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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../...

XXX

kuriuo dél didZiausios leidZiamosios izoksabeno, novalurono ir tetrakonazolo liekany

koncentracijos tam tikruose produktuose ar ant juy i$ dalies kei¢iami Europos

Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 396/2005 I1, III ir V priedai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i1 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 396/2005 dél didziausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyvininés kilmés maiste ir
pasaruose ar ant jy ir i§ dalies keiGiantj Tarybos direktyva 91/414/EEB!, ypa¢ i jo
14 straipsnio 1 dalies a punkta, 18 straipsnio 1 dalies b punktg ir 49 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)

2)

didziausia leidZziamoji izoksabeno, novalurono ir tetrakonazolo liekany koncentracija
(toliau — DLK)) nustatyta Reglamento (EB) Nr. 396/2005 III priedo A dalyje;

pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 12 straipsnio 1 dalj Europos maisto saugos
tarnyba (toliau — Tarnyba) pateiké pagrista nuomon¢ dél nustatytos dabartinés
izoksabeno DLK perziiiros®. Laikydamasi principo, kad DLK turi biiti kuo maZesné,
kiek tai pagrjstai jmanoma, ir remdamasi pakankamais patvirtinamaisiais dabartinés
gerosios zemés iikio praktikos (toliau — GZUP) duomenimis, Tarnyba rekomendavo
sumazinti vaisiams ir medziy rieSutams, Sakniavaisiams ir gumbavaisiams,
svogiininéms darzovéms, melionams, moliligams, paprastosioms tritkaZoléms,
laiSkiniams Cesnakams, saliery lapams, stiebinéms darzovéms, vaistiniams Salavijams,
kvapiesiems rozmarinams, ciobreliams, bazilikams, aliejiniy augaly sékloms ir
aliejiniams vaisiams, gridams ir paprastosios trilkazolés Saknims nustatyta DLK.
Remdamasi pakankamais patvirtinamaisiais dabartines GZUP duomenimis, ji
rekomendavo palikti cukinijoms ir pupeléms (Sviezioms, be anks¢iy) nustatytg DLK.
Kadangi su ta DLK susijusios rizikos vartotojams nekyla, Reglamento (EB) Nr.
396/2005 1I priede tiems produktams turéty biiti nustatyta Tarnybos nustatyto dydZio
DLK;

OL L 70,2005 3 16, p. 1.
Europos maisto saugos tarnyba; 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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€)

(4)

©)

(6)

Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad, laikantis principo, jog DLK turi buti kuo
mazesné, kiek tai pagristai jmanoma, ir remiantis dabartine GZUP, vilnamedZiy
s¢kloms, zoleliy uzpilams (i§ dziovinty géliy), zoleliy uzpilams (i$ dziovinty Sakny) ir
apyniams turéty biiti nustatyta Siems konkretiems produktams taikomos nustatymo
ribos dydzio izoksabeno DLK. Taciau, kadangi truko tam tikros informacijos, rizikos
valdytojai tur¢jo papildomai apsvarstyti §j atveji. Todél, nors §i DLK laikoma saugia,
ji bus perziiréta. Atliekant perziiirg bus atsizvelgta ] per dvejus metus po S§io
reglamento paskelbimo gauta informacija. Kadangi rizikos vartotojams nekyla,
Reglamento (EB) Nr. 396/2005 1II priede tiems produktams turéty biiti nustatyta Siems
konkretiems produktams taikomos nustatymo ribos dydzio DLK;

pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 6 straipsnio 1 dal; buvo pateikta paraiska
pakeisti zirniams (Svieziems, be ank$Ciy) nustatyta izoksabeno DLK. D¢l Sios
paraiSkos valstybé naré papraSé taikyti paspartinta procediira, numatyta DLK
nustatymo tvarkos techninése gairése’, kad biity nustatyta liekany tyrimais su
pupelémis (Svieziomis, be ank$¢iy) pagrista DLK. Tarnyba, atlikdama nustatytos
izoksabeno DLK perzilira, neseniai jvertino liekany tyrimus su pupelémis (Svieziomis,
be anki¢iy) ir pateiké pagrista nuomone dél siilomos DLK*. Si Tarnybos nuomoné
grindziama dabartinémis Sios srities mokslo ir technikos ziniomis. Kadangi, kaip
patvirtinta galiojanc¢iose Sajungos DLK ekstrapoliacijos gairése’, liekany tyrimy su
pupelémis (Svieziomis, be anksciy) rezultatus tikslinga ekstrapoliuoti Zzirniams
(Svieziems, be anks$c¢iy), nebiitina praSyti Tarnybos pateikti pagrista nuomone dél
zirniy (Svieziy, be anksCiy). Todél, remiantis liekany tyrimais su pupelémis
(Svieziomis, be ankSciy), Reglamento (EB) Nr. 396/2005 II priede Zzirniams
(Svieziems, be anksCiy) turéty biiti nustatyta tokio pat dydzio DLK kaip ir pupeléms
(Sviezioms, be anksciy);

pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 12 straipsnio 1 dalj Tarnyba pateiké pagrista
nuomone dél nustatytos dabartinés novalurono DLK perzitiros®. Atsizvelgdama j
jvairias duomeny, susijusiy su toksikologiniu pozitiriu svarbiais klausimais, spragas,
iskaitant neaiSkumus dél galimy tos veikliosios medziagos endokrining sistema
ardan¢iy savybiy, Tarnyba negaléjo atmesti su novalurono DLK visuose produktuose
susijusio zalingo poveikio Zmoniy sveikatai galimybeés. Todél Reglamento (EB) Nr.
396/2005 V priede visiems produktams turéty biiti nustatyta tiems konkretiems
produktams taikomos nustatymo ribos dydzio DLK;

siekiant paaiskinti, kad liekanos gali susidaryti esant bet kokiam izomery santykiui,
nes novaluronas yra chiralinis junginys, Europos Sajungos etaloninés pesticidy liekany
laboratorijos pasitlé pakeisti novalurono liekany apibrézt; | ,,Novaluronas
(sudedamyjy izomery suma)“. Komisija mano, kad §i nauja liekany apibréztis yra
tinkama, nes ja bus uZtikrinta auksto lygio vartotojy apsauga ir sudarytos palankesnés

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 (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

Europos maisto saugos tarnyba; Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels
Jfor 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
—2020 m. lapkricio 23 d.).

Europos maisto saugos tarnyba; 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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(7

(8)

)

(10)

salygos vykdymo uztikrinimo institucijoms vykdyti kontrole, be to, ji neturi jtakos
Tarnybos pagristai nuomonei. Tod¢l pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 14
straipsnio 2 dalies f punkta novalurono liekany apibréztis turéty biiti ,,Novaluronas
(sudedamyjy izomery suma)®;

pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 12 straipsnio 1 dalj Tarnyba pateiké pagrjsta
nuomone dél nustatytos dabartinés tetrakonazolo DLK’. Remdamasi pakankamais
patvirtinamaisiais dabartinés GZUP duomenimis, ji rekomendavo palikti persimonams
/ rytiniams persimonams nustatyta DLK. Kadangi rizikos vartotojams nekyla,
persimonams / rytiniams persimonams yra tikslinga nustatyti Reglamento (EB) Nr.
396/2005 II priede Tarnybos nustatyto dydzio DLK;

Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad, laikantis principo, jog DLK turi buti kuo
mazesné, kiek tai pagristai jmanoma, ir remiantis dabartine GZUP, lokvoms,
abrikosams, persikams, valgomosioms vynuogéms, vynuogéms vynui gaminti,
braskéms, agurkams, korniSonams, cukinijoms, rugiams, kvieCiams, cukriniams
runkeliams (Saknims), gyviininiams produktams, iSskyrus galvijy kepenis ir arkliy
kepenis, ir pienui nustatyta DLK verté turéty biiti sumazinta. Ji padaré iSvada, kad,
remiantis dabartine GZUP, obuoliams, kriau$éms, svarainiams, §liandroms,
paprastosioms trukazoléms, artiSokams, sémenims, rapsy sékloms ir pauksciy
kiauSiniams nustatyta DLK turéty biti iSlaikyta. Ji taip pat padaré iSvada, kad,
remiantis dabartine GZUP, pomidorams, baklazanams, melionams, molitigams,
arblizams, paprastosios tritkazolés Saknims, galvijy kepenims ir arkliy kepenims
nustatyta DLK turéty buti padidinta. Taciau, kadangi triikko tam tikros informacijos,
rizikos valdytojai turéjo papildomai apsvarstyti $i atveji. Todé¢l, nors §i DLK laikoma
saugia, ji bus perzitréta. Atliekant perzitirg bus atsizvelgta | per dvejus metus po Sio
reglamento paskelbimo gauta informacijg. Kadangi rizikos vartotojams nekyla,
Reglamento (EB) Nr. 396/2005 II priede tiems produktams turéty biiti nustatyta
Tarnybos nustatyto dydzio DLK;

Tarnyba nustaté, kad néra jokiy tetrakonazolo liekany tyrimy, kuriais remiantis biity
galima nustatyti Sios medZiagos DLK paprikose, mieZiuose, grikiuose, kukurtizuose,
tikrosiose sorose, s¢jamosiose avizose, ryziuose ir dvispalviuose sorguose vertes, todeél
rizikos valdytojai turi papildomai apsvarstyti §j atvejj. Kadangi tokiy tyrimy néra,
Komisija mano, kad Reglamento (EB) Nr. 396/2005 II priede tiems produktams turéty
biiti nustatyta Siems konkretiems produktams taikomos nustatymo ribos dydzio DLK;

siekiant paaiskinti, kad liekanos gali susidaryti esant bet kokiam izomery santykiui,
nes tetrakonazolas yra chiralinis junginys, Europos Sajungos etaloninés pesticidy
liekany laboratorijos pasitilé pakeisti tetrakonazolo liekany apibréZztj  ,,Tetrakonazolas
(sudedamyjy izomery suma)“. Komisija mano, kad §i nauja liekany apibréztis yra
tinkama, nes ja bus uZztikrinta auksto lygio vartotojy apsauga ir sudarytos palankesnés
salygos vykdymo uztikrinimo institucijoms vykdyti kontrole, be to, ji neturi jtakos
Tarnybos pagrjstai nuomonei. Todél pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 14
straipsnio 2 dalies f punktg tetrakonazolo liekany apibréztis turéty buti
, Letrakonazolas (sudedamyjy izomery suma)*;

Europos maisto saugos tarnyba; 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.

LT



LT

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)
(16)

(17)

(18)

Tarnyba savo pagristose nuomonese jvertino nustatytas kodekso didziausios
leidziamosios koncentracijos (CXL) vertes. Nustatydama DLK Komisija atsizvelgé i
tas CXL vertes, kurios laikomos saugiomis Sgjungos vartotojams;

produktams, kuriems apsaugoti nesuteikti augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje
yra veikliyjy medziagy izoksabeno, novalurono ar tetrakonazolo, naudojimo leidimai
ir kuriems nenustatyti leidziamieji importo nuokrypiai ar CXL vertés, turéty buti
nustatyta konkreCios nustatymo ribos dydzio DLK, arba turéty buti taikoma
numatytoji DLK, nustatyta Reglamento (EB) Nr. 396/2005 18 straipsnio 1 dalies b
punkte;

Komisija konsultavosi su Europos Sajungos etaloninémis pesticidy liekany
laboratorijomis dé¢l bitinybés pakoreguoti tam tikras nustatymo ribas. Dél visy
veikliyjy medziagy, kurioms taikomas Sis reglamentas, tos laboratorijos pasitlé
kiekvienam konkre¢iam produktui taikytinas nustatymo ribas;

per Pasaulio prekybos organizacija konsultuotasi dél naujos DLK su Sajungos
prekybos partneriais ir j jy pastabas atsizvelgta;

todél Reglamentas (EB) Nr. 396/2005 turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

kalbant apie izoksabeng ir tetrakonazola, kad produktus biity galima jprastai parduoti,
perdirbti ir vartoti, Sis reglamentas neturéty buti taikomas produktams, kurie buvo
pagaminti Sajungoje arba ] ja importuoti prie§ pradedant taikyti naujas DLK vertes ir
kuriais uztikrinamas aukstas vartotojy apsaugos lygis;

prie§ pradedant taikyti naujas DLK vertes turéty buti skiriamas tinkamas laikotarpis,
per kurj valstybés narés, treciosios Salys ir maisto tvarkymo subjektai galéty pasirengti
laikytis dél DLK pakeitimo atsiradusiy reikalavimy;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paSary
nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME §] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 396/2005 1II, III ir V priedai 1§ dalies kei¢iami pagal Sio reglamento

prieda.

2 straipsnis

D¢l veikliyjy medziagy izoksabeno ir tetrakonazolo visuose produktuose ir ant jy
Reglamentas (EB) Nr. 396/2005 be Siuo reglamentu padaryty pakeitimy toliau taikomas
produktams, kurie buvo pagaminti Sgjungoje arba  ja importuoti iki [Leidiniy biurui: jrasyti
datg — 6 ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo].
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3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo [Leidiniy biurui: jrasyti datq — 6 ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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