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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 indoxakarb 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 és takarmanyokban, illetve azok

rom

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 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjara,

mivel:

(1)

)

€)

(4)

Az indoxakarb hatdanyag tekintetében alkalmazand6 szermaradék-hatarértékeket (a
tovabbiakban: MRL-ek) a 396/2005/EK rendelet I1. melléklete allapitotta meg.

Az indoxakarb jovahagydsinak meghosszabbitasara iranyuld, az 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet’ szerinti eljards keretében az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: Hatosag) az emlitett hatdanyag
kockazatértékelésének szakmai vizsgalatabol levont kovetkeztetést® tett kdzzé,
amelyben alacsonyabb megengedhetd napi bevitelt (a tovabbiakban: ADI) és
alacsonyabb akut referenciadozist (a tovabbiakban: ARfD) allapitott meg.

Az indoxakarb hatéanyag jovahagydsa 2021. december 19-én lejart, és azt nem
Gjitottdk meg®. Az emlitett hatéanyagot tartalmazd ndvényvédd szerekre vonatkozd
valamennyi engedély visszavonasra kertilt.

A 396/2005/EK rendelet 43. cikkének megfelelden a Bizottsadg felkérte a Hatosagot,
hogy adjon indokoléassal ellatott véleményt azokrol a kockazatokrol, amelyeket az
indoxakarbra vonatkozd, az import tliréshatarokon és a Codex altal meghatarozott
szermaradék-hatarértékeken (a tovabbiakban: CXL-ek) alapuld jelenlegi MRL-ek az
alacsonyabb ADI és ARfD fényében jelenthetnek a fogyasztokra nézve. Indokolassal

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

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a ndvényvédd 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.).

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance indoxacarb (Az indoxakarb hatdéanyagot tartalmazé novényvédd szereknél
felmeriild6 kockazatok értékelésének szakmai vizsgalatabol levont kovetkeztetés). EFSA Journal
2018;16(1):5140.

A Bizottsag (EU) 2021/2081 végrehajtasi rendelete (2021. november 26.) az indoxakarb hatdanyag
jovahagyasa megujitasanak a ndvényvédo szerek forgalomba hozatalardl sz6ld 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet szerinti megtagadasarol, valamint az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi
rendelet modositasarol (HL L 426.,2021.11.29., 28. o.).
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©)

(6)

(7

ellatott véleményében® a Hatdsag elfogadhatatlan kockazatokat allapitott meg az
almara, a kortére, a sargabarackra/kajszira, a cseresznyére, az Oszibarackra, a szilvara,
a csemege- ¢s borszolore, a paradicsomra, a paprikara, a padlizsanra, az uborkara, az
apr6 uborkara, a cukkinire, a sargadinnyére, a siitétokre, a gorogdinnyére, a
brokkolira, a karfiolra és a salatira vonatkozoan a CXL-ek alapjan megallapitott
jelenlegi MRL-ekkel kapcsolatban. Ezért e termékek tekintetében az MRL-eket a
396/2005/EK  rendelet II. mellékletében meghatarozott vonatkozd kimutatasi
hatarértékek szintjére (LOD) kell csdkkenteni.

Ezenkiviil az indoxakarb jovahagydsanak meghosszabbitasdra iranyuld eljaras
keretében kozzétett szakértdi értékelésbdl levont kovetkeztetésében® a Hatdsag
kifejtette, hogy a magas homérsékleten torténd feldolgozés soran képzddo kiilonbozo
metabolitok és bomlastermékek toxicitdsara és genotoxicitdsidra vonatkozé hidnyos
adatok miatt nem zarhatok ki az emberi egészséget érintd kockazatok. Ezért a
kockazatkezelok részérdl tovabbi dontésre volt sziikség. Az altaldban magas
hoémérsékleten feldolgozott termékek esetében nem erdsitheté meg, hogy a CXL-eken
alapuldo MRL-ek biztonsagosak a fogyasztok szamara. Ez érvényes a bazsalikomra, a
burgonydra, a csemegekukoricdra, a babra (szaritva), a borsora (szaritva), a
foldimogyordra/amerikai mogyordra, a szdjababra, a gyapotmagra, valamint a
sertések, a szarvasmarhdk, a juhok, a kecskék és a 16félék zsirjara, méjéra, veséjére és
ehetd belsOségeire, tovabba a baromfibol szarmazod szovetekre, tejre és tojasra
vonatkoz6 MRL-ekre. Ezért az ezekre a termékekre vonatkozd6 MRL-eket
a396/2005/EK rendelet II. mellékletében meghatirozott vonatkozo kimutatasi
hatarértékekre kell csokkenteni a 396/2005/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a)
pontjaval Osszefiiggésben értelmezett 17. cikkének megfeleldoen. Azon termékek
esetében, amelyeket 4ltalaban nem magas hdmérsékleten dolgoznak fel, és igy nem
keletkeznének az emlitett metabolitok és bomlastermékek, a CXL-ek alapjan
érvényben 1évé MRL-ek tovabbra is fenntarthatok. Ez a tézegifonya és a tea
tekintetében megallapitott MRL-eket érinti. Ezért a tézegafonya és a tea tekintetében
alkalmazand6 MRL-eket fenn kell tartani a 396/2005/EK rendelet II. mellékletében.
Tovabba, mivel az almara, a brokkolira, a karfiolra, a borsmustarra/rukkolara, a kis
levelli terményekre, a baromfibol szarmazo szovetekre €s tojasra vonatkoz6 MRL-ek a
termékspecifikus kimutatdsi hatarértékeken keriilnek megallapitasra, a tovabbiakban
nincs sziikség megerdsitd adatokra. Ezért a megerdsitd adatok bekérésére utald
valamennyi labjegyzetet torolni kell.

Azon termékek tekintetében, amelyekre vonatkozdan nincsenek hatalyban import
tiréshatarok vagy CXL-ek, az MRL-eket a termékspecifikus kimutatasi hatarértéken
vagy a 396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b)pontja szerinti
alapértelmezett értéken kell megallapitani.

A Bizottsag konzultalt az Eurdpai Unidban ndvényvédd szerek maradékanyagaival
foglalkoz6 referencialaboratoriumokkal arrdl, hogy sziikséges-e az egyes kimutatasi
hatarértékek kiigazitasa. Ezek a laboratériumok az e rendelet hatdlya ald tartozd

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Targeted review of maximum residues levels (MRLs) for
indoxacarb (Az indoxakarb megengedett szermaradék-hatarértékeinek célzott feliillvizsgalata). EFSA
Journal 2022;20(8):7527.

Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance indoxacarb (Az indoxakarb hatéanyagot tartalmazd ndvényvédd szereknél
felmeriil6 kockazatok értékelésének szakmai vizsgalatabol levont kovetkeztetés). EFSA Journal
2018;16(1):5140.
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valamennyi hatoanyag tekintetében olyan termékspecifikus kimutatasi hatarértékeket
javasoltak, amelyek analitikailag megvalosithatok.

1zottsag a Kereskedelmi Vilagszervezeten keresztul kikerte az Unio kereskedelmi
8 A Bi ag a Kereskedelmi Vila k il kiké Uni6 kereskedelmi
partnereinek véleményét az uj MRL-ekrdl, és figyelembe vette megallapitasaikat.

9) A 396/2005/EK rendelet II. és V. mellékletét ezért ennek megfelelden modositani kell.

(10) Az 4j MRL-ek érvénybe lépése elott elegendd idot kell biztositani arra, hogy a
tagallamok, a harmadik orszagok és az élelmiszer-vallalkozok felkésziilhessenek az
MRL-ek médosulasabol fakado kovetelmények teljesitésére.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet ...[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet hatdlybalépésének
idopontjat 6 honappal kévetd datumot]-t61/-t6l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérol
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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