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

a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I1., I1I. és IV. mellékletének az
egyes termékekben, illetve azok feliiletén talalhat6 amidoszulfuron, azoxistrobin,
hexitiazox, izoxaben, pikloram, propamokarb, natrium-eziist-tioszulfat és teflutrin
megengedett szermaradék-hatarértékei tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a ndvényi és allati eredetti élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén
taldlhatd  megengedett  novényvéddszer-maradékok  hatarértékérdl,  valamint a
91/414/EGK tanacsi iranyelv moédositasarol szold, 2005. februar 23-1 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre! és kiilondsen annak 5. cikke (1) bekezdésére és 14. cikke
(1) bekezdésének a) pontjara,

mivel:

(1) Az amidoszulfuron, az azoxistrobin, a hexitiazox, az izoxaben, a propamokarb és a
teflutrin tekintetében alkalmazandé szermaradék-hatarértékeket (a tovabbiakban: MRL-
ek) a 396/2005/EK rendelet II. melléklete allapitotta meg. A pikloram tekintetében a
396/2005/EK rendelet III. mellékletének A. része allapitott meg MRL-eket. A natrium-
eziist-tioszulfat tekintetében nem hataroztak meg egyedi MRL-eket. Ezért e hatdanyag
tekintetében a 396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban eldirt
0,01 mg/kg alapértelmezett érték alkalmazando.

(2) Az azoxistrobin tekintetében a 396/2005/EK rendelet 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
megfeleléen az emlitett anyagnak a dinnye és a gorogdinnye esetében, Brazilidban
torténd alkalmazasat illetden import tliréshatarra vonatkozé kérelmet nytjtottak be. A
hexitiazox tekintetében a feketeszeder és a malna esetében az Egyesiilt Allamokban
torténd alkalmazast illetden nyujtottak be import tliréshatarra vonatkozo kérelmet.

3) A propamokarb tekintetében a 396/2005/EK rendelet 6. cikke (1) bekezdésének
megfelelden kérelmet nyUjtottak be a kis reteklevél és a retek tekintetében érvényben
1évé6 MRL-ek modositdsa irant. A pikloram tekintetében a sertészsir €s -mdj, a
szarvasmarhamdj, a juhmdj, a kecskemadj, a lozsir és -maj, az egyéb szarazfoldi
haszonallatok zsirja, maja és egy€b részei, valamint a ,,méz €s egyéb méhészeti
termékek” vonatkozéasaban nyujtottak be ilyen kérelmet.

(4) A 396/2005/EK rendelet 8. €s 9. cikkének megfelelden az érintett tagallamok értékelték
valamennyi fent emlitett kérelmet, és az értékeld jelentéseket tovabbitottak a Bizottsag
részére. A Bizottsag tovabbitotta a kérelmeket, az értékeld jelentéseket és az alatamaszto
dokumentaciékat az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosignak (a tovabbiakban:
Hatosag).

! HL L 70.,2005.3.16., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.
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A Hatosag megvizsgalta a kérelmeket €s az értékeld jelentéseket, kiilonds tekintettel a
fogyasztokat és adott esetben az allatokat érintd kockézatokra, és a javasolt MRL-ekrdl
indokolassal ellatott véleményeket adott ki’. Ezeket a véleményeket tovabbitotta a
kérelmezOk, a Bizottsdg ¢és a tagallamok felé, és hozzaférhetévé tette Oket a
nyilvanossag szamara.

A Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adatok megfeleldek az értékékelés
targyat képezd arukra vonatkozoan javasolt MRL-ek megallapitdsahoz vagy
megerdsitéséhez. A pikloram esetében a Hatosag azt javasolta, hogy a ndvényi
termékekre és a mézre alkalmazandd Uj szermaradék-meghatarozasban végrehajtasi
megfontolasbdl a ,,pikloram” szoveg helyett ,,pikloram, szabad és konjugalt formaban,
pikloramban kifejezve” szerepeljen, az anyagcserevizsgalatok soran azonositott
metabolikus mintdzat és a végrehajtas soran alkalmazott analitikai modszerek
kimutatasi képességei alapjan. A pikloram esetében a Hat6sag nem javasolja az allati

szovetekre vonatkozo jelenlegi MRL-ek modositasat.

Ezért helyénvald a kért MRL-eket a Hatosag 4ltal ajanlott szinten meghatdrozni a
dinnyében ¢és a gordgdinnyében eléforduld azoxistrobinra, a feketeszederben és a
malnaban eléforduld hexitiazoxra, a sertészsirban és -mdjban, a szarvasmarhaméjban, a
juhmajban, a kecskemajban, a 16zsirban és -majban, az egyéb szarazfoldi haszonallatok
zsirjdban, majaban ¢és egyéb részeiben, valamint a ,mézben és egyéb méhészeti
termékekben” eléforduld pikloramra vonatkozdan.

A propamokarb tekintetében az (EU) 2024/3196 rendelet® szerint a kis reteklevelek
szerepelnek a 396/2005/EK rendelet I. mellékletének B. részében, amelyekre az emlitett
melléklet A. részében szerepld borsmustar/rukkola tekintetében megallapitott MRL-ek
alkalmazandok. A Hatdsag megjegyezte, hogy a borsmustarra/rukkolara vonatkozo
jelenlegi MRL alacsonyabb, mint a kis reteklevelekre vonatkozdan javasolt MRL. A
Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kockézatkezelok részérdl tovabbi
vizsgalatra van sziikség annak eldontéséhez, hogy hogyan kell végrehajtani a kis
reteklevélre vonatkozoan javasolt MRL-t.

Mivel a Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a reteklevélre javasolt MRL-érték a
borsmustar/rukkola fogyasztasi adatait figyelembe véve biztonsagos a fogyasztok

Az EFSA tudomanyos jelentéseinek internetes elérhetdsége: http://www.efsa.europa.eu.

Setting of import tolerances for azoxystrobin in melons and watermelons (A dinnyében és a
gordgdinnyében el6forduld azoxistrobinra vonatkozd import tliréshatar megallapitasa). 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 (A feketeszederben és a
malnaban el6forduld hexitiazoxra vonatkozd import tlréshatdr megallapitasa). 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 (Az
allati termékekben és a mézben el6forduld pikloramra érvényben 1év6 szermaradék-hatarértékek
modositasa). 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)
(A retekben [gyokérben és kis levelekben] eléforduld propamokarbra érvényben 1€v6 szermaradék-
hatarérték modositasa). 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 (A teflutrinra érvényben 1év0 szermaradék-hatarértékeknek a 396/2005/EK rendelet
12. cikke szerinti feliilvizsgalata). EFSA Journal 2020;18(1): e05995,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5995.

A Bizottsag (EU) 2024/3196 rendelete (2024. december 18.) a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet 1. mellékletének a reteklevél tekintetében torténd modositasarol (HL L, 2024/3196,
2024.12.19., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/3196/0j).
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(12)

(13)

(14)

(15)

szamara, helyénval6 az emlitett MRL-t a borsmustar/rukkola €s a retek tekintetében a
Hatosag altal ajanlott szinten megallapitani.

Az izoxaben tekintetében a 396/2005/EK rendelet 6. cikke (1) bekezdésének
megfelelden kérelmet nyujtottak be a szarazbabban ¢és a szarazborsdban eléfordulod
izoxabenre érvényben 1évé MRL moddositasa irant. E kérelem tekintetében egy tagallam
az MRL-ek megallapitdsinak eljarasarol szolo technikai irdnymutatasban® el@irt
gyorsitott eljaras alkalmazasat kérte az MRL-nek (hiively nélkiili) babon végzett
szermaradék-vizsgalatok alapjan torténé meghatarozasahoz.

A Hat6sag az izoxaben tekintetében érvényben 1évé MRL-¢ek feliilvizsgalata keretében
értékelte a (hiively nélkiili) babon végzett szermaradék-vizsgalatokat, és a javasolt
MRL-ré] indokolassal ellatott véleményt adott ki>. A vélemény a témdval kapcsolatos
aktualis tudomanyos €s szakmai ismeretekre tamaszkodik. Mivel helyénval¢ a (hiively
nélkiili) babon végzett szermaradék-vizsgalatok szarazbabra és szarazborsora valo
extrapolacidja, nem sziikséges kiilon kikérni a Hatdsag babra és borsora vonatkozo,
indokolassal ellatott véleményét.

Ezért helyénvalo a szérazbabban és a szarazborsoban eléforduld izoxabenre vonatkozd
MRL-t a 396/2005/EK rendelet II. mellékletében ugyanolyan szinten megallapitani,
mint a (hiively nélkiili) babra vonatkozo MRL-t.

A teflutrin tekintetében a 396/2005/EK rendelet 6. cikke (1) bekezdésének megfelelden
kérelmet nyujtottak be a tormdban, a csicsokaban, a pasztindkban/paszternakban, a
bakszakallban és a petrezselyemgyokérben eléforduld teflutrinra érvényben 1évé MRL
modositasa irant.

Az emlitett kérelem tekintetében egy tagallam az MRL-ek megdallapitasara irdnyuld
eljarasardl szolo technikai irdnymutatasban eldirt gyorsitott eljaras alkalmazasat kérte
az MRL  sargarépan  végzett  szermaradék-vizsgilatok  alapjan  torténd
meghatdrozasahoz.

A Hatdsag a teflutrin tekintetében érvényben 1évé MRL-ek feliilvizsgélata keretében
értékelte a sargarépan végzett szermaradék-vizsgalatokat, és a javasolt MRL-rdl
indokolassal ellatott véleményt adott ki®. A vélemény a témaval kapcsolatos aktualis
tudoményos és szakmai ismeretekre tdmaszkodott. Mivel — amint azt az MRL-ek

crer

sargarépan végzett szermaradék-vizsgalatok tormara, csicsokara,

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 iranymutatds — MRL-ek
megallapitasara iranyuld eljards 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 1évo szermaradék-hatarértékeknek a 396/2005/EK rendelet
12. cikke szerinti feliilvizsgalatarol). 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 (A teflutrinra érvényben 1évé szermaradék-hatarértékeknek a 396/2005/EK rendelet
12. cikke szerinti feliilvizsgalata). EFSA Journal 2020;18(1): e05995.
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 (Technikai iranymutatas
a szermaradék-hatarértekek megallapitasahoz, a szermaradék-vizsgalatok Osszehasonlithatosagahoz,

e

sziikséges adatszolgaltatasi kovetelményekrdl) (SANTE/2019/12752 Rev. 01 —2023. majus 10.).
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pasztinadkra/paszternakra, bakszakallra és petrezselyemgyokérre vald extrapolacioja,
nem sziikséges kiilon kikérni a Hatosag tormara, csicsokara, pasztinakra/paszternakra,
bakszakallra és petrezselyemgyokérre vonatkozo, indokolassal ellatott véleményét.

Ezért helyénval6 a tormdban, a csicsokdban, a pasztindkban/paszterndkban, a
bakszakallban és a petrezselyemgyokérben eléfordulo teflutrinre vonatkozé MRL-t a
396/2005/EK rendelet II. mellékletében ugyanolyan szinten megallapitani, mint a
sargarépara vonatkozo6 MRL-t.

Az amidoszulfuronra vonatkozdan tovabbi informacidkat nyujtottak be a megerdsitd
adatok értékelése céljabol a 396/2005/EK rendelet 12. cikke szerint azonositott
adathianyok kezelése érdekében, valamennyi reprezentativ aru, koztiik a széraz aruk
(gabonafélék) tekintetében. A kérelmezd olyan informacidkat nyujtott be, amelyek
korabban nem alltak rendelkezésre a szaraz aruk analitikai modszereire vonatkozo
MR L-feliilvizsgalat soran®. A Hatosag megallapitotta, hogy a szaraz arukon, kiiléndsen
az arpan, a zabon, a rozson €s a buzan torténd végrehajtashoz alkalmazott analitikai
modszerek tekintetében a megerdsitd adatokra vonatkozd kdvetelmény kielégitden
teljesiil’.

Ezért helyénvalod elhagyni az arpdra, a zabra, a rozsra és a bizara vonatkozd, arra utald
labjegyzeteket, hogy nem allnak rendelkezésre analitikai modszerek, és az arpaban, a
zabban, a rozsban és a buzaban el6forduldo amidoszulfuronra vonatkoz6 MRL-eket
véglegesen meg kell hatarozni a 396/2005/EK rendelet I1. mellékletében.

A natrium-eziist-tioszulfatot az 1195/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet'® hagyta
jova, amely eldirja, hogy ennek az anyagnak csak a beltéri hasznalata engedélyezhetd,
nem ¢lelmezési céli termények esetében. Az emlitett anyag felhasznalasi feltételei
varhatéan nem vezetnek az élelmiszerekben és a takarmanyokban olyan mennyiségii
maradékanyag jelenlétéhez, ami kockazatot jelentene a fogyasztokra nézve. Ezenkiviil
a natrium-eziist-tioszulfat haszndlatabol szarmazo eziistmaradékokat nem lehet
megkiilonboztetni a kornyezetben magasabb koncentracidban jelen 1évd eziistbol
szarmaz6 maradékanyagoktol. Emellett a tioszulfat gyorsan lebomlik a kdrnyezetben
természetesen eléfordulé anyagokra. Mivel a Hat6sag nem allapitott meg aggalyokat az
anyag tulajdonsagaival kapcsolatban'!, helyénvalé felvenni a natrium-eziist-tioszulfatot
a 396/2005/EK rendelet IV. mellékletébe.

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

Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek €s Takarméanyok Allandé Bizottsaganak véleményével,

Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels (MRLs) for amidosulfuron,
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 (Indoklassal ellatott vélemény az amidoszulfuron
maradékanyag-hatarértékeinek a 396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatarol). 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 (Az amidoszulfuron
hatéanyagli novényvédo szereknél felmeriild kockazatok értékelésének szakmai vizsgélata), EFSA
Journal 2024; 22(9):e8984. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8984.

A Bizottsag 1195/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. november 22.) a natrium-eziist-tioszulfat
hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szol6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet szerinti jovahagyasarol, tovabba az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet
mellékletének modositasarol (HL L 315., 2013.11.26., 27. 0., ELI:
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2013/1195/0j).

Olyan peszticid-hatéanyagok, amelyek jelenlegi MRL-jeire vonatkozéan nem sziikséges elvégezni a
396/2005/EK rendelet 12. cikke szerinti feliilvizsgalatot. EFSA Journal 2019, 17(2), e05591. https://doi:
10.2903/j.efsa.2019.5591.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

Ez arendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép
hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kdzvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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