jidmin enimméismaird médaritysrajalle, joka
on 0,01 mg/kg. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa alhaisemmat jadmain
enimmiismiirit, jotka vastaavat komission asetuksessa (EU) N:o 37/2010"
vahvistettuja eldinldskejiimien enimmiismiirid?®, koska altistumisen odotetaan
olevan merkittdvimpéd eldinlddkkeissd kédyton kuin kasvinsuojeluaineissa kéyton
vuoksi. Siipikarjan lihaksen, siipikarjan rasvan ja “linnunmunien” osalta nykyiset
jdamin enimmdiismédrit vastaavat CXL-arvoja, joiden tueksi ei ole esitetty tdysin
kattavia tietoja. Sen vuoksi on aiheellista alentaa nykyiset jadmidn enimmaismaéréat
madritysrajan tasolle. Kaikkien muiden eldinperdisten tuotteiden osalta kéytettdvissé
olevat tiedot ovat riittdvid, jotta niistd voidaan EU:n pdivitetyn karjalle ravinnosta
tulevan kuormituksen perusteella johtaa jidmin enimméismaird médaritysrajalle, joka
on 0,01 mg/kg. Sen vuoksi on aiheellista alentaa nykyiset jadmidn enimmaismaarat
madritysrajan tasolle. Liitteessa II olevat asiaa koskevat alaviitteet, joissa tuodaan esiin
lisdtietojen tarve kyseisten tuotteiden osalta, olisi poistettava.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen perusteltu lausunto ja asetuksen (EY) N:o
396/2005 14 artiklan 2 kohdassa luetellut merkitykselliset tekijdt huomioon ottaen on
aiheellista muuttaa jidman enimmaismairid timan asetuksen liitteen mukaisesti.

Kaikki tehoaineen triadimenoli hyviksynndn wuusimista koskevat hakemukset
peruutettiin ja uusimismenettely pditettiin ennen elintarviketurvallisuusviranomaisen
riskinarviointia. Niin ollen triadimenolin hyviksynnidn voimassaolo pééttyi 31 pdivana
elokuuta 2019. Paksukuorisia Cucurbitaceae-suvun vihanneksia ja latva-artisokkia
koskevien voimassa olevien CXL-arvojen tueksi ei ole esitetty tiysin kattavia tietoja’!,
ja viinirypéleitd koskeva voimassa oleva CXL-arvo ei ole unionissa vahvistettujen
jidmin médritelmien mukainen®’. Sen vuoksi kyseisid tuotteita koskevat jdimin
enimmdaismairat olisi alennettava maédritysrajan tasolle. Kaikkien muiden tuotteiden
osalta on asetuksen (EY) N:0396/2005 14 artiklan 1 kohdan a alakohdan sekd 17
artiklan mukaisesti aiheellista alentaa mainitun asetuksen liitteessd II vahvistetut
voimassa olevat jaédman enimmaismadrat madritysrajan tasolle.

Unionin kauppakumppaneita on kuultu Maailman kauppajérjeston kautta uusista
jaddmien enimméismadristi, ja niiden kannanotot on otettu huomioon.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 396/2005 olisi muutettava.

Tuotteiden  tavanomaisen kaupan pitdmisen, jalostuksen ja  kulutuksen
mahdollistamiseksi tdssd asetuksessa olisi kaikkien sen soveltamisalaan kuuluvien
tehoaineiden osalta sdddettava sellaisia tuotteita koskevasta siirtyméjérjestelysti, jotka
on tuotettu ennen jddmien enimmiismddrien muuttamista ja joiden osalta
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oksatiapiproliinin, tebufenotsidin ja tiabendatsolin jaimien enimméaismédristd tietyissd tuotteissa tai
niiden pinnalla (EUVL L 365, 14.10.2021, s. 1).

Komission asetus (EU) N:o 37/2010, annettu 22 piivdnd joulukuuta 2009, farmakologisesti
vaikuttavista aineista ja niiden eldinperdisissd elintarvikkeissa esiintyvien jddmien enimmaismaérid
koskevasta luokituksesta (EUVL L 15, 20.1.2010, s. 1).

EFSA 2021. Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops. EFSA Journal (2021); 19(5):6586.

EFSA 2016. Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for triadimenol
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2016;14(1): 4377.

EFSA 2016. Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for triadimenol
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2016;14(1): 4377.
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kuluttajansuoja sdilyy tietojen mukaan korkeatasoisena. Tamé koskee kaikkia tuotteita
lukuun ottamatta ruusunmarjoja, teeté ja kapriksia nikotiinin osalta.

(27)  Olisi sallittava kohtuullinen siirtyméaika ennen jdédmien muutettujen enimmaisméadrien
soveltamista, jotta jdsenvaltiot, kolmannet maat ja elintarvikealan toimijat voivat
valmistautua muutoksista johtuviin uusiin vaatimuksiin.

(28) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteet II, III, IV ja V tdmidn asetuksen liitteen
mukaisesti.

2 artikla

Asetusta (EY) N:o 396/2005, sellaisena kuin se oli ennen muuttamista télld asetuksella,
sovelletaan edelleen tuotteisiin, jotka on tuotettu unionissa tai tuotu unioniin ennen [...] paivai
[...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimddrd, joka on kuusi kuukautta tdmdn
asetuksen voimaantulosta], lukuun ottamatta ruusunmarjoissa ja teesséd olevaa nikotiinia.

3 artikla

Taméa asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan [...] pdivasta [...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisdtddn pdivamddrd, joka on
kuusi kuukautta voimaantulostal.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissd

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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