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KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,
XXX,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 396/2005 11, III
ja 'V lisa seoses teatavates toodetes voi nende pinnal esinevate isoksabeeni, novalurooni
ja tetrakonasooli jididkide piirnormidega

(EMPs kohaldatav tekst)
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KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,

XXX,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 396/2005 11, II1
ja 'V lisa seoses teatavates toodetes voi nende pinnal esinevate isoksabeeni, novalurooni

ja tetrakonasooli jididkide piirnormidega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta miirust (EU) nr
396/2005 taimses ja loomses toidus ja s60das voi nende pinnal esinevate pestitsiidide jadkide
piirnormide ja ndukogu direktiivi 91/414/EMU muutmise kohta,' eriti selle artikli 14 1dike 1
punkti a, artikli 18 15ike 1 punkti b ja artikli 49 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

Isoksabeeni, novalurooni ja tetrakonasooli jadkide piirnormid on sitestatud maéruse
(EU) nr 396/2005 1II lisa A osas.

Isoksabeeni puhul esitas Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,,toiduohutusamet™)
pohjendatud arvamuse jidkide kehtivate piirnormide lébivaatamise kohta kooskdlas
miruse (EU) nr 396/20052 artikli 12 1dikega 1. Toiduohutusamet soovitas vihendada
kehtivaid jddkide piirnorme puuviljade ja péhklite, juur- ja mugulkdogiviljade,
sibulkdogiviljade, melonite, kdrvitsa, siguri, murulaugu, lehtselleri, varskdogiviljade,
salvei, rosmariini, aed-liivatee, basiiliku, Oliseemnete ja oOliviljade, teravilja ning
juursiguri puhul vastavalt pohimottele kehtestada jadkide piirnormid nii madalal
tasemel, nagu see on modistlikult voimalik, ning tuginedes praeguste heade
pollumajandustavade piisavatele toetavatele andmetele. Toiduohutusamet soovitas
jatkata kehtivate jddkide piirnormide kohaldamist kabatSokkide ja ubade (vérsked,
kaunadeta) puhul, tuginedes praeguste heade podllumajandustavade piisavatele
toetavatele andmetele. Kuna tarbijate jaoks ithegi asjaomase jéédkide piirnormi puhul
ohtu ei ole, tuleks need piirnormid kdnealuste toodete puhul sitestada miiruse (EU)
nr 396/2005 1I lisas toiduohutusameti poolt médratud tasemel.

Isoksabeeni puhul joudis toiduohutusamet ka jireldusele, et puuvillaseemnete,
taimeteede (kuivatatud Oied), taimeteede (kuivatatud juured) ja humala puhul tuleks
jadkide piirnormiks kehtestada iga toote puhul kehtiv médramispiir vastavalt
pohimdttele kehtestada jadkide piirnormid nii madalal tasemel, nagu see on mdistlikult
voimalik, ning tuginedes praegustele headele pdllumajandustavadele. Kuna teave ei
olnud téies ulatuses kittesaadav, tuleb riskijuhtidel asjaolusid tdiendavalt kaaluda.

ELT L 70, 16.3.2005, 1k 1.

Euroopa Toiduohutusamet, ,,Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels
for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005“ (Pdhjendatud arvamus
isoksabeeni jidikide kehtivate piirnormide libivaatamise kohta kooskdlas mairuse (EU) nr 396/2005
artikliga 12), EFSA Journal 2022; 20(1): 7062.
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“4)

©)

(6)

Kuigi konealuseid jadkide piirnorme peetakse ohutuks, vaadatakse need seega ldbi.
Lébivaatamisel vOetakse arvesse kaks aastat pérast kdesoleva méadruse avaldamist
kattesaadavat teavet. Kuna tarbijate jaoks ohtu ei ole, on asjakohane kehtestada
miruse (EU) nr 396/2005 1 lisas kdnealuste toodete puhul jiikide piirnormiks vastav
madramispiir.

Miidruse (EU) nr 396/2005 artikli 6 1dike 1 alusel on esitatud taotlus muuta
isoksabeeni kehtivat jadkide piirnormi herneste (varsked, kaunadeta) puhul. Konealuse
taotluse puhul palus litkmesriik kasutada jadkide piirnormide kehtestamise menetluse
tehnilistes suunistes® ette nihtud kiirmenetlust, et kehtestada jidkide piirnorm ubadega
(varsked, kaunadeta) tehtud jadgikatsete pohjal. Toiduohutusamet hindas isoksabeeni
jadkide kehtivate piirnormide ldbivaatamise raames hiljuti ubadega (vérsked,
kaunadeta) tehtud jddgikatseid ja esitas kavandatud jddkide piirnormi kohta
pdhjendatud arvamuse*. See toiduohutusameti arvamus pdhineb kdnealuse teemaga
seotud praegustel teaduslikel ja tehnilistel teadmistel. Kuna ubadega (virsked,
kaunadeta) tehtud jddgikatsete tulemusi on asjakohane ekstrapoleerida hernestele
(varsked, kaunadeta), nagu on kinnitatud kehtivates liidu suunistes jéédkide piirnormide
ekstrapoleerimise kohta,’ ei ole vaja nduda toiduohutusametilt pdhjendatud arvamuse
esitamist herneste (vérsked, kaunadeta) kohta. Seepérast on asjakohane kehtestada
miiruse (EU) nr 396/2005 1I lisas ubadega (virsked, kaunadeta) tehtud jiigikatsete
pohjal jadkide piirnormid herneste (virsked, kaunadeta) puhul samal tasemel kui
ubade (vérsked, kaunadeta) puhul.

Novalurooni jédkide kehtivate piirnormide kohta esitas toiduohutusamet pohjendatud
arvamuse® kooskdlas miiruse (EU) nr 396/2005 artikli 12 1dikega 1. Vdttes arvesse
mitmeid andmeliinki toksikoloogiliselt olulistes kiisimustes, sealhulgas maaramatust
seoses konealuse toimeaine vdimalike endokriinfunktsiooni kahjustavate omadustega,
ei saanud toiduohutusamet koigi toodete puhul vélistada novalurooni jéadkide
piirnormidega seotud kahjulikku mdju inimeste tervisele. Seepédrast on asjakohane
kehtestada miiruse (EU) nr 396/2005 V lisas asjaomaste toodete puhul jiikide
piirnormiks vastav madramispiir.

Novalurooni puhul tegid FEuroopa Liidu pestitsiidide jddkide referentlaborid
ettepaneku kehtestada jadgi méaratlusena ,,novaluroon (isomeeride summa)®, et oleks
selge, et jadke voOib esineda mis tahes isomeeride suhte juures, kuna novaluroon on
kiraalne {ihend. Komisjon peab seda uut jddkide madratlust asjakohaseks, kuna see

Technical guidelines MRL setting procedure in accordance with Articles 6 to 11 of Regulation (EC) No
396/2005 and Article 8 of Regulation (EC) No 1107/2009 (Tehnilised suunised jadkide piirnormi
kehtestamiseks kooskdlas méiruse (EU) nr 396/2005 artiklitega 6—11 ning méiruse (EU) nr 1107/2009
artikliga 8)(SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

Euroopa Toiduohutusamet, ,,Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels
for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005“ (Pdhjendatud arvamus
isoksabeeni jiikide kehtivate piirnormide libivaatamise kohta kooskdlas miiruse (EU) nr 396/2005
artikliga 12), EFSA Journal 2022; 20(1): 7062.

Technical guidelines on data requirements for setting maximum residue levels, comparability of residue
trials and extrapolation of residue data on products from plant and animal origin (Tehnilised suunised
andmenduete kohta jédkide piirnormide kehtestamiseks, jddkidega tehtavate katsete vorreldavuse ning
jédkide andmete ekstrapoleerimise kohta taimset ja loomset péritolu toodete puhul)
(SANTE/2019/12752, 23.11.2020).

Euroopa Toiduohutusamet, ,,Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels
for novaluron according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005° (Pdhjendatud arvamus
novalurooni jiskide kehtivate piirnormide ldbivaatamise kohta kooskdlas médruse (EU) nr 396/2005
artikliga 12), EFSA Journal 2022; 20(1): 7041.
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tagab tarbijakaitse korge taseme ja holbustab joustamisasutuste tehtavat kontrolli,
samas see ei mojuta toiduohutusameti pdhjendatud arvamust. Seepérast peaks
kooskdlas mairuse (EU) nr 396/2005 artikli 14 16ike 2 punktiga f olema novalurooni
jaagi madratluseks ,,novaluroon (isomeeride summa)®.

Tetrakonasooli jddkide kehtivate piirnormide kohta esitas toiduohutusamet
pdhjendatud arvamuse’ kooskdlas miiruse (EU) nr 396/2005 artikli 12 1dikega 1.
Toiduohutusamet soovitas jéitkata kehtivate jadkide piirnormi kohaldamist hurmaade
puhul, tuginedes praeguste heade podllumajandustavade piisavatele toetavatele
andmetele. Kuna tarbijate jaoks ohtu ei ole, tuleks hurmaade puhul sdtestada
asjaomane jiikide piirnorm misruse (EU) nr 396/2005 11 lisas toiduohutusameti poolt
kindlaks médratud tasemel.

Tetrakonasooli puhul joudis toiduohutusamet ka jireldusele, et nisperode, aprikooside,
virsikute, lauaviinamarjade, veiniviinamarjade, maasikate, kurkide, korniSonide,
kabatSokkide, rukki, nisu, suhkrupeedi (juurte), loomsete toodete (v.a veiste maks ja
hobuste maks) ja piima puhul tuleks jddkide piirnorme védhendada vastavalt
pohimottele kehtestada jadkide piirnormid nii madalal tasemel, nagu see on moistlikult
voimalik, ning  tuginedes  praegustele = headele  pdllumajandustavadele.
Toiduohutusamet joudis jareldusele, et dunte, pirnide, kiidooniate, astelpihlakate,
siguri, hariliku artiSoki, linaseemnete, rapsiseemnete ja linnumunade puhul tuleks
jatkata kehtivate jddkide piirnormide kohaldamist vastavalt praegustele headele
pollumajandustavadele. Toiduohutusamet joudis ka jéireldusele, et tomatite,
baklazaanide, melonite, kdrvitsate, arbuuside, juursiguri, veiste maksa ja hobuste
maksa puhul tuleks jddkide piirnorme vastavalt praegustele headele
pollumajandustavadele suurendada. Kuna teave ei olnud tdies ulatuses kéttesaadav,
tuleb riskijuhtidel asjaolusid tidiendavalt kaaluda. Kuigi konealuseid jddkide piirnorme
peetakse ohutuks, vaadatakse need seega 14dbi. Libivaatamisel voetakse arvesse kaks
aastat pérast kiesoleva médruse avaldamist kéttesaadavat teavet. Kuna tarbijate jaoks
ohtu ei ole, tuleks asjaomased jadkide piirnormid kdnealuste toodete puhul sitestada
miiruse (EU) nr 396/2005 1I lisas toiduohutusameti kindlaks méiratud tasemel.

Tetrakonasooli osas tegi toiduohutusamet kindlaks, et paprikate, odra, tatra, maisi,
hirsi, kaera, riisi ja sorgo puhul ei ole jadkide piirnormide tuletamiseks jddgikatsed
kattesaadavad, mistottu tuleb riskijuhtijatel asjaolusid tdiendavalt kaaluda. Jadgikatsete
puudumisel on komisjon seisukohal, et konealuste toodete puhul on asjakohane
kehtestada méiruse (EU) nr 396/2005 1I lisas jiikide piirnormiks vastav méiramispiir.

Tetrakonasooli puhul tegid Euroopa Liidu pestitsiidide jddkide referentlaborid
ettepaneku kehtestada jddgi méératlusena ,tetrakonasool (isomeeride summa)®, et
oleks selge, et jddke vOib esineda mis tahes isomeeride suhte juures, kuna
tetrakonasool on kiraalne {iihend. Komisjon peab seda uut jiddkide maéératlust
asjakohaseks, kuna see tagab tarbijakaitse kdrge taseme ja holbustab joustamisasutuste
tehtavat kontrolli, samas see ei mojuta toiduohutusameti pohjendatud arvamust.
Seepirast peaks kooskdlas miiruse (EU) nr 396/2005 artikli 14 1dike 2 punktiga f
olema tetrakonasooli jddgi madratluseks ,,tetrakonasool (isomeeride summa)“.

Euroopa Toiduohutusamet, ,,Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels
for tetraconazole according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005* (Pdhjendatud arvamus
tetrakonasooli jasikide kehtivate piirnormide libivaatamise kohta koosk&las midruse (EU) nr 396/2005
artikliga 12), EFSA Journal 2022; 20(1): 7111.
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(11) Toiduohutusamet hindas oma pohjendatud arvamustes kehtivaid codex’is esitatud
jadkide piirnorme. Jadkide piirnormide kehtestamisel on komisjon votnud arvesse neid
codex’is esitatud jédkide piirnorme, mida peetakse liidu tarbijate jaoks ohutuks.

(12) Toodete puhul, mille puhul ei ole lubatud kasutada toimeaineid isoksabeeni,
novalurooni ega tetrakonasooli sisaldavaid taimekaitsevahendeid ning mille jaoks ei
ole kehtestatud impordil kohaldatavaid jadkide piirnorme ega codex’is esitatud jadkide
piirnorme, on asjakohane kehtestada jddkide piirnormiks konkreetsed médramispiirid
vdi tuleks kohaldada vaikimisi jaikide piirnormi, nagu on sitestatud miiruse (EU) nr
396/2005 artikli 18 16ike 1 punktis b.

(13) Komisjon konsulteeris Euroopa Liidu pestitsiidijddkide referentlaboritega kiisimuses,
kas oleks vaja kohandada teatavaid méédramispiire. Koigi kdesoleva maéddrusega
hoélmatud toimeainete puhul pakkusid laborid vélja tootepdhised médramispiirid.

(14) Jadkide uute piirnormide suhtes on Maailma Kaubandusorganisatsiooni vahendusel
konsulteeritud liidu kaubanduspartneritega ja nende mirkusi on arvesse voetud.

(15)  Mairust (EU) nr 396/2005 tuleks seepirast vastavalt muuta.

(16)  Selleks, et vdimaldada isoksabeeni ja tetrakonasooli tavapirast turustamist, to6tlemist
ja tarbimist, ei tuleks kdesolevat madrust kohaldada toodete suhtes, mis on toodetud
liidus voi imporditud liitu enne jadkide uute piirnormide kohaldamist ning mille puhul
on tagatud tarbijakaitse korge tase.

(17) Jadkide uute piirnormide kohaldamisele peaks eelnema piisav ajavahemik, mille
jooksul litkmesriigid, kolmandad riigid ja toidukéitlejad saaksid kohaneda piirnormide
muutmisest tulenevate uute nduetega.

(18) Kéesoleva méérusega ette ndhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu-
ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 396/2005 11, 111 ja V lisa muudetakse vastavalt kiiesoleva miiruse lisale.

Artikkel 2

Koigis toodetes voi nende pinnal leiduvate toimeainete isoksabeeni ja tetrakonasooli jadkide
suhtes jitkatakse miiruse (EU) nr 396/2005 kohaldamist kujul, nagu see kehtis enne selle
muutmist kdesoleva maddrusega, selliste toodete puhul, mis on liidus toodetud voi liitu
imporditud enne ... [vdljaannete talitus: palun sisestada kuupdev — 6 kuud pdrast kdesoleva
mddruse joustumist].

Artikkel 3

Kédesolev mddrus jOustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates [vdljaannete talitus: palun sisestada kuupdev — 6 kuud pdrast
joustumist].
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Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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