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

(XXX)

a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I1., IIL., I'V. és V. mellékletének a
bizonyos termékekben, illetve azok feliiletén talalhaté benzalkonium-klorid (BAC),
klorprofam, didecildimetilammoénium-klorid (DDAC), flutriafol, metazaklor, nikotin,
profenofosz, kizalofop-P, natrium-aluminium-szilikat, tiabendazol és triadimenol

maradékanyag-hatarértéke tekintetében torténé 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 tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 14. cikke (1) bekezdésének a) pontjara
¢s 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjara,

mivel:

(1)

2)

A flutriafol, a metazaklor, a kizalofop-P, a tiabendazol és a triadimenol tekintetében
alkalmazand6 megengedett szermaradék-hatarértékeket (a tovabbiakban: MRL-ek) a
396/2005/EK rendelet II. melléklete allapitotta meg. A profenofosz tekintetében az
emlitett rendelet II. melléklete €s III. mellékletének B. része hatarozott meg MRL-
eket. A benzalkonium-klorid (BAC), a klorprofam, a didecildimetilammonium-klorid
(DDAC) és a nikotin tekintetében alkalmazandé MRL-eket a 396/2005/EK rendelet
III. mellékletének A. része allapitotta meg. A natrium-aluminium-szilikat az emlitett
rendelet IV. mellékletében szerepel.

A benzalkénium-klorid az 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet?
értelmében nem  jovdhagyott hatdéanyag a novényvédd szerekben. A
didecildimetilammonium-klorid diszndvényeken alkalmazott novényvédd szerekben
valo felhasznalasra jovahagyott hatdoanyag volt, de a jovahagyasdnak visszavonasat
kovetden valamennyi didecildimetilammonium-kloridot tartalmazé ndvényvédd szer
engedélyét visszavontdk®. Ugyanakkor fertétlenitésre hasznalt biocid termékként
mindkét anyagot hasznaljdk. Az ilyen felhasznéalds élelmiszerben kimutathato
maradékanyagokhoz vezethet. Ezért az 1119/2014/EU bizottsagi rendelet* mindkét

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

Az Europai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktdber 21.) a ndvényvédo szerek
forgalomba hozatalar6l, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi iranyelvek hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 309., 2009.11.24., 1. 0.).

A Bizottsag 175/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. februdr 27.) az 540/2011/EU végrehajtasi
rendeletnek a didecildimetilammonium-klorid hatéanyag jovahagyasanak visszavonasa tekintetében
torténé modositasarol (HL L 56.,2013.2.28., 4. 0.).

A Bizottsag 1119/2014/EU rendelete (2014. oktober 16.) a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet III. mellékletének az egyes termékekben, illetve azok feliiletén talalhaté benzalkoénium-klorid
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3)

(4)

©)

(6)

anyag tekintetében ideiglenes MRL-eket hatdrozott meg valamennyi termékre
vonatkozoan, mivel az élelmiszer-vallalkozok ramutattak arra, hogy ezen anyagok
¢lelmiszerekben 1évé maradékanyagainak mennyisége — az anyagok biocidként valo
felhasznaldsa miatt — gyakran meghaladja az alapértelmezett 0,01 mg/kg MRL-t.
Ezeket az MRL-eket az ellendrzési adatok alapjan 5 év elteltével feliil kellett vizsgalni.

A Bizottsag elemezte a benzalkonium-kloridra vonatkozo ellendrzési adatokat,
amelyek azt mutattak, hogy a vizsgélt anyag maradékanyagai szamos termékben
tovabbra is a meghatarozasi hatarnal magasabb szinten, a jelenlegi ideiglenes MRL-
hez hasonldé mennyiségben vannak jelen. A Bizottsag a didecildimetilammonium-
kloridra vonatkozo ellendrzési adatokat is elemezte, amelyek azt mutattak, hogy a
vizsgalt anyag maradékanyagai egyes, allati eredetli termékekben tovabbra is a
meghatarozasi hatdrnal magasabb szinten, a jelenlegi ideiglenes MRL-hez hasonlo
mennyiségben vannak jelen. A novényi eredetli termékekben jelenlévd
didecildimetilammoénium-klorid maradékanyagainak szintje csokkent, és ebbdl
kovetkezOen a jelenlegi ideiglenes MRL-ek alatt van. Ezért ennek megfeleléen
helyénvaldo az emlitett termékekben el6forduld didecildimetilammonium-kloridra
vonatkoz6 jelenlegi ideiglenes MRL-eket csokkenteni. A benzalkonium-kloridra és a
didecildimetilammonium-kloridra vonatkoz6 ideiglenes MRL-eket az e rendelet
kozzétételétdl szamitott hét éven beliil feliil kell vizsgalni a rendelkezésre allo 1)
adatok ¢és informdaciok értékelése céljabol.

A klorprofam hatdéanyag az Unidban nincs jovahagyva. Az (EU) 2021/155 bizottsagi
rendelet’ ideiglenes MRL-t allapitott meg a burgonyaban eléfordulé klérprofamra
vonatkozoan, mivel az ellendrzési adatok a meghatarozasi hatart meghaladé mértéki
szennyezddés eshetdségét mutattdk az olyan létesitményben tarolt burgonya esetében,
ahol korabban klorprofamot hasznaltak. Az emlitett rendelet tovabba arra kotelezte a
burgonyakereskedelemmel foglalkoz6 szervezeteket és a gyartokat, hogy hatékonyabb
tisztitdsi gyakorlatokat dolgozzanak ki ¢és alkalmazzanak az ilyen szennyezddések
csokkentése érdekében, €s nyujtsanak be a Bizottsdgnak olyan 0j ellen6rzési adatokat,
amelyek lehetévé teszik a Bizottsdg szdmara az emlitett ideiglenes MRL
feltilvizsgalatat.

A Bizottsaghoz 2021. december 31-ig benyujtott ellendrzési adatok alapjan sor keriilt
a burgonyaban eléforduld klorprofam ideiglenes MRL-jének feliilvizsgalatara. Mivel a
leglijabb ellendrzési adatok azt mutattak, hogy jelenleg 0,4 mg/kg-nal alacsonyabb
MRL is elérhetd, a szoban forgd MRL-t 0,35 mg/kg-ban kell megallapitani.

Ezt az ideiglenes MRL-t a Bizottsdghoz 2022. december 31-ig és azt kovetden minden
évben december 31-ig benytjtott ellendrzési adatok alapjan rendszeresen feliilvizsgal
kell vizsgélni. Ez lehetdvé teszi a Bizottsdg szamdra, hogy rendszeresen tjraértékelje a
helyzetet és — a jobb tisztitdsi modszer végrehajtasanak elorehaladtaval — adott esetben
fokozatosan csokkentse az MRL-t. Az ellendrzési adatokon kiviil 2022. december 31-
1g egy, a tisztitasi gyakorlatok eldrehaladédsarol és végrehajtasarol szolo jelentést is be
kell nygjtani a Bizottsaghoz, majd évente aktualizdlni kell a jelentést. A IIL
mellékletben a burgonyara vonatkozo labjegyzetet ennek megfeleléen modositani kell.

és didecildimetilammonium-klorid maradékanyag-hatarértéke tekintetében torténd modositasarol
(HL L 304.,2014.10.23., 43. 0.).

A Bizottsag (EU) 2021/155 rendelete (2021. februar 9.) a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet II., III. és V. mellékletének a bizonyos termékekben, illetve azok feliiletén talalhatd szén-
tetraklorid, klortalonil, klérprofam, dimetoat, etoprofosz, fenamidon, metiokarb, ometoat, propikonazol
és pimetrozin megengedett szermaradék-hatarértékei tekintetében torténé modositasarol (HL L 46.,
2021.2.10., 5. 0.).
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(7)

(8)

)

A 396/2005/EK rendelet 6. cikke (2) ¢és(4) bekezdésének megfeleld, import
tliréshatarra vonatkoz6 kérelmet nyujtottak be a flutriafolnak a nem ehetd héju
kasbakosok tekintetében az Egyesiilt Allamokban torténé alkalmazasara vonatkozoan.
A kérelmezd erre vonatkozdan benyujtott adatokkal igazolta, hogy a szdban forgd
hatéanyagnak az Egyesiilt Allamokban az emlitett terményekre vonatkozoan
engedélyezett felhasznalasai a 396/2005/EK rendeletben megallapitott MRL-eknél
magasabb maradékanyag-értékekhez vezetnek, ezért magasabb MRL-eket kell
megallapitani annak érdekében, hogy az emlitett termények Unidba torténd
behozatalat ne gatoljak kereskedelmi akadalyok. E kérelemmel a kérelmezd olyan
informéciokat is benyujtott, amelyek korabban, a 396/2005/EK 12. cikkével
Osszhangban  elvégzett  feliilvizsgalatkor nem  alltak  rendelkezésre az
almatermésiickben és a borszéloben talalhatd flutriafol tekintetében a feldolgozott
termékekben taldlhatd szermaradékok jellegérdl, a rizsre vonatkozo maradékanyag-
vizsgélatokrodl, valamint a takarmanyozasi vizsgalatokban alkalmazott mintak tarolasi
feltételeirdl és a sertésmadj, a szarvasmarhamaj, a juhmadj, a kecskemadj, a 16m4; és mas
szarazfoldi allatok majanak tarolasi stabilitasarol.

A 396/2005/EK rendelet 8. cikkének megfeleléen az érintett tagallam értékelte a
flutriafolra vonatkoz6 kérelmet, majd az értékeld jelentést tovabbitotta a Bizottsagnak.
Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: Hatdsag) megvizsgélta a
kérelmet és az értékeld jelentést, kiilonds tekintettel a fogyasztokat és adott esetben az
allatokat érintd kockazatokra, és a javasolt MRL-ekrdl indokolassal ellatott véleményt
adott ki®. Ezt a véleményt tovébbitotta a kérelmezd, a Bizottsag és a tagallamok felé,
¢s hozzaférhetdvé tette a nyilvdnossadg szdmara. A Hatdsag arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a benyujtott adatok teljességére vonatkozdé valamennyi kovetelmény
teljesiilt, és a kérelmezd altal kért MRL-modositas — 27 specifikus eurdpai fogyasztoi
szempontjabol elfogadhato. E kovetkeztetésnél a Hatosag figyelembe vette az anyagok
toxikologiai tulajdonsdgaira vonatkozoé legfrissebb adatokat. Sem az emlitett
hatéanyagot esetlegesen tartalmazo valamennyi élelmiszer fogyasztasabol kovetkezo,
hosszu tava expozicio, sem pedig az adott termék fokozott fogyasztasabol kovetkezo,
rovid tavl expozicid esetében nem meriilt fel a megengedhetd napi bevitel vagy az
akut referenciadozis tullépésének kockazata.

A nem ehetd héju kabakosokban eléfordulod flutriafol tekintetében helyénvalo az
MRL-t a Hatosag altal megallapitott szinten megallapitani. A Hat6sag megvizsgalta a
benyujtott kiegészitd adatokat, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a cékla esetében
kockazatkezelési megfontolasra van sziikség, mig a tobbi olyan MRL, amelyek
esetében a 396/2005/EK rendelet 12. cikkével Osszhangban végzett feliilvizsgalat
soran megallapitottak, hogy bizonyos adatok hidnyoznak, jelenleg mar teljes
mértékben ald van tdmasztva adatokkal. A flutriafol céklaban valo eléforduldsa
tekintetében helyénvald extrapoldlni a cukorrépa maradékanyag-vizsgalataira
vonatkozo adatokat, megerdsitve a jelenlegi MRL-t. Ezért tordlni kell a II.
mellékletben minden olyan ldbjegyzetet, amely kiegészitd adatok sziikségére
vonatkozik, és fenn kell tartani a céklara vonatkoz6 MRL-t. A Hat6sag indokoléssal
ellatott véleménye alapjan és a 396/2005/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében

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) (Indokolassal ellatott
vélemény a meger0sité adatoknak a vonatkozd szermaradék-hatarérték 12. cikk szerinti feliilvizsgélata
nyoman végzett értékelésérdl és a — nem ehetd héji — kabakosokban eléfordulé flutriafolra vonatkozo
import tiréshatar megallapitasarol). EFSA Journal 2020;18(12):6315.
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(10)

(11)

(12)

felsorolt érdemleges tényezoket figyelembe véve helyénvald modositani az e rendelet
mellékletében meghatarozott MRL-eket.

A metazaklor tekintetében a kérelmezd olyan informécidkat nyujtott be, amelyek
korabban, a 396/2005/EK 12. cikkével Osszhangban elvégzett feliilvizsgalatkor nem
alltak rendelkezésre a fejeskdposztdban ¢és a karalabéban eléfordulé metazaklor
maradékanyag-vizsgalatairdl, ezéltal igazolva, hogy az MRL-ek teljes mértékben alé
vannak tdmasztva adatokkal’. A kérelmezd olyan informéciokat is benyujtott, amelyek
korabban, a 396/2005/EK 12. cikkével osszhangban elvégzett feliilvizsgalatkor nem
alltak rendelkezésre a metazaklor viragukért termesztett kaposztafélékben és kelben
val6 eléforduldsanak maradékanyag-vizsgalatairdl, és amelyek lehetové teszik a
jelenleg megallapitott — és adatokkal tovabbra is teljes mértékben alatadmasztott —
MRL-eknél alacsonyabb MRL-ek megéllapitasat. A retekben eldfordulé metazaklor
tekintetében még mindig hianyoznak a maradékanyag-vizsgalatokra vonatkoz6 adatok.
Az éllatok étrendi terhelésének kiszamitasat az 0j informacidk alapjan frissitették. Az
aktualizalt szamitds alapjan egy a fogyasztok szamara biztonsagos, alacsonyabb,
0,15 mg/kg-os MRL allapithatdo meg a sertésmajra vonatkozoan.

A 396/2005/EK rendelet 8. cikkének megfeleléen az érintett tagallam értékelte a
metazaklorra vonatkozé kérelmet, majd az értékeld jelentést tovabbitotta a
Bizottsagnak. A Hat6sag megvizsgalta a kérelmet és az értékeld jelentést, kiillondsen a
fogyasztokat és adott esetben az allatokat érinté kockazatokat, és a javasolt MRL-ekrdl
indokoléssal ellatott véleményt® adott ki. Ezt a véleményt tovébbitotta a kérelmezdk, a
Bizottsag és a tagallamok fel¢, és hozzaférhetdvé tette a nyilvanossdg szamara. A
Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a benyujtott adatok teljességére vonatkozd
valamennyi kovetelmény teljesiilt, és a kérelmezd altal kért MRL-moddositas — 27
fogyasztok biztonsaga szempontjabol elfogadhaté. E kovetkeztetésnél a Hatdsag
figyelembe vette az anyagok toxikologiai tulajdonsigaira vonatkozd legfrissebb
adatokat. Sem a szoban forgd hatdanyagot esetlegesen tartalmazd valamennyi
¢lelmiszer fogyasztasabol kovetkezd, hosszii tavll expozicid, sem pedig az adott
termék fokozott fogyasztdsabol kovetkezd, rovid tava expozicid esetében nem mertilt
fel a megengedhetd napi bevitel vagy az akut referenciaddzis tullépésének kockéazata.

A fejeskéaposztaban és a karalabéban eléforduld metazaklor tekintetében helyénvald
fenntartani az MRL jelenlegi szintjeit. A virdgukért termesztett kaposztafélék és kel
esetében a metazaklor tekintetében az MRL-eket helyénvald a Hatosag altal ajanlott
szintre csokkenteni. A retekben el6forduld metazaklor tekintetében az MRL-t
helyénvald a meghatarozasi hatarra csokkenteni. A II. mellékletben ezért torolni kell
azokat a labjegyzeteket, amelyek az ezen termékekkel kapcsolatos tovabbi adatok
sziikségére vonatkoznak. A sertésmajban eléfordulé metazaklor tekintetében az MRL-

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. (Indokoléssal ellatott vélemény a megerdsité adatoknak a vonatkoz6 szermaradék-
hatarérték 12. cikk szerinti feliilvizsgalata nyoman végzett értékelésérdl és a metazaklorra kiilonbozo
arucikkek vonatkozasaban megallapitott jelenlegi szermaradék-hatarértékek moddositasarol). 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. (Indokolassal ellatott vélemény a megerdsité adatoknak a vonatkozd szermaradék-
hatarértek 12. cikk szerinti feliilvizsgalata nyoman végzett értékelésérdl és a metazaklorra kiillonbozo
arucikkek vonatkozasdban megallapitott jelenlegi szermaradék-hatarértékek modositasarol). EFSA
Journal 2019;17(10):5819.
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(13)

(14)

eket helyénvalo a Hatosag altal ajanlott szintre csokkenteni. A Hatosdg indokolassal
ellatott véleménye alapjan és a 396/2005/EK rendelet 14. cikke (2) bekezdésében
felsorolt 1ényeges tényezoket figyelembe véve az MRL-ek javasolt modositdsai
megfelelnek az emlitett 14. cikke (2) bekezdésében foglalt kovetelményeknek.

A nikotin tekintetében a 812/2011/EU bizottsagi rendelet” 2021. oktober 19-ig
ideiglenes MRL-eket allapitott meg a csipkebogyd, a friss fliszernovények és az ehetd
viragok, a friss vadgomba, a tea, a gyogyndvénytea ¢és a fiiszerek tekintetében, az
¢érintett termékekben eléforduld nikotin természetes eléfordulasara vagy képzdodésére
vonatkoz6 1) adatok és informaciok benyujtasdig és értékeléséig. A tudomanyos
adatok nem teszik lehet6vé annak egyértelmti megallapitasat, hogy a nikotin eléfordul-
e természetes modon a széban forgd termékekben, sem pedig a nikotin képzddési
mechanizmusénak pontos megértését. A Hatosag ¢és az élelmiszer-vallalkozok
benyujtottdk az aktudlis ellenérzési adatokat, amelyekbdl kideriil, hogy ugyan a
szoban forgd anyag maradékai tovabbra is a meghatarozasi hatarnal magasabb szinten
fordulnak el6 az emlitett termékekben, a szermaradékok szintjei csokkentek. Emellett
a csipkebogyo és a tea esetében a Hatosag megallapitotta, hogy a jelenlegi MRL-ek
elfogadhatatlan kockazatot jelentenck a fogyasztokra nézve'®. Ezért — az EFSA
véleményére figyelemmel és az ellendrzési adatok alapjan — helyénvald a nikotinra
vonatkoz6 MRL-eket a csipkebogyd esetében 0,2 mg/kg-ban, a fliszernovények ¢és
ehetd viragok vonatkozasaban 0,1 mg/kg-ban, a friss vadgomba esetében 0,02 mg/kg-
ban, a tea esetében 0,5 mg/kg-ban megdallapitani, mig a gyogyndvényforrazatok
tekintetében 0,3 mg/kg-ban, a magok és a termések esetében 0,02 mg/kg-ban, az
Osszes tobbi fliszer tekintetében pedig 0,07 mg/kg-ban. Minden egyéb olyan termék
esetében, amelyre vonatkozoan a 396/2005/EK rendelet nem hatarozott meg egyedi
MRL-t, meg kell adni, hogy a meghatarozasi hatar alkalmazando.

Helyénval6 tovabbra is figyelemmel kisérni a csipkebogyo, a fliszernovények ¢€s ehetd
viragok, a gyodgyndvénytedk és a fliszerek nikotinszintjét, és az e rendelet
kozzétételétdl szamitott hét éven beliil a Bizottsaghoz benyujtott ellendrzési adatok
alapjan feliil kell vizsgalni ezeket az MRL-eket. A teaban taldlhaté nikotin
tekintetében az ideiglenes MRL e rendelet kihirdetését kovetden harom évig érvényes.
Ezen idOpontot kovetéen z MRL 0,4 mg/kg, kivéve ha egy moddositd rendelet —
legkésobb 2025. junius 30-ig benyljtott — 0j informacidk fényében masképp nem
rendelkezik. A friss vadgombaban el6forduld nikotin tekintetében helyénvald
Osszehangolni ezen MRL feliilvizsgalatat a szaraz vadgombara vonatkozo ideiglenes
MRL feliilvizsgéalataval, amely a Bizottsaghoz az — adott anyag mas termékekben vald
eléfordulasara vonatkoz6 ideiglenes MRL-eket feliilvizsgalo — (EU) 2022/1290
rendelet!! kozzétételétdl szamitott hét éven beliil benyujtott ellendrzési adatokon fog
alapulni.

A Bizottsag 812/2011/EU rendelete (2011. augusztus 10.) a 396/2005/EK europai parlamenti és tanacsi
rendelet I11. mellékletének az egyes termékekben vagy azok feliiletén a dimetomorfra, a fluopikolidra, a
mandipropamidra, a metrafenonra, a nikotinra és a spirotetramatra megengedett szermaradék-hatarérték
(MRL) tekintetében torténé modositasarol (HL L 208.,2011.8.13., 1. o0.).

EFSA 2022. Statement on the short-term (acute) dietary exposure assessment for the temporary
maximum residue levels for nikotin in rose hips, teas and capers (Nyilatkozat a csipkebogydban, tedban
¢és kapribogyoban el6forduld nikotin ideiglenes maradékanyag-hatarértékeinek rovid tava (akut) étrendi
expozicidjarol). EFSA Journal 2022;20(9):7566.

A Bizottsag (EU) 2022/1290 rendelete (2022. jalius 22.) a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet II., III. és IV. mellékletének az egyes termékekben, illetve azok feliiletén talalhatd
ametoktradin, klormekvat, dodin, nikotin, profenofosz ¢és Spodoptera exigua multicapsid
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(15)

(16)

(17)

(18)

A profenofosz tekintetében az 1096/2014/EU rendelet!? 2021. oktober 18-ig ideiglenes
MRL-t éallapitott meg a fiiszernévényekre és ehetd virdgokra vonatkozodan, a
hatoanyagnak az érintett termékben valo el6fordulasara vonatkoz6 ellendrzési adatok
benyujtasaig. A Hatosag és az ¢élelmiszer-vallalkozok benytjtottdk az aktudlis
ellenérzési adatokat, amelyekbdl kideriil, hogy a szoban forgé hatéanyag maradékai
ugyan tovabbra is a meghatarozasi hatarndl magasabb szinten fordulnak elé a
fiiszernovényekben és ehetd viragokban, a szermaradékok szintjei csokkentek. Ezért a
fiszernovények ¢és ehetd viragok tekintetében az MRL-t 0,03 mg/kg-ban kell
megallapitani. Helyénval6 tovabbra is figyelemmel kisérni a fliszerndvények és ehetd
virdgok profenofoszszintjét, és az e rendelet kozzétételétdl szamitott hét éven beliil a
Bizottsdghoz benytjtott ellenérzési adatok alapjan feliil kell vizsgélni ezt az MRL-t.

A Bizottsaghoz a 396/2005/EK rendelet 6. cikkének (1) bekezdése alapjan kérelmet
nyujtottak be a koményben eléforduld kizalofop-P-re vonatkoz6, a kizalofop-P-etil
alkalmazasabol eredd jelenlegi MRL-ek modositasa irdnt.

A 396/2005/EK rendelet 8. cikkének megfeleléen az érintett tagallam értékelte a
kérelmet, majd az értékeld jelentést tovabbitotta a Bizottsagnak. A Hatdsag
megvizsgalta a kérelmet és az értékeld jelentést, kiilondsen a fogyasztdkat és adott
esetben az allatokat érinté kockazatokat, és a javasolt MRL-rdl indokolassal ellatott
véleményt!® adott ki. Ezt a véleményt tovabbitotta a kérelmezd, a Bizottsig és a
tagallamok felé, és hozzaférhetdové tette a nyilvanossag szamara. A Hatosag arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a benyujtott adatok teljességére vonatkoz6 valamennyi
kovetelmény teljesiilt, és a rendelkezésre allo adatok alapjan egy olyan, alacsonyabb
MRL meghatdrozasat javasolta, amely — 27 specifikus eurdpai fogyasztdi csoport
fogyasztdi expoziciojanak vizsgalata alapjan — a fogyasztok biztonsaga szempontjabol
elfogadhat6. E kovetkeztetésnél a Hatosag figyelembe vette az anyagok toxikologiai
tulajdonsagaira vonatkozé legfrissebb adatokat. Sem a széban forgd hatéanyagokat
esetlegesen tartalmaz6 valamennyi élelmiszer fogyasztasabol kovetkezd, hosszu tava
expozicid, sem pedig az adott termékek fokozott fogyasztasabol kovetkezd, rovid tava
expozicid esetében nem meriilt fel a megengedhetd napi bevitel vagy az akut
referenciadozis tallépésének kockazata. A Hatosag indokoléssal ellatott véleménye
alapjan és a 396/2005/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében felsorolt érdemleges
tényezoket figyelembe véve helyénvaldo modositani az e rendelet mellékletében
meghatarozott MRL-eket.

A natrium-aluminium-szilikat hatéanyag jovahagyasanak meghosszabbitasara iranyulo
valamennyi kérelmet visszavontak, és a meghosszabbitasra vonatkozo eljaras az EFSA
kockézatértékelése eldtt lezarult. A natrium-aluminium-szilikat jovahagyasa 2019.

nucleopolyhedrovirus (SeMNPV) BV-0004 izolatum maradékanyag-hatarértéke tekintetében torténd
modositasarol (HL L 196., 2022.7.25., 74. o.).

A Bizottsag 1096/2014/EU rendelete (2014. oktdber 15.) a 396/2005/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet II., III. és V. mellékletének az egyes termékekben, illetve azok feliiletén talalhaté karbaril,
procimidon és profenofosz maradékanyag-hatarértéke tekintetében torténd modositasarol (HL L 300.,
2014.10.18., 5. 0.).

Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue level for quizalofop (result
from the use of quizalofop-P-ethyl) in caraway (Indokolassal ellatott vélemény a koményben eléforduld
kizalofopra vonatkozd, a kizalofop-P-etil alkalmazasabol eredd jelenlegi MRL modositasarél). EFSA
Journal 2021;19(12):6957, 32.0. Az EFSA tudomanyos jelentéseinek internetes elérhetosége:
https://www.efsa.europa.eu.
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(20)

augusztus 31-én lejart'*. A natrium-aluminium-szilikatot ideiglenesen felvették a IV.
mellékletbe a 91/414/EGK irdnyelv szerinti értékelésének véglegesitéséig, valamint a
396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalataig. Az anyag jovahagyasanak
lejartat kdvetden a Hatosag belefoglalta azt a ndvényvédod szerek hatdanyagairdl szo616
nyilatkozataba!'®>, amely nem teszi sziikségessé az érvényben 1évd MRL-ek
396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgéalatat. Ebben a nyilatkozatban a
Hatosag kijelentette, hogy nem all rendelkezésre elegendd bizonyiték ahhoz, hogy
kovetkeztetést lehessen levonni az anyag biztonsagossagara vonatkozoéan, mivel nem
all rendelkezésre a teljes toxikologiai adatkészlet. Ezért, valamint figyelemmel arra a
tényre, hogy a natrium-aluminium-szilikat noéveli az 4altaldnos emberi étrendi
aluminiumexpozicidt, ami az europai lakossag jelentds része esetében mar igy is
meghaladja a megengedhetd heti bevitelt'®, a széban forgd hatdanyagra vonatkozo
valamennyi MRL-t a meghatarozasi hatar szintjén helyénval6 meghatarozni, és azokat
az V. mellékletben kell felsorolni, a 396/2005/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének
a) pontjaval 6sszefliggésben értelmezett 17. cikkének megfelelden.

A tiabendazol tekintetében a 396/2005/EK rendelet 6. cikkének (1) és (4) bekezdése
alapjan benyujtott, a tiabendazolra kiilonb6z6 termények tekintetében érvényben 1€vo
MRL-ek mobdositasara iranyulé kérelmek keretében egy kérelmezd olyan
informéciokat nyujtott be, amelyek korabban nem alltak rendelkezésre az allati eredetii
termékekben el6forduld tiabendazol analitikai modszereirdl a 396/2005/EK rendelet
12. cikke szerint végzett feliilvizsgalat soran.

A 396/2005/EK rendelet 8. cikkének megfelelden az érintett tagallamok értékelték a
tiabendazolra vonatkoz6 kérelmeket, és az értékeld jelentéseket tovabbitottdk a
Bizottsaghoz. A Hat6sag megvizsgalta a kérelmeket és az értékeld jelentéseket,
kiilondsen a fogyasztokat és adott esetben az allatokat érintd kockéazatokat, és a
javasolt MRL-ekrél indokolassal ellatott véleményt!” adott ki. Ezt a véleményt
tovabbitotta a kérelmezd, a Bizottsag és a tagallamok fel¢, és hozzaférhetové tette a
nyilvanossag szamdra. A Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a benyujtott
adatok teljességére vonatkoz6 valamennyi kovetelmény teljesiilt, és a kérelmezd altal
kért MRL-modositasok — 27 specifikus eurdpai fogyasztdéi csoport fogyasztodi
expozicidjanak vizsgalata alapjan — a fogyasztok biztonsdga szempontjabol
elfogadhatdak. E kovetkeztetésnél a Hatdsag figyelembe vette az anyag toxikoldgiai
tulajdonsagaira vonatkoz6 legfrissebb adatokat. Sem a széban forgd hatdanyagot
esetlegesen tartalmaz6é valamennyi élelmiszer fogyasztasabol kovetkezd, hossz tava
expozicid, sem pedig az adott termék fokozott fogyasztdsabol kovetkezd, rovid tava

A Bizottsag (EU) 2019/324 végrehajtasi rendelete (2019. februar 25.) az 540/2011/EU végrehajtasi
rendeletnek a bifentrin, a karboxin, a FEN 560 (mas néven gordgszéna vagy gordgszénamagpor), a
feketebors-kivonat maradéka €s a natrium-aluminium-szilikat hatéanyagok jovahagyasi idétartama
tekintetében torténé modositasarol (HL L 57.,2019.2.26., 1. 0.).

EFSA 2019. Nyilatkozat az olyan peszticid-hatdoanyagokrol, amelyek jelenlegi MRL-jeire vonatkozoan
nem sziikséges elvégezni a 396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatot. 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 the Safety of aluminium from dietary intake (Az
¢lelmiszer-adalékanyagok, izesitok, élelmiszeripari segédanyagok és az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 anyagok tudomanyos testiilete altal az Eurdpai Bizottsag kérésére készitett, az étrendi bevitelbol
szarmazo6 aluminium biztonsagossagarol sz616 szakvélemény). The EFSA Journal (2008) 754., 1-34. o.
EFSA 2021. Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops (Indokolassal ellatott vélemény a tiabendazolra
kiilonbdzo termények vonatkozasaban megallapitott jelenlegi szermaradék-hatarértékek modositasarol).
EFSA Journal 2021;19(5):6586.
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expozicid esetében nem meriilt fel a megengedheté napi bevitel vagy az akut
referenciadozis tallépésének kockazata.

A novényi eredeti termékekre vonatkoz6 MRL-ekkel kapcsolatos megfeleld
modositasokat — a Hatdsdg indokoldssal ellatott véleménye alapjan és a targy
szempontjabol 1ényeges tényezoket figyelembe véve — az (EU) 2021/1807 bizottsagi
rendelet!® 1éptette életbe.

A tiabendazol esetében a szarvasmarhabol szarmazo aruk, a kecskébol szarmazo aruk,
a szarvasmarhatej és a kecsketej esetében a rendelkezésre allo adatok elegenddek az
MRL-nek — az allatok aktualizalt uniés étrendi terhelése alapjan — a 0,01 mg/kg szintli
meghatdrozasi hataron valdé megallapitdsahoz. Ezért helyénvald az allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozéan a 37/2010/EU bizottsagi rendeletben'® meghatarozott
MRL-eknek megfelelé alacsonyabb MRL-eket megéllapitani®®, mivel az
allatgyogyaszati készitményekben vald felhasznaldsbol eredd expozicié varhatoan
meghaladja a novényvéddé szerekben vald felhasznaldsabol eredd expozicidt. A
baromfiizom, a baromfizsir és a madartojas esetében az érvényben lévé MRL-ek
megfelelnek a CXL-eknek, amelyek nincsenek teljes mértékben adatokkal
alatdmasztva. Ezért helyénval6 a jelenlegi MRL-eket a meghatarozasi hatar szintjére
csOkkenteni. Minden mas, allati eredeti termék esetében a rendelkezésre allo adatok
elegendéek az MRL-nek — az éllatok aktualizalt unios étrendi terhelése alapjan — a
0,01 mg/kg szintli meghatarozasi hataron valdé megallapitdsdhoz. Ezért helyénvald a
jelenlegi MRL-eket a meghatdrozési hatar szintjére csokkenteni. A II. mellékletben
ezért tordlni kell azokat a labjegyzeteket, amelyek az ezen termékekkel kapcsolatos
tovabbi adatok sziikségére vonatkoznak. A Hatdsag indokoléssal ellatott véleménye
alapjan és a 396/2005/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében felsorolt érdemleges
tényezOket figyelembe véve helyénvaldé modositani az e rendelet mellékletében
meghatarozott MRL-eket.

A triadimenol hatéanyag jovahagyasanak meghosszabbitdsara irdnyuld valamennyi
kérelmet visszavontdk, €s a meghosszabbitasra vonatkozd eljards az EFSA
kockazatértékelése eldtt lezarult. Ezért a triadimenol jovahagyasa 2019. augusztus 31-
én lejart. Ami az ehetetlen héji kabakosokat és az articsokat illeti, a meglévé CXL-
eket nem tamasztjak ala teljes mértékben adatok?!, és a sz8l6 tekintetében a megléve
CXL nem egyeztethetd dssze a szermaradékok unids fogalommeghatarozasaival®?. Az
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A Bizottsag (EU) 2021/1807 rendelete (2021. oktober 13.) a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet II., III. és IV. mellékletének a bizonyos termékekben, illetve azok feliiletén talalhatd
acibenzolar-S-metil, fehér viraga édes csillagfiirt (Lupinus albus) csiraztatott magjabol nyert vizes
kivonat, azoxistrobin, klopiralid, ciflufenamid, fludioxonil, fluopiram, foszetil, metazaklor,
oxatiapiprolin, tebufenozid és tiabendazol megengedett szermaradék-hatarértékei tekintetében torténd
modositasarol (HL L 365.,2021.10.14., 1. o.).

A Bizottsag 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakoldgiai hatéoanyagokrol és az allati
eredetli élelmiszerekben eléfordulé maximalis maradékanyag-hatarértékek szerinti osztalyozasukrol
(HL L 15.,2010.1.20., 1. 0.).

EFSA 2021. Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops (Indokolassal ellatott vélemény a tiabendazolra
kiilonb6z6 termények vonatkozasdban megallapitott jelenlegi szermaradék-hatarértékek modositasarol).
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 (Indokléssal ellatott vélemény a triadimenol
jelenlegi szermaradék-hatarértékeinek a 396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatarol).
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 (Indoklassal ellatott vélemény a triadimenol
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e termékekre vonatkoz6 MRL-eket ezért a kimutatasi hatar értékére kell csokkenteni.
Minden mas termék esetében helyénvalé a 396/2005/EK rendelet II. mellékletében
megallapitott jelenlegi MRL-eket a kimutatasi hatar szintjére csokkenteni az emlitett
rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a) pontjaval Osszefiiggésben értelmezett 17.
cikkével 6sszhangban.

(24) A Bizottsag a Kereskedelmi Vilagszervezeten keresztiil kikérte az Uni6 kereskedelmi
partnereinek véleményét az i MRL-ekrdl, és figyelembe vette megallapitasaikat.

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

(26) Az e rendelet hatalya ala tartozd valamennyi hatdéanyag esetében a termékek
zavartalan forgalmazésa, feldolgozasa és fogyasztasa érdekében e rendelet dtmeneti
intézkedéseket ir eld azokra a termékekre, amelyeket az MRL-ek moddositasat
megeldzden allitottak eld, és amelyekkel kapcsolatban igazolt, hogy a fogyasztok
magas szintll védelme tovabbra is biztositott. A csipkebogyoban, a tedban ¢és a
kapribogyoban 1évo nikotin kivételével minden termék esetében ez a helyzet.

(27) A modositott MRL-ek érvénybe [épése eldtt észszerli hataridét kell biztositani arra,
hogy a tagdllamok, a harmadik orszagok ¢és az élelmiszer-vallalkozok
felkésziilhessenek a modositasokbdl fakado ) kdvetelmények teljesitésére.

(28) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novenyek, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allandd Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 396/2005/EK rendelet II., III., IV. és V. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen
modosul.

2. cikk

Az Unidban [Kiadodhivatal: Kérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépésének idépontjat 6
honappal kévetd datumot] elott eldallitott, vagy oda ezen idépontot megelézden behozott
termékekre — a csipkebogyoban és a tedban taldlhatd nikotin kivételével — a
396/2005/EK rendelet tovabbra is az e rendeletben szerepld moddositasok 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 idépontjat
6 honappal koveto datumot]-t61/-t61 kell alkalmazni.

jelenlegi szermaradék-hatarértékeinek a 396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatarol).
EFSA Journal 2016;14(1): 4377.

HU



HU

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérol
az elndk
Ursula VON DER LEYEN
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