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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 396/2005 liitteiden I1, III ja IV
muuttamisesta silti osin kuin on kyse amidosulfuronin, atsoksistrobiinin,
heksitiatsoksin, isoksabeenin, pikloraamin, propamokarbin, natriumhopeatiosulfaatin
ja teflutriinin jafimien enimmaiismaiirista tietyissi tuotteissa tai niiden pinnalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon torjunta-ainejddmien enimmiismidristd kasvi- ja  eldinperdisissa
elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta 23 pdivind helmikuuta 2005 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 396/2005! ja erityisesti sen 5 artiklan 1 kohdan ja 14 artiklan 1 kohdan a
alakohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1)  Amidosulfuronin, atsoksistrobiinin, heksitiatsoksin, isoksabeenin, propamokarbin ja
teflutriinin jd@mien enimmdiisméérit vahvistettiin asetuksen (EY) N:o 396/2005
liitteessé II. Pikloraamin jd&min enimméaismadrdt vahvistettiin asetuksen (EY) N:o
396/2005 liitteessé I1I olevassa A osassa. Natriumhopeatiosulfaatille ei ole vahvistettu
erityisid jddmédn enimmdiismdadrid. Sen vuoksi kyseiseen tehoaineeseen sovelletaan
asetuksen (EY) N:0396/2005 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa vahvistettua
oletusarvoa 0,01 mg/kg.

(2) Atsoksistrobiinista toimitettiin asetuksen (EY) N:o 396/2005 6 artiklan 2 ja 4 kohdan
nojalla hakemus, joka koskee tuonnissa sallittuja enimmadismairid meloneissa ja
vesimeloneissa ja joka perustui aineen kdyttoon Brasiliassa. Heksitiatsoksista
toimitettiin téllainen hakemus, joka koskee tuonnissa sallittuja enimméismééria
karhunvatukoissa ja vadelmissa ja joka perustui aineen kdyttoon Yhdysvalloissa.

3) Propamokarbista toimitettiin asetuksen (EY) N:o 396/2005 6 artiklan 1 kohdan nojalla
hakemus, jossa pyydetddn voimassa olevien jidmén enimmdismdirien muuttamista
pienten retiisin lehtien ja retiisien osalta. Pikloraamista toimitettiin tdllainen hakemus
sikojen rasvan ja maksan, nautojen maksan, lampaiden maksan, vuohien maksan,
hevoseldinten rasvan ja maksan, muiden tuotantoeldinten rasvan, maksan ja muiden
osien sekd hunajan ja muiden mehildistuotteiden osalta.

(4)  Asianomaiset jidsenvaltiot arvioivat kaikki edelld tarkoitetut hakemukset asetuksen
(EY) N:o 396/2005 8 ja 9 artiklan mukaisesti, ja arviointiraportit toimitettiin
komissiolle. Komissio toimitti hakemukset, arviointiraportit ja liiteasiakirjat Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempana
“elintarviketurvallisuusviranomainen’.

! EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi hakemukset ja arviointiraportit, tarkasteli
etenkin kuluttajille ja tarvittaessa my0s eldimille aiheutuvia riskejé ja antoi perustellut
lausunnot ehdotetuista jdimien enimméismairistd?. Se toimitti lausunnot hakijoille,
komissiolle ja jasenvaltioille seké julkisti ne.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi kyseisistd hakemuksista, ettd tiedot olivat
riittdvdt jddmien enimmdiismadrid koskevien ehdotusten madrittimiseksi tai
vahvistamiseksi arvioinnin kohteena olevien hyodykkeiden osalta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen ehdotti pikloraamille uutta tdytdntdonpanon
valvonnassa kaytettdvdd, kasvituotteisiin ja hunajaan sovellettavaa jaddméin
madritelméad “pikloraami, vapaa ja konjugoitunut, ilmaistuna pikloraamina” pelkén
”pikloraamin” sijaan. Ehdotettu maiiritelmd perustuu aineenvaihduntatutkimuksissa
havaittuihin metabolisiin ominaisuuksiin ja tdytdntdonpanon valvonnassa kéytettdvien
analyysimenetelmien  suorituskykyyn.  Elintarviketurvallisuusviranomainen  ei
suosittele pikloraamin nykyisten jddmidn enimméiisméérien muuttamista kotieldinten
kudosten osalta.

Nédin ollen on aiheellista vahvistaa pyydetyt jddmien enimmaismaarit
atsoksistrobiinille meloneissa ja vesimeloneissa, heksitiatsoksille karhunvatukoissa ja
vadelmissa sekd pikloraamille sikojen rasvassa ja maksassa, nautojen maksassa,
lampaiden maksassa, vuohien maksassa, hevoseldinten rasvassa ja maksassa, muiden
tuotantoeldinten rasvassa, maksassa ja muissa osissa sekd hunajassa ja muissa
mehildistuotteissa elintarviketurvallisuusviranomaisen suosittamille tasoille.

Propamokarbin osalta asetuksella (EU) 2024/3196 siséllytetdin asetuksen (EY) N:o
396/2005 liitteesséd I olevaan B osaan pienet retiisin lehdet, joihin sovelletaan samoja
jaamin enimmiismairid kuin sinappikaaliin/rucolaan mainitussa liitteessd olevassa A
osassa’.  Elintarviketurvallisuusviranomainen  totesi, etti nykyinen jdimin
enimmdismddrd sinappikaalissa/rucolassa on alhaisempi kuin ehdotettu jddmén
enimmdismaird pienissd retiisin lehdissd. Se totesi, ettd riskinhallinnasta vastaavien
tahojen on tarpeen tarkastella asiaa, jotta voidaan pdittdd, miten ehdotettu jadmain

enimmaismaéra pienissi retiisin lehdissd pannaan tiytdntoon.

Koska elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd jadmidn enimmaismairiksi
retiisin lehdissd ehdotettu arvo on turvallinen kuluttajille, kun otetaan huomioon
sinappikaalia/rucolaa koskevat kulutustiedot, on aiheellista vahvistaa propamokarbin
jadmaén enimmaismaira sinappikaalissa/rucolassa ja retiiseissé
elintarviketurvallisuusviranomaisen suosittelemalle tasolle.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteelliset raportit ovat saatavilla verkossa osoitteessa:
http://www.efsa.europa.eu.

Setting of import tolerances for azoxystrobin in melons and watermelons, EFSA Journal 2024;22(12):
€9130, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9130,

Setting of import tolerances for hexythiazox in blackberries and raspberries, EFSA Journal
2024;22(12): 9117, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9117,

Modification of the existing maximum residue levels for picloram in animal commodities and honey,
EFSA Journal 2024;22(10): €9067, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9067,

Modification of the existing maximum residue levels for propamocarb in radishes (roots and small
leaves), EFSA Journal 2024;22(11): €9092, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9092,

Review of the existing maximum residue levels for tefluthrin according to Article 12 of Regulation
(EC) No 396/2005, EFSA Journal 2020;18(1): 05995, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5995.

Komission asetus (EU) 2024/3196, annettu 18 pidivand joulukuuta 2024, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteen I muuttamisesta retiisin lehtien osalta (EUVL L,
2024/3196, 19.12.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/3196/0j).

FI


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9130
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9117
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9067
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9092
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5995
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/3196/oj

FI

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Isoksabeenista toimitettiin asetuksen (EY) N:o 396/2005 6 artiklan 1 kohdan nojalla
hakemus, jossa pyydetddn isoksabeenin jddméin voimassa olevan enimmiisméérin
muuttamista kuivattujen tarhapapujen ja kuivattujen herneiden osalta. Yksi jasenvaltio
pyysi, ettd tdmdn hakemuksen kohdalla jddmin enimmiismiird vahvistettaisiin
jddmien enimmiisméiirien vahvistamismenettelyd koskevissa teknisissd ohjeissa®*
esitetylld nopeutetulla menettelylld silvityille tarhapavuille tehtyjen jadgmékokeiden
perusteella.

Elintarviketurvallisuusviranomainen  arvioi  silvityille  tarhapavuille  tehtyja
jaamédkokeita isoksabeenin voimassa olevien jddmédn enimméismddrien tarkastelun
yhteydessd ja antoi perustellun lausunnon ehdotetusta jaimin enimméaisméarastd®,
Lausunto perustuu asiaa koskevaan tdméanhetkiseen tieteelliseen ja tekniseen
tietdmykseen. Silvityille tarhapavuille tehtyjen jaidgmédkokeiden tulokset on aiheellista
ekstrapoloida  kuivattuihin  tarhapapuihin ja  kuivattuihin  herneisiin, joten
elintarviketurvallisuusviranomaiselta ei ole tarpeen pyytdd erityisesti tarhapapuja ja
herneitd koskevaa perusteltua lausuntoa.

Néin ollen on aiheellista vahvistaa asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteessd II
isoksabeenin jddmin enimmdismdird kuivatuissa tarhapavuissa ja kuivatuissa
herneissd samalle tasolle kuin silvityissi tarhapavuissa.

Teflutriinista toimitettiin asetuksen (EY) N:o 396/2005 6 artiklan 1 kohdan nojalla
hakemus, jossa pyydettiin teflutriinin jidmin voimassa olevan enimmadaismairin
muuttamista  piparjuurien, maa-artisokkien, palsternakkojen, kaurajuurien ja
Juuripersiljojen osalta.

Yksi jdsenvaltio pyysi, ettd kyseisen hakemuksen kohdalla kéytettdisiin jddmien
enimmdismidrien vahvistamismenettelyd koskevissa teknisissd ohjeissa esitettyd
nopeutettua menettelyd jddmidn enimmdiisméddrdn vahvistamiseksi porkkanoille
tehtyjen jadmédkokeiden perusteella.

Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi porkkanoille tehtyji jddmikokeita
teflutriinin jddméan voimassa olevien enimmaiismaéadrien tarkastelun yhteydessd ja antoi
perustellun lausunnon ehdotetusta jiimin enimmaisméaristd®. Lausunto perustui asiaa
koskevaan tdméanhetkiseen tieteelliseen ja tekniseen tietimykseen. Porkkanoille
tehtyjen jadmédkokeiden tulokset on aiheellista ekstrapoloida piparjuuriin, maa-
artisokkiin, palsternakkoihin, kaurajuuriin ja juuripersiljoihin, kuten jddmien
enimmaiisméirien ekstrapolointia koskevissa unionin suuntaviivoissa’ vahvistetaan,
joten elintarviketurvallisuusviranomaiselta ei ole tarpeen pyytéa erityisesti piparjuuria,
maa-artisokkia, palsternakkoja, kaurajuuria ja juuripersiljoita koskevaa perusteltua
lausuntoa.

Néin ollen on aiheellista vahvistaa asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteessd II
teflutriinin jddmin enimmadismadrd piparjuurissa, maa-artisokissa, palsternakoissa,
kaurajuurissa ja juuripersiljoissa samalle tasolle kuin porkkanoissa.

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).

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, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7062.

Review of the existing maximum residue levels for tefluthrin according to Article 12 of Regulation
(EC) No 396/2005, EFSA Journal 2020;18(1): 05995, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5995.
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
Rev 01 — 10. toukokuuta 2023).
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Amidosulfuronista toimitettiin lisdtietoja vahvistavien tietojen arviointia varten, jotta
voidaan korjata tietopuutteet, jotka oli havaittu kaikkia edustavia hyodykkeitd, mukaan
lukien kuivat hyddykkeet (viljat), koskeneiden asetuksen (EY) N:o 396/2005 12
artiklan mukaisten tarkastelujen yhteydessd. Hakija toimitti kuivia hyoddykkeitd
koskeviin analyysimenetelmiin liittyvié tietoja, joita ei ollut aiemmin saatavilla jadman
enimmaiisméiirien tarkastelun yhteydessi®. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi,
ettd vahvistavia tietoja koskeva vaatimus tayttyy tyydyttiavélld tavalla siltd osin kuin
on kyse kuivien hyodykkeiden ja erityisesti ohran, kauran, rukiin ja vehnin,
tdytantddnpanon valvonnassa kiytettdvistd analyysimenetelmisti’.

Néin ollen on aiheellista poistaa ohraa, kauraa, ruista ja vehnédd koskevat alaviitteet,
joiden mukaan analyysimenetelmiin liittyvid tietoja ei ole saatavilla, ja vahvistaa
asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteessd II pysyvidsti amidosulfuronin jadméin
enimmaismadrit ohrassa, kaurassa, rukiissa ja vehndssa.

Natriumhopeatiosulfaatti hyvéksyttiin komission tiytdntoonpanoasetuksella (EU) N:o
1195/2013, jossa siidetiin, ettd lupa voidaan myontid ainoastaan kyseisen aineen
kayttoon sisdtiloissa muissa kuin syotdviksi tarkoitetuissa viljelykasveissa. Kyseisen
aineen kéyttoedellytysten ei odoteta johtavan sellaiseen jddmén esiintymiseen
elintarvike- tai  rehutuotteissa, josta voi aiheutua riski  kuluttajalle.
Natriumhopeatiosulfaatin kéytostd perdisin olevia hopeajddmid ei myodskdin voida
erottaa ympéristossi esiintyvastd hopeasta johtuvista jidmisti, joiden pitoisuudet ovat
suuremmat. Lisdksi tiosulfaatti hajoaa ympéristossd nopeasti aineiksi, joita esiintyy
my0s luonnossa. Koska elintarviketurvallisuusviranomainen ei havainnut aineen
ominaisuuksiin liittyvia huolenaiheita'!, on aiheellista sisdllyttaa
natriumhopeatiosulfaatti asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteeseen IV.

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

Téassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvén kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitean lausunnon mukaiset,

Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels (MRLs) for amidosulfuron
according to article 12 of Regulation (EC) No 396/2005, EFSA Journal 2014, 12(3):3614,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2014.3614.

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance amidosulfuron, EFSA Journal 2024;
22(9):e8984, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8984.

Komission tdytdntdonpanoasetus (EU) N:o 1195/2013, annettu 22 pdivind marraskuuta 2013,
tehoaineen natriumhopeatiosulfaatti hyvéksymisestd kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
taytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta (EUVL L 315, 26.11.2013, s. 27,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2013/1195/0j).

Pesticide active substances that do not require a review of the existing maximum residue levels under
Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005, EFSA Journal 2019, 17(2), 05591,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5591
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla

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

Tamé asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jésenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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