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[...](2013) XXX draft

KOMISSION ASETUS (EU) N:o .../...,
annettu XXX,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteiden II ja II1
muuttamisesta silti osin kuin on kyse asetamipridin, kromafenotsidin, syatsofamidin,
dikamban, difenokonatsolin, fenpyratsamiinin, fluatsinamin, formetanaatin, nikotiinin,
penkonatsolin, pymetrotsiinin, pyraklostrobiinin, tau-fluvalinaatin ja tebukonatsolin
jiamien enimmaismairisti tietyissa tuotteissa tai niiden pinnalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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KOMISSION ASETUS (EU) N:o .../...,
annettu XXX,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteiden II ja III
muuttamisesta silti osin kuin on kyse asetamipridin, kromafenotsidin, syatsofamidin,
dikamban, difenokonatsolin, fenpyratsamiinin, fluatsinamin, formetanaatin, nikotiinin,
penkonatsolin, pymetrotsiinin, pyraklostrobiinin, tau-fluvalinaatin ja tebukonatsolin
jadamien enimmaiisméiarista tietyissi tuotteissa tai niiden pinnalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon torjunta-ainejddmien enimmdiismiiristd kasvi- ja  eldinperdisissa
elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta 23 pdivind helmikuuta 2005 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:0 396/2005" ja erityisesti sen 14 artiklan 1 kohdan a alakohdan

seké katsoo seuraavaa:

(D) Asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteessé Il vahvistettiin asetamipridin, syatsofamidin,
formetanaatin, pymetrotsiinin, pyraklostrobiinin ja tebukonatsolin  jddmien
enimmaismairit. Penkonatsolin jddmien enimméisméérat vahvistettiin asetuksen (EY)
N:o 396/2005 liitteessa II sekd liitteessd III olevassa B osassa. Kromafenotsidin,
dikamban, difenokonatsolin, fenpyratsamiinin, fluatsinamin, nikotiinin ja tau-
fluvalinaatin jddmien enimmaismédrat vahvistettiin asetuksen (EY) N:o 396/2005
liitteessd III olevassa A osassa.

(2)  Kromafenotsidi-tehoainetta sisiltivan kasvinsuojeluaineen kayttod siemenhedelmiin ja
viinirypéleisiin koskevan hyvidksymismenettelyn yhteydessd tehtiin asetuksen (EY)
N:o 396/2005 6 artiklan 1 kohdan mukainen hakemus voimassa olevien jddmien
enimmaismairien muuttamiseksi.

3) Syatsofamidin osalta téllainen hakemus tehtiin sen kéytostd viinirypéleisiin.
Difenokonatsolin osalta téllainen hakemus tehtiin sen kéytostd paprikoihin ja
munakoisoihin. Fenpyratsamiinin osalta téllainen hakemus tehtiin sen kéytosté
aprikooseihin, kirsikoihin, persikoihin ja luumuihin. Formetanaatin osalta tillainen
hakemus tehtiin sen kdytostd mansikoihin. Penkonatsolin osalta téllainen hakemus
tehtiin sen kdytostd karhunvatukoihin ja vadelmiin. Pymetrotsiinin osalta tillainen
hakemus tehtiin sen kdytdstd acerolakirsikoihin. Pyraklostrobiinin osalta tdllainen
hakemus tehtiin sen kéytostd salaattisikuriin. Tau-fluvalinaatin osalta tillainen
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hakemus tehtiin sen kdytostd siemenhedelmiin, persikoihin, aprikooseihin,
viinirypéleisiin, tomaatteihin, munakoisoihin, meloneihin, parsakaaliin, ruusukaaliin,
kyssdkaaliin, latva-artisokkaan, lehtisalaattiin  ja  muihin salaattikasveihin.
Tebukonatsolin osalta téllainen hakemus tehtiin sen kaytostd unikonsiemeniin.

Asetuksen (EY) N:o 396/2005 6 artiklan 2 ja 4 kohdan mukaisesti tehtiin hakemus
asetamipridin kdytostd aprikooseihin ja pdhkindihin. Hakija vaittdd, ettd kyseisen
aineen sallittu  kéyttd mainittuihin  viljelykasveihin ~ Yhdysvalloissa johtaa
jadmimadriin, jotka ylittdvét asetuksessa (EY) N:o 396/2005 vahvistetut jddmien
enimmiismiirit, ja ettd korkeammat jadmien enimmaiismadrdt ovat tarpeen, jotta
véltetddn kaupan esteet ndiden viljelykasvien tuonnissa.

Téllaiset hakemukset esitettiin - myds dikamban kéytostdi muuntogeenisiin
soijapapuihin ja fluatsinamin kdytostd ginsengjuuriin. Hakijat viittavit, ettd kyseisten
aineiden sallittu kdyttdé mainittuihin viljelykasveihin = Yhdysvalloissa johtaa
jadmimadriin, jotka ylittivét asetuksessa (EY) N:o 396/2005 vahvistetut jadmien
enimmiismiirit, ja ettd korkeammat jadmien enimmaiismadrdt ovat tarpeen, jotta
véltetddn kaupan esteet ndiden viljelykasvien tuonnissa.

Asianomaiset jasenvaltiot arvioivat nimé hakemukset asetuksen (EY) N:o 396/2005 8
artiklan mukaisesti, ja arviointiraportit toimitettiin komissiolle.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jéljempéna
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, arvioi hakemukset ja arviointiraportit ja
tarkasteli etenkin kuluttajille ja tapauksen mukaan eldimille aiheutuvia riskejé ja antoi
perustellut lausunnot” ehdotetuista jadmien enimmaisméristd. Se toimitti lausunnot
komissiolle ja jdsenvaltioille seké julkisti ne.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteelliset raportit ovat saatavilla verkosta:
http://www.efsa.europa.eu:

Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue level (MRL) for acetamiprid in
apricots and tree nuts. EFSA Journal 2013;11(12):3506 [30 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3506.
Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for chromafenozide in pome fruits and
grapes. EFSA Journal 2014;12(2):3569 [25 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3569.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for cyazofamid in grapes. EFSA Journal
2013;11(10):3402 [23 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3402.

Reasoned opinion on the modification of the MRL for dicamba in genetically modified soybean. EFSA
Journal 2013;11(10):3440 [38 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3440.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for difenoconazole in peppers and
aubergines. EFSA Journal 2014;12(4):3676 [27 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3676.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for fenpyrazamine in apricots, cherries,
peaches and plums. EFSA Journal 2014;12(3):3619 [25 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3619.

Reasoned opinion on modification of the existing MRL for fluazinam in ginseng root. EFSA Journal
2014;12(5):3690 [20 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3690.

Reasoned Opinion on the modification of the existing MRL for formetanate in strawberries. EFSA
Journal 2014;12(3):3596 [23 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3596.

Reasoned opinion on the setting of new MRLs for penconazole in blackberries and raspberries. EFSA
Journal 2014;12(3):3618 [24 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3618.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for pymetrozine in azaroles, celery and
fennel. EFSA Journal 2013;11(8):3348 [27 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3348.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRL for pyraclostrobin in chicory roots. EFSA
Journal 2014;12(5):3685 [23 pp.]. d0i:10.2903/j.efsa.2014.3685.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for tau-fluvalinate in various crops. EFSA
Journal 2014;12(1):3548 [49 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3548.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi perustelluissa lausunnoissaan, ettd nykyisti
jddmien enimmiismiirda ei tarvitse muuttaa siltd osin kuin on kyse fenpyratsamiinin
kéytostd persikoihin. Siltd osin kuin on kyse tau-fluvalinaatin kéytosté
siemenhedelmiin, aprikooseihin, persikoihin ja tomaatteihin, tiedot eivét ole riittdvat
jddmien uusien enimmdiismédrien vahvistamiseksi. Sen vuoksi nykyiset jddmien
enimmaismairit olisi jatettdva ennalleen.

Dikambaa kestdvissd soijapavussa ei korjuuvaiheessa havaittu dikamban jaamii.
Elintarvikeviranomainen totesi, ettd dikambaa kestivissd soijapavussa todettujen
jdamien merkityksellinen komponentti oli metaboliitti 3,6-dikloorisalisyylihappo
(DCSA).

Kaikkien muiden hakemusten osalta elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd
kaikki toimitettavia tietoja koskevat vaatimukset tiyttyivit ja ettd hakijoiden pyytdmaét
muutokset jddmien enimmadismiériin olivat kuluttajien turvallisuuden kannalta
hyviksyttdvid 27 erityiselle kuluttajaryhmille Euroopassa tehdyn kuluttajien
altistumisen arvioinnin perusteella. Elintarviketurvallisuusviranomainen otti huomioon
aineiden toksikologisia ominaisuuksia koskevat uusimmat tiedot. Kaikkien niitd
aineita mahdollisesti sisdltdvien elintarvikkeiden kulutuksesta johtuva elinikdinen
altistuminen ndille aineille taikka asianomaisten kasvien ja tuotteiden suuresta
kulutuksesta johtuva lyhytaikainen altistuminen eivdt kumpikaan osoittaneet, ettd
hyviksyttivd pdivdsaanti (ADI) tai akuutin altistumisen viiteannos (ARfD) olisivat
vaarassa ylittya.

Luonnonvaraisia sienid koskevat nikotiinin viliaikaiset jddmien enimmaismaérat
vahvistettiin asetuksella (EU) N:o 897/2012° asetuksen (EY) N:0 396/2005 16 artiklan
1 kohdan a alakohdan nojalla 30 pdivdin marraskuuta 2014 asti, kunnes nikotiinin
luonnollista esiintymisté tai muodostumista kyseisissé tuotteissa koskevat uudet tiedot
on toimitettu ja arvioitu. Komissiolle tiedotettiin  meneilliin  olevasta
tutkimushankkeesta, jossa tutkitaan kyseisissd viljelykasveissa esiintyvén nikotiinin
lahteitd. Ottaen huomioon tutkimuksen odotettavissa olevan keston on aiheellista
jatkaa kyseisten jddmien enimmadismiédrien voimassaoloa 19 pdivdin lokakuuta 2016
saakka, jotta komissiolle jaa riittdvésti aikaa tehdd paatos.

Useita formetanaatin jddmien enimmadismddrid muutettiin asetuksella (EU) N:o
61/2014". Kyseiselld asetuksella lasketaan jddmien enimméismidrd mansikoiden
osalta médritysrajan tasolle 14 péivistd elokuuta 2014. Tilla asetuksella vahvistettavaa
jddmien enimmadaismidrdd on oikeusvarmuuden vuoksi aiheellista soveltaa samasta
paivastd alkaen.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRL for tebuconazole in poppy seed. EFSA
Journal 2013;11(5):3248 [31 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3248.

Komission asetus (EU) N:o 897/2012, annettu 1 péivind lokakuuta 2012, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o396/2005 liitteiden II ja III muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
asibentsolaari-s-metyylin,  amisulbromin, syatsofamidin, diflufenikaanin,  dimoksistrobiinin,
metoksifenotsidin ja nikotiinin jaddmien enimmaéaisméadristé tietyissé tuotteissa tai niiden pinnalla (EUVL
L 266,2.10.2012, s. 1).

Komission asetus (EU) N:o 61/2014, annettu 24 pdivind tammikuuta 2014, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteiden II ja III muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
syromatsiinin, fenpropidiinin, formetanaatin, oksamyylin ja tebukonatsolin jddmien enimmaisméaarista
tietyissd tuotteissa tai niiden pinnalla (EUVL L 22, 25.1.2014, s. 1).
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(13) Kun otetaan huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen perustellut lausunnot ja
tarkasteltavana olevan asian kannalta merkitykselliset tekijit, asianmukaiset muutokset
jdadmien enimmadismairiin tayttdvit asetuksen (EY) N:o 396/2005 14 artiklan 2 kohdan
vaatimukset.

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

(15) 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 I ja III timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan seuraavana pdivdnd sen jidlkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivéstd marraskuuta 2014. Sitd kuitenkin sovelletaan 14 pdivéstd elokuuta
2014 siltd osin kuin on kyse formetanaatin jaddmien enimmaisméaardstd mansikoissa.

Taméd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissi

Komission puolesta
Puheenjohtaja
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