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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 396/2005 liitteiden I1, III ja V
muuttamisesta silti osin kuin on kyse isoksabeenin, novaluronin ja tetrakonatsolin
jddmien enimmaéisméaristi 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 II, III ja V
muuttamisesta siltii osin kuin on kyse isoksabeenin, novaluronin ja tetrakonatsolin
jddmien enimméiisméidiristi tietyissi tuotteissa tai niiden pinnalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon torjunta-ainejddmien enimmdiismidristd kasvi- ja  eldinperdisissd
elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta 23 pdivdand helmikuuta 2005 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 396/2005' ja erityisesti sen 14 artiklan 1 kohdan a alakohdan, 18 artiklan
1 kohdan b alakohdan ja 49 artiklan 2 kohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1) Isoksabeenin, novaluronin ja tetrakonatsolin jdimien enimmadismddrit vahvistetaan
asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteessa III olevassa A osassa.

(2) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jéljempéna
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi perustellun lausunnon? isoksabeenin
jddmien voimassa olevista enimmaismaéristd asetuksen (EY) N:o 396/2005 12 artiklan
1 kohdan mukaisesti. Elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli voimassa olevien
jddmien enimmadaismadrien alentamista hedelmien ja pédhkindiden, juuresten ja
juurimukuloiden, sipulikasvien, melonien, kurpitsojen, salaattisikurin, ruohosipulin,
yrttisellerin, varsivihannesten, salvian, rosmariinin, timjamin, basilikan, 6ljysiementen
ja oOljysiemenkasvien, viljojen ja juurisikurin osalta noudattaen periaatetta, jonka
mukaan jddmien enimmaismadrdt vahvistetaan niin alhaiselle tasolle kuin on
kohtuudella mahdollista, sekd nykyisid hyvid maatalouskdytintdjd koskevien riittdvien
tietojen perusteella. Se suositteli, ettd kesdkurpitsoja ja tarhapapuja (tuoreet, silvityt)
koskevat voimassa olevat jddmien enimmaisméadrit pidetddn ennallaan nykyisid hyvid
maatalouskiytdntdjd koskevien riittdvien tietojen perusteella. Koska mikdén kyseisistd
jddmien enimmdiismadristi ei aiheuta riskid kuluttajille, on aiheellista vahvistaa
asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteessd II kyseisid tuotteita koskevat jadmien
enimmaismaérit elintarviketurvallisuusviranomaisen maérittdmalle tasolle.

3) Isoksabeenin  osalta elintarviketurvallisuusviranomainen  totesi myos, ettd
puuvillansiemenid, yrttiuutejuomia (kuivatut, kukista), yrttiuutejuomia (kuivatut,
juurista) ja humalaa koskevat jaidmien enimmdiismiirédt olisi vahvistettava kutakin
tuotetta koskevan nykyisen madritysrajan tasolle noudattaen periaatetta, jonka mukaan

! EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA
Journal 2022, 20(1):7062.
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jddmien enimmaismadrit vahvistetaan niin alhaisiksi kuin on kohtuudella mahdollista,
sekd nykyisten hyvien maatalouskéytintjen perusteella. Koska joitakin tietoja ei
kuitenkaan ollut saatavilla, riskinhallinnasta vastaavien tahojen on jatkettava asian
tarkastelua. Sen vuoksi nditd jddmien enimmiismédrid tarkastellaan myohemmin
uudelleen, vaikka niitd pidetddnkin turvallisina. Tarkastelussa otetaan huomioon
kahden vuoden kuluessa timén asetuksen julkaisemisesta kdytettdvissi olevat tiedot.
Koska kuluttajille ei aiheudu riskid, on aiheellista vahvistaa asetuksen (EY) N:o
396/2005 liitteessd Il jadgmien enimméaismadrdt kyseisten tuotteiden osalta kutakin
tuotetta koskevan mééritysrajan tasolle.

Asetuksen (EY) N:o 396/2005 6 artiklan 1 kohdan nojalla tehtiin hakemus, jossa
pyydettiin isoksabeenin jddmidn voimassa olevan enimmdiismadrdd muuttamista
herneiden (tuoreet, silvityt) osalta. Yksi jdsenvaltio pyysi, ettd timdn hakemuksen
kohdalla jddmén enimmadismédrd vahvistettaisiin  jddmien enimmaismadrien
vahvistamismenettelyd koskevissa teknisissd ohjeissa® esitetylli nopeutetulla
menettelylld tarhapavuille (tuoreet, silvityt) tehtyjen jaddmédkokeiden perusteella.
Elintarviketurvallisuusviranomainen on hiljattain arvioinut tarhapavuille (tuoreet,
silvityt)  tehtyjd  jddmékokeita  isoksabeenin = voimassa olevien jddmien
enimmiisméirien tarkastelun yhteydessi ja antanut perustellun lausunnon* ehdotetusta
jdamin enimmadismadristd. Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto perustuu
asiaa koskevaan taménhetkiseen tieteelliseen ja tekniseen tietimykseen. Tarhapavuille
(tuoreet, silvityt) tehtyjen jddmédkokeiden tulokset on aiheellista ekstrapoloida
herneisiin (tuoreet, silvityt), kuten jd&mien enimmaéaismédrien ekstrapoloinnista
annetuissa  voimassa  olevissa  unionin  ohjeissa®  vahvistetaan,  joten
elintarviketurvallisuusviranomaiselta ei ole tarpeen pyytdd perusteltua lausuntoa
herneiden (tuoreet, silvityt) osalta. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa asetuksen (EY)
N:o 396/2005 liitteessd II herneitd (tuoreet, silvityt) koskeva jadmin enimmaismaari
tarhapapuja (tuoreet, silvityt) koskevan jadmén enimmiisméérén tasolle tarhapavuille
(tuoreet, silvityt) tehtyjen jadmikokeiden perusteella.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi perustellun lausunnon® novaluronin jimien
voimassa olevista enimmaismadristd asetuksen (EY) N:o396/2005 12 artiklan 1
kohdan mukaisesti. Koska toksikologisesti merkityksellisissd tiedoissa on useita
puutteita, mukaan lukien epdvarmuus kyseisen tehoaineen mahdollisista
hormonitoimintaa héiritsevistd ominaisuuksista, elintarviketurvallisuusviranomainen
el voinut sulkea pois novaluronin jddmien enimmadismadristd kaikissa tuotteissa
mahdollisesti aiheutuvia haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen. Sen vuoksi on
atheellista vahvistaa asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteessi V jddmien
enimmadismiérat kaikkien tuotteiden osalta kutakin tuotetta koskevan miéritysrajan
tasolle.

Jadamien enimmdiismédrien vahvistamismenettelyd koskevat tekniset ohjeet asetuksen (EY) N:o
396/2005 6-11 artiklan ja asetuksen (EY) N:o 1107/2009 8 artiklan mukaisesti (SANTE/2015/10595
Rev. 6.1).

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. 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 (SANTE/2019/12752 —
23. marraskuuta 2020).

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for novaluron according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA
Journal 2022, 20(1):7041.
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Torjunta-ainejadmid késittelevdt Euroopan unionin vertailulaboratoriot ehdottivat
novaluronia koskevan jddmédn médritelmdn muuttamista muotoon “novaluroni
(isomeerien summa)” sen selventdmiseksi, ettd jddmid voi esiintyd missd tahansa
isomeerisuhteessa, koska novaluroni on kiraalinen yhdiste. Komissio pitdd titd uutta
jddméan madritelmad asianmukaisena, koska silld varmistetaan kuluttajansuojan korkea
taso ja helpotetaan valvontaviranomaisten suorittamaa valvontaa eikd silld ole
vaikutusta elintarviketurvallisuusviranomaisen perusteltuun lausuntoon. Sen vuoksi
asetuksen (EY) N:o 396/2005 14 artiklan 2 kohdan falakohdan mukaisesti
novaluronin jadman madritelmén olisi oltava ’novaluroni (isomeerien summa)”.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi perustellun lausunnon’ voimassa olevista
tetrakonatsolin jdédmén enimmaéaismairistd asetuksen (EY) N:o 396/2005 12 artiklan 1
kohdan mukaisesti. Se suositteli, ettd kakeja/persimoneja/sharoneja koskevat voimassa
olevat  jddmien  enimmadismadrdt pidetddn  ennallaan  nykyisid = hyvid
maatalouskdytiantdjd koskevien riittdvien tietojen perusteella. Koska kuluttajille ei
atheudu riskid, on aiheellista vahvistaa asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteessd II
kakeja/persimoneja/sharoneja koskevat jaddman enimmaismadrit
elintarviketurvallisuusviranomaisen maérittdmaélle tasolle.

Tetrakonatsolin osalta elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, etti lokvatteja,
aprikooseja, persikoita, syotdviksi tarkoitettuja viinirypéleitd, viinin valmistukseen
tarkoitettuja  viinirypdleitd, mansikoita, kurkkuja, coctailkurkkuja (cornichon),
kesdkurpitsoja, ruista, vehndd, sokerijuurikkaita, maaeldinperdisid tuotteita, lukuun
ottamatta naudan maksaa ja hevosen maksaa, sekd maitoa koskevia jddmien
enimmiismiirid olisi alennettava, noudattaen periaatetta, jonka mukaan jddmien
enimmaismaéérit vahvistetaan niin alhaiselle tasolle, kuin on kohtuudella mahdollista,
sekd nykyisten hyvien maatalouskéytidntojen perusteella. Se totesi, etti omenoita,
padryndita, kvitteneitd, mispeleitd, salaattisikureita, latva-artisokkia, pellavansiemenia,
rapsinsiemenid ja linnunmunia koskevat jddmien enimmiismadrdt olisi pidettdva
ennallaan nykyisten hyvien maatalouskdytintdjen perusteella. Lisdksi se totesi, ettd
tomaatteja, munakoisoja, meloneja, kurpitsoja, vesimeloneja, juurisikureita, naudan
maksaa ja hevosen maksaa koskevia jddmien enimmiismidédrid olisi korotettava
nykyisten hyvien maatalouskdytdntdjen perusteella. Koska joitakin tietoja ei
kuitenkaan ollut saatavilla, riskinhallinnasta vastaavien tahojen on jatkettava asian
tarkastelua. Sen vuoksi nditd jddmien enimmiismédrid tarkastellaan myohemmin
uudelleen, vaikka niitd pidetddnkin turvallisina. Tarkastelussa otetaan huomioon
kahden vuoden kuluessa tdmin asetuksen julkaisemisesta kdytettdvissd olevat tiedot.
Koska kuluttajille ei aiheudu riskid, on aiheellista vahvistaa asetuksen (EY) N:o
396/2005 liitteessd II jddmidn enimmidismédrdt Kkyseisten tuotteiden osalta
elintarviketurvallisuusviranomaisen méérittdmalle tasolle.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettei tetrakonatsolin osalta ollut saatavilla
jaamadkokeita, joiden tuloksista olisi voitu johtaa jddmien enimmaisméaarat paprikoille,
ohralle, tattarille, maissille, hirssille, kauralle, riisille ja kirjodurralle, joten
riskinhallinnasta vastaavien tahojen on jatkettava asian tarkastelua. Koska tillaisia
kokeita ei ole saatavilla, komissio katsoo aiheelliseksi vahvistaa asetuksen (EY) N:o
396/2005 liitteessd Il jaamien enimmdiismiérdt kyseisten tuotteiden osalta kutakin
tuotetta koskevan miéritysrajan tasolle.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for tetraconazole according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005.
EFSA Journal 2022, 20(1):7111.
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Torjunta-ainejadmid késittelevdt Euroopan unionin vertailulaboratoriot ehdottivat
tetrakonatsolia koskevan jadmén médritelmdn muuttamista muotoon “tetrakonatsoli
(isomeerien summa)” sen selventdmiseksi, ettd jddmid voi esiintyd missd tahansa
isomeerisuhteessa, koska tetrakonatsoli on kiraalinen yhdiste. Komissio pitdd tdta
uutta jddméan madritelmdd asianmukaisena, koska silld varmistetaan kuluttajansuojan
korkea taso ja helpotetaan valvontaviranomaisten suorittamaa valvontaa eiki silld ole
vaikutusta elintarviketurvallisuusviranomaisen perusteltuun lausuntoon. Sen vuoksi
asetuksen (EY) N:o 396/2005 14 artiklan 2 kohdan falakohdan mukaisesti
tetrakonatsolin jdédmén maaritelman olisi oltava “tetrakonatsoli (isomeerien summa)”.

Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi voimassa olevat jddmien Codex-
enimmadismairit, jaljempand *CXL-arvot’, perustelluissa lausunnoissaan. Komissio on
jddmien enimmdaismdirid vahvistaessaan ottanut huomioon ne CXL-arvot, joiden
katsotaan olevan turvallisia kuluttajille unionissa.

Niiden tuotteiden osalta, joissa tehoaineita isoksabeeni, novaluroni tai tetrakonatsoli
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden kdytto ei ole sallittua ja joita varten ei ole olemassa
tuonnissa sallittuja enimméaisméérid tai CXL-arvoja, on aiheellista vahvistaa jaddmien
enimmdismiirdt madritysrajan tasolle tai soveltaa jddmien enimmaismairin
oletusarvoa asetuksen (EY) N:o 396/2005 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti.

Komissio kuuli torjunta-ainejaiimia kasittelevid Euroopan unionin
vertailulaboratorioita tarpeesta mukauttaa tiettyji madritysrajoja. Laboratoriot
ehdottivat  kaikille tdmédn asetuksen soveltamisalaan kuuluville tehoaineille
tuotekohtaisia méadritysrajoja.

Unionin kauppakumppaneita on kuultu Maailman kauppajirjeston kautta uusista
jddmien enimmaismairistd, ja niiden kannanotot on otettu huomioon.

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

Isoksabeenin ja tetrakonatsolin osalta titd asetusta ei pitdisi soveltaa tuotteisiin, jotka
on tuotettu unionissa tai tuotu unioniin ennen kuin muutettuja jddmien
enimmdismdidrid aletaan soveltaa ja joiden osalta kuluttajansuojan taso sdilyy
korkeana, jotta tuotteiden tavanomainen kaupan pitdminen, jalostus ja kulutus on
mahdollista.

Olisi sallittava kohtuullinen siirtymdaika ennen jddmien uusien enimmadismairien
soveltamista, jotta jdsenvaltiot, kolmannet maat ja elintarvikealan toimijat voivat
mukautua jidmien enimméisméérien muuttamisesta johtuviin vaatimuksiin.

Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitean lausunnon mukaiset,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla

Kaikissa tuotteissa ja niiden pinnalla kdytettdvien tehoaineiden isoksabeeni ja tetrakonatsoli
osalta 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 pdivamddrd, joka on 6 kuukautta tdmdn asetuksen
voimaantulosta].

3 artikla

Témi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivinid sen jélkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan [...] paivasta [...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimddrd, joka on 6
kuukautta voimaantulostal.

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

Tehty Brysselissé

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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