Az Eurépai Unidé

Tanacsa

Briisszel, 2022. december 19.
(OR. en)
16198/22
AGRILEG 203
PESTICIDE 59

FEDOLAP

Kuldi: az Eurdpai Bizottsag

Az atvétel datuma:  2022. december 16.

Cimzett: a Tanacs Fétitkarsaga

Biz. dok. sz.: D084205/04

Targy: A BIZOTTSAG (EU) .../... RENDELETE (XXX) a 396/2005/EK eurépai

parlamenti és tanacsi rendelet Il., lll. és V. mellékletének az egyes

termékekben, illetve azok fellletén talalhat6 izoxaben, novaluron és
tetrakonazol megengedett szermaradék-hatarértékei tekintetében
torténdé modositasardl

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a D084205/04 szaml dokumentumot.

Melléklet: D084205/04

16198/22

LIFE.3 HU



EUROPAI
BIZOTTSAG

Briisszel, XXX

SANTE/10108/2022
(POOL/E4/2022/10108/10108-EN.docx)
D084205/04

[...](2022) XXX draft

A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

a 396/2005/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet I1., II1. és V. mellékletének az
egyes termékekben, illetve azok feliiletén talalhato izoxaben, novaluron és tetrakonazol
megengedett szermaradék-hatarértékei tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

HU HU



HU

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

(XXX)

a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I1., I1I. és V. mellékletének az
egyes termékekben, illetve azok feliiletén talalhat6 izoxaben, novaluron és tetrakonazol

megengedett szermaradék-hatarértékei tekintetében torténé maodositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a novényi és dallati eredetli élelmiszerekben ¢s takarméanyokban, illetve azok
feliiletén taldlhatd megengedett novényvéddszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a
91/414/EGK tanacsi iranyelv modositasarol szolo, 2005. februar 23-1 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tanicsi rendeletre! és kiilondsen annak 14. cikke (1) bekezdésének a) pontjara,
18. cikke (1) bekezdésének b) pontjara és 49. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

2)

Az izoxaben, a novaluron és a tetrakonazol tekintetében alkalmazand6 szermaradék-
hatarértékeket (a tovabbiakban: MRL-ek) a 396/2005/EK rendelet III. mellékletének
A. része allapitotta meg.

Az izoxaben tekintetében érvényben 1évo MRL-ek feliilvizsgalatar6l az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag (a tovabbiakban: Hatésag) indokolassal —ellatott
véleményt® adott ki a 396/2005/EK rendelet 12. cikke (1) bekezdésének megfeleléen.
A Hatosag a gytimolesok €s a fan termd héjas gylimolesiiek, a gyokér- és gyokgumas
z0ldségek, a hagymafélék, a dinnye, a siitétok, a cikdriasalata, a metéldhagyma, a
zellerlevél, a szarukért termesztett zoldségek, a zsalya, a rozmaring, a kakukkfii, a
bazsalikom, az olajos magvak és olajtartalmii gylimolcsok, a gabonafélék és a
cikoriagyokér esetében az érvényben 1évéd MRL-ek csokkentését ajanlotta,
Osszhangban azzal az elvvel, hogy az MRL-eket az észszerlien elérhetd
legalacsonyabb szinten kell megéllapitani, és hogy azokat a jelenlegi helyes
mezOgazdasagi gyakorlatokra vonatkoz6, elegendd alatamasztdo adat alapjan kell
megallapitani. A jelenlegi helyes mez6gazdasagi gyakorlatokra vonatkoz6, megfeleld
aldtdmaszt6 adatok alapjan a Hatosag a cukkini €és a (friss, hiively nélkiili) bab
tekintetében érvényben 1évé MRL-ek megtartasat ajanlotta. Mivel az emlitett MRL-ek
egyike esetében sem meriil fel a fogyasztokat érintd kockdzat, az emlitett termékek
tekintetében az MRL-eket a Hatdsag altal megallapitott szinten indokolt rogziteni
a 396/2005/EK rendelet II. mellékletében.

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

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 (Indokolassal
ellatott vélemény az izoxaben tekintetében érvényben 1évé szermaradék-hatarértékeknek a
396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatarol). EFSA Journal 2022;20(1):7062.
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€)

(4)

©)

Az izoxaben esetében tovabba a Hatosdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
gyapotmag, a (szaritott, viragbdl allo) gydgyndvényteak, a (szaritott, gydkerekbdl allo)
gyogynovényteak ¢és a komlo tekintet¢tben az MRL-eket az egyes termékekre
vonatkozo jelenlegi kimutatasi hatdrnak (LOD) megfeleld értéken kell megallapitani,
Osszhangban azzal az elvvel, hogy az MRL-eket az ¢észszerlien elérhetd
legalacsonyabb szinten ¢és a jelenlegi helyes mezdgazdasagi gyakorlatok alapjan kell
megallapitani. Mivel azonban egyes informaciok nem dalltak rendelkezésre, a
kockézatkezelok részérdl tovabbi vizsgalatra volt sziikség. Ezért, bar ezek az MRL-ek
biztonsagosnak tekinthetdk, feliil fogjak vizsgalni Oket. A feliilvizsgalat figyelembe
fogja venni az e rendelet kihirdetését kovetd két éven beliil rendelkezésre allo
informaciokat. Mivel nem meriil fel a fogyasztokat érintd kockazat, az emlitett
termékek tekintetében az MRL-eket az egyes termékekre vonatkozo jelenlegi
kimutatasi hatarnak (LOD) megfelelé szinten indokolt rogziteni a 396/2005/EK
rendelet II. mellékletében.

Az izoxaben tekintetében a 396/2005/EK rendelet 6. cikke (1) bekezdésének
megfelelden kérelmet nyujtottak be a (friss, hiively nélkiili) borséra vonatkozdan
érvényben 1évé MRL moddositasa irdnt. E kérelem tekintetében egy tagéllam az MRL-
ek megallapitasanak eljarasarol szolé technikai irAnymutatasban® rogzitett gyorsitott
eljaras alkalmazasat kérte az MRL-nek (friss, hiively nélkiili) borsén végzett
szermaradék-vizsgalatok alapjan torténdé meghatarozadsdhoz. A Hatdsag az izoxaben
tekintetében érvényben 1évé MRL-ek feliilvizsgalata keretében nemrégiben értékelte a
(friss, hiively nélkiili) borson végzett szermaradék-vizsgalatokat, és a javasolt MRL-
18l indokolassal ellatott véleményt* adott ki. A Hatosag emlitett véleménye a témaval
kapcsolatos aktualis tudoméanyos €s szakmai ismeretekre tdmaszkodik. Mivel a (friss,
hiively nélkiili) babon végzett szermaradék-vizsgalatok eredményei — az MRL-ek
extrapolacidjara vonatkozé jelenlegi uniés iranymutatdsok® alapjan — a (friss, hiively
nélkiili) borsora extrapoldlhatok, sziikségtelen a Hatosagtol indokolassal ellatott
véleményt kérni a (friss, hiively nélkiili) a borsora vonatkozdan. Ezért helyénvalo a
(friss, hiively nélkiili) borsora vonatkozd6 MRL-t — a (friss, hiively nélkiili) babon
végzett szermaradék-vizsgalatok eredményei alapjan — a (friss, hiively nélkiili) babra
vonatkozd6 MRL-lel megegyezd szinten rogziteni a 396/2005/EK rendelet IL
mellékletében.

A novaluron tekintetében érvényes MRL-ekkel kapcsolatban a Hatdsag indokoléssal
ellatott véleményt® adott ki a 396/2005/EK rendelet 12. cikke (1) bekezdésének

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 (Technikai iranymutatis — Az MRL-ek
megallapitasara iranyuld eljaras a 396/2005/EK rendelet 6-11. cikke és az 1107/2009/EK rendelet 8.
cikke alapjan) (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 (Indokolassal
ellatott vélemény az izoxaben tekintetében érvényben 1évé szermaradék-hatarértékeknek a
396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatarol). EFSA Journal 2022;20(1):7062.

Technikai irdnymutatds a maradékanyag-hatarértékek meghatarozasahoz, a szermaradék-vizsgalatok
Osszehasonlithatosagahoz, valamint a novényi és allati eredetii termékekre vonatkozd szermaradék-
adatok extrapolacidjahoz sziikséges adatszolgaltatasi kovetelményekrél (SANTE/2019/12752, 2020.
november 23.).

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for novaluron according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 (Indokolassal
ellatott vélemény a novaluron tekintetében érvényben 1évé szermaradék-hatarértékeknek a
396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatarol). EFSA Journal 2022;20(1):7041.
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(6)

()

(8)

megfelelden. Tekintettel a toxikologiai szempontbol relevans kérdésekkel kapcsolatos
kiilonbozd adatok hidnyara, beleértve a szoban forgd hatdanyag lehetséges endokrin
karosito tulajdonsagaival kapcsolatos bizonytalansagokat is, a Hatdsag a novaluronra
vonatkozoan valamennyi termék esetében meghatarozott MRL-eket alapul véve nem
tudja kizérni az emberi egészségre gyakorolt karos hatdsokat. Ezért az MRL-eket
valamennyi termék tekintetében az egyes termékekre vonatkozé jelenlegi kimutatasi
hatarnak (LOD) megfeleld szinten indokolt rogziteni a 396/2005/EK rendelet V.
mellékletében.

A novaluron esetében a ndvényvédd szerek maradékanyagaival foglalkozo unids
referencialaboratoriumok a szermaradék meghatirozasanak a kovetkezore vald
modositasat javasoltak: ,,novaluron (alkoté izomerek, Osszesen)”, egyértelmiivé téve,
hogy szermaradékok barmely izomeraranynal eléfordulhatnak, 1évén hogy a novaluron
kiralis vegyiilet. A Bizottsdg Ggy véli, hogy ez az 10 szermaradék-meghatarozas
megfeleld, mivel biztositja a fogyasztok magas szintii védelmét, megkonnyiti az
ellendrzések végzését a végrehajtdo hatosdgok szédmdra, és nem érinti a Hatdsag
indokolassal ellatott véleményét. Ezért a 396/2005/EK rendelet 14. cikke (2)
bekezdése f) pontjanak megfelelden a novaluron szermaradék-meghatirozasa a
kovetkezd: ,,novaluron (alkotd izomerek, dsszesen)”.

A tetrakonazol tekintetében érvényes MRL-ekkel kapcsolatban a Hatdsag indokolassal
ellatott véleményt’ adott ki a 396/2005/EK rendelet 12. cikke (1) bekezdésének
megfelelden. A jelenlegi helyes mezdgazdasagi gyakorlatokra vonatkozo, megfeleld
alatdmaszt6 adatok alapjan a Hatdsag a kakiszilva/datolyaszilva tekintetében
érvényben 1évé MRL megtartasat ajanlotta. Mivel nem meriil fel a fogyasztokat érintd
kockézat, a kakiszilva/datolyaszilva tekintetében az MRL-t a Hatosag altal
megallapitott szinten indokolt régziteni a 396/2005/EK rendelet II. mellékletében.

A tetrakonazolra vonatkozdan tovabba a Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
japan naspolya, a sargabarack/kajszi, az Gszibarack, a csemegesz0l6, a borszolo, a
szamoca, az uborka, az apré uborka, a cukkini, a rozs, a buza, a cukorrépagyokér, a
szarvasmarhamajtol és a 16majtol eltérd allati eredetli termékek és a tej esetében az
MRL-eket csokkenteni kell, 6sszhangban azzal az elvvel, hogy az MRL-eket az
¢észszerlien elérhetd legalacsonyabb szinten és a jelenlegi helyes mezdgazdasagi
gyakorlatok alapjan kell megallapitani. A Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az almdra, a kortére, a birsalmara, a naspolyara, a cikériasaldtira, az articsokdra, a
lenmagra, a repcemagra ¢és a madartojasra vonatkozd6 MRL-eket a jelenlegi helyes
mezdgazdasagi gyakorlatok alapjan fenn kell tartani. A Hatdsdg tovabba arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a paradicsomra, a padlizsanra, a dinnyére, a siitétokre, a
gordgdinnyére, a cikdriagyokérre, a szarvasmarhamajra és a 16m4jra vonatkozo MRL-
eket a jelenlegi helyes mezdgazdasagi gyakorlatok alapjan meg kell emelni. Mivel
azonban egyes informaciok nem dalltak rendelkezésre, a kockézatkezelok részérdl
tovabbi vizsgélatra volt sziikség. Ezért, bar ezek az MRL-ek biztonsagosnak
tekinthetdk, feliil fogjadk vizsgalni dket. A feliilvizsgalat figyelembe fogja venni az e
rendelet kihirdetését kovetd két éven belill rendelkezésre 4ll6 informaciokat. Mivel
nem meriil fel a fogyasztokat érintd kockazat, az emlitett termékek tekintetében az

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for tetraconazole according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 (Indokolassal
ellatott vélemény a tetrakonazol tekintetében érvényben 1évé szermaradék-hatarértékeknek a
396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatarol). EFSA Journal 2022;20(1):7111.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)
(16)

(17)

MRL-eket a Hatosag altal megallapitott szinteken indokolt régziteni a 396/2005/EK
rendelet II. mellékletében.

A tetrakonazol tekintetében a Hatosag megallapitotta, hogy nem alltak rendelkezésre
szermaradék-vizsgalatok a paprikéra, az arpara, a hajdinara, a kukoricara, a kolesre, a
zabra, a rizsre ¢s a cirokra vonatkoz6 MRL-értékek megallapitdsara, ezért a
kockézatkezelok részérdl tovabbi vizsgdlatra volt sziikség. Az emlitett vizsgalatok
hidnyaban a Bizottsag ugy véli, hogy az emlitett termékek tekintetében az MRL-eket
az egyes termékekre vonatkozo6 jelenlegi kimutatasi hatarnak (LOD) megfeleld szinten
indokolt régziteni a 396/2005/EK rendelet I1. mellékletében.

A tetrakonazol esetében a novényvédd szerek maradékanyagaival foglalkozd unids
referencialaboratoriumok a szermaradék meghatarozdsanak a kovetkezore valo
modositasat javasoltak: ,tetrakonazol (alkotd izomerek, Osszesen)”, egyértelmiivé
téve, hogy szermaradékok barmely izomeraranynal el6fordulhatnak, 1évén hogy a
tetrakonazol kirdlis vegyiilet. A Bizottsdg ugy véli, hogy ez az 0ij szermaradék-
meghatarozds megfelel6, mivel biztositja a fogyasztok magas szintii védelmét,
megkonnyiti az ellendrzések végzeését a végrehajtd hatésagok szamara, és nem érinti a
Hatosag indokoldassal ellatott véleményét. Ezért a 396/2005/EK rendelet 14. cikke (2)
bekezdése f) pontjdnak megfelelden a tetrakonazol szermaradék-meghatirozédsa a
kovetkezo: ,,tetrakonazol (alkotd izomerek, 6sszesen)”.

Indokoléssal ellatott véleményeiben a Hatosag értékelte a Codex altal meghatarozott
meglévd szermaradék-hatarértékeket (CXL-ek). Az MRL-ek meghatdrozasakor a
Bizottsag figyelembe vette az unids fogyasztokra nézve biztonsdgosnak tekinthetd
CXL-eket.

Azon termékek tekintetében, amelyek esetében az izoxaben, a novaluron ¢és a
tetrakonazol hatéanyagot tartalmazd novényvédd szerek hasznilata nem
engedélyezett, és amelyekre vonatkozoan nincs hatalyban importtolerancia vagy CXL,
helyénvalé az MRL-eket az adott kimutatasi hatarnak (LOD) megfeleld értéken, vagy
pedig a 396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b)pontja szerinti
alapértelmezett értéken megallapitani.

A Bizottsag konzultilt az Eurdpai Unidban ndvényvédd szerek maradékanyagaival
foglalkoz6 referencialaboratoriumokkal arr6l, hogy sziikséges-e az egyes kimutatasi
hatarértékek kiigazitdsa. Ezek a laboratoriumok az e rendelet hatdlya ald tartozo
valamennyi hatéanyag tekintetében termékspecifikus kimutatdsi hatarértékeket
javasoltak.

A Bizottsag a Kereskedelmi Vilagszervezeten keresztiil kikérte az Uni6 kereskedelmi
partnereinek véleményét az 1j MRL-ekrdl, €s figyelembe vette megallapitasaikat.

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

Az izoxaben ¢és a tetrakonazol esetében — a termékek zavartalan forgalmazéasanak,
feldolgozasanak és fogyasztasanak lehetévé tétele érdekében — ez a rendelet nem
alkalmazand6 azokra a termékekre, amelyeket az 1) MRL-ek érvénybe Iépése eldtt
allitottak elé az Unioban vagy hoztak be az Unid teriiletére, és amelyek esetében a
fogyasztok magas szintli védelme tovabbra is biztositott.

Az ) MRL-ek érvénybe Iépése eldtt elegendd iddt kell biztositani arra, hogy a
tagallamok, a harmadik orszagok és az élelmiszer-vallalkozok felkésziilhessenek az
MRL-ek médosulasabol fakado kovetelmények teljesitésére.
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(18) Az e rendeletben eléirt intezkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

A termékekben ¢és azok feliiletén talalhatd izoxaben ¢&s tetrakonazol hatdanyagok
vonatkozasaban a 396/2005/EK rendelet tovabbra is az e rendeletben szereplé moddositasok
nélkiil alkalmazand6 azon termékek esetében, amelyeket ... [Kiadohivatal: kérjiik illesszék be
a datumot: az e rendelet hatalybalépését hat honappal kéveto idopont] eldtt allitottak eld az
Unidban vagy hoztak be az Unio teriiletére.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet ... [Kiadohivatal: kérjiik illesszék be a datumot: a hatalybalépést hat
honappal koveto idopont]-tol/-tdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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