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

a 396/2005/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet I1I. és IV. mellékletének az egyes
termékekben, illetve azok feliiletén talalhaté narancsolaj, Phlebiopsis gigantea,
gibberellinsav, Paecilomyces fumosoroseus FE 9901 torzs, Spodoptera littoralis

sejtmagpolihedroézis-virus, Spodoptera exigua sejtmagpolihedrozis-virus, Bacillus firmus
1-1582, s-abszcizinsav, L-aszkorbinsav és Helicoverpa armigera sejtmagpolihedrozis-
virus maradékanyag-hatarértéke tekintetében torténé médositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)
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A BIZOTTSAG ....../EU RENDELETE
(XXX)

a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet III. és IV. mellékletének az egyes
termékekben, illetve azok feliiletén talalhat6é narancsolaj, Phlebiopsis gigantea,
gibberellinsav, Paecilomyces fumosoroseus FE 9901 torzs, Spodoptera littoralis

sejtmagpolihedrozis-virus, Spodoptera exigua sejtmagpolihedrozis-virus, Bacillus firmus

I-1582, s-abszcizinsav, L-aszkorbinsav és Helicoverpa armigera sejtmagpolihedrdzis-
virus maradékanyag-hatarértéke tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szol6 szerzodésre,

tekintettel a novényi és dallati eredetli élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok
feliiletén talalhatd megengedett novényvédoszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a
91/414/EGK tandcsi iranyelv modositasarol szold, 2005. februar 23-1 396/2005/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi rendeletre’ és kiilsnosen annak 5. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A gibberellinsav tekintetében a 396/2005/EK rendelet III. mellékletének A. része
maradékanyag-hatarértékeket (a tovabbiakban: MRL-ek) allapitott meg. A Phlebiopsis
gigantea, a Paecilomyces fumosoroseus FE 9901 torzs, a Spodoptera littoralis
sejtmagpolihedrozis-virus, a Spodoptera exigua sejtmagpolihedrézis-virus, a Bacillus
firmus 1-1582, a narancsolaj, az s-abszcizinsav, az L-aszkorbinsav és a Helicoverpa
armigera sejtmagpolihedrozis-virus tekintetében eddig nem hatdroztak meg kiilon
MRL-eket, és ezek az anyagok a 396/2005/EK rendelet IV. mellékletében sem
szerepelnek, ezért az emlitett rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban
megallapitott 0,01 mg/kg alapértéket kell alkalmazni.

(2) A Phlebiopsis gigantea’, a Paecilomyces fumosoroseus FE 9901 torzs®, a Spodoptera
littoralis sejtmagpolihedrozis-virus®, a Spodoptera exigua sejtmagpolihedrézis-virus®,

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

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Phlebiopsis gigantea (A Phlebiopsis gigantea hatdéanyagli ndvényvédd szerek esetében felmeriild
kockazatok értékelésének szakmai vizsgalatabol levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2013; 11(1):3033. [31 o.]
do0i:10.2903/j.efsa.2013.3033.

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Paecilomyces fumosoroseus strain FE 9901 (A Paecilomyces fumosoroseus FE 9901 torzs hatdéanyagu

novényvédd szerek esetében felmeriilé kockazatok értékelésének szakmai vizsgalatabol levont kovetkeztetés).
EFSA Journal 2012; 10(9):2869. [26 0.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2869.
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a Bacillus firmus 1-1582° és a Helicoverpa armigera sejtmagpolihedrézis-virus’
vonatkozasaban az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: Hatdsag)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezek az anyagok emberekre nem patogének és nem
igénylik a fogyasztokra jelentett kockazatok mennyiségi értékelését. Tekintettel e
kovetkeztetésre, ezeket az anyagokat indokolt feltiintetni a 396/2005/EK rendelet
IV. mellékletében.

A narancsolaj® esetében a Hatosag nem tudott kovetkeztetést levonni a fogyasztokat
taplalkozas utjan éré kockazatok értékelésérdl, mivel egyes informaciok nem alltak
rendelkezésre, és tovabbi vizsgalatra volt sziikség a kockazatkezel6k részérél. A
novényekben természetesen el6forduld narancsolajat gyogyszerek és élelmiszerek
izesitdanyagaként alkalmazzak. Erre valo tekintettel ezt az anyagot helyénvald
felvenni a 396/2005/EK rendelet IV. mellékletébe, amig az EFSA be nem nyujtja
indokolassal ellatott véleményét az emlitett rendelet 12.cikke (1) bekezdésének
megfelelden.

A gibberellinsav’ esetében a Hatdsag nem tudott kdvetkeztetést levonni a fogyasztokat
taplalkozas utjan éré kockazatok értékelésérdl, mivel egyes informaciok nem alltak
rendelkezésre, és tovabbi vizsgalatra volt sziikség a kockazatkezel6k részérél. A
gibberellinsav a novények széles korében természetes modon eléfordul. A Hatdsag
nem tett javaslatot a sz6lére vonatkoz6 MRL-ekre, mivel a maradékanyag mennyisége
mind a kezelt, mind a kontrollmintdkban a meghatarozasi hatar alatt volt, és mivel
nem lehet kiilonbséget tenni a kiviilr6l bevitt és a természetesen eléforduld
gibberellinsav kozott. Erre valo tekintettel ezt az anyagot helyénvald felvenni a
396/2005/EK rendelet IV. mellékletébe, amig az EFSA be nem nyujtja indokolassal
ellatott véleményét az emlitett rendelet 12. cikke (1) bekezdésének megfelelden.

Az s-abszcizinsav'® esetében a Hatdsag nem tudott kovetkeztetést levonni a
fogyasztokat taplalkozas tjan éré kockdzatok értékelésérdl, mivel egyes informaciok

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus (A Spodoptera littoralis  sejtmagpolihedrézis-virus
hatéanyagu névényvédé szerek esetében felmeriilé kockazatok értékelésének szakmai vizsgalatabol levont
kovetkeztetés). EFSA Journal 2012; 10(9):2864. [33 0.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2864.

EFSA BIOHAZ testiilet (az EFSA bioldgiai veszélyekkel foglalkozé tudomanyos testiilete), 2013. Scientific
Opinion on the maintenance of the list of QPS biological agents intentionally added to food and feed (2013 update)
(Tudomanyos vélemény az élelmiszerekhez és takarmanyhoz szandékosan hozzaadott, ,,vélelmezetten biztonsagos”
(QPS) mindsitésti biologiai agensek jegyzékének fenntartdsarol (2013. évi valtozat)). EFSA Journal 2013;
11(11):3449, [108 0.] d0i:10.2903/j.efsa.2013.3449.

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Bacillus firmus I-71582 (A Bacillus firmus 1-1582 hatdanyagi novényvédo szerek esetében felmeriild
kockézatok értékelésének szakmai vizsgalatabdl levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2012; 10(10):2868. [33 o.]
d0i:10.2903/j.efsa.2012.2868.

Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus (A Helicoverpa armigera sejtmagpolihedrézis-virus
hatéanyagu névényvédé szerek esetében felmeriilé kockazatok értékelésének szakmai vizsgalatabol levont
kovetkeztetés). EFSA Journal 2012; 10(9):2865. [31 0.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2865.

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance orange oil (A narancsolaj hatéanyagu névényvédo szerek esetében felmeriild kockazatok értékelésének
szakmai vizsgalatabol levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2013; 11(2):3090. [55 0.] doi:10.2903/j.efsa.2013.3090.
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance gibberellic acid (A gibberellinsav hatdéanyagi novényvédd szerek esetében felmeriild kockazatok
értékelésének szakmai vizsgalatabol levont kovetkeztetés). EFSA  Journal 2012; 10(1):2507. [45 o.]
d0i:10.2903/j.efsa.2012.2507.

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag, 2013. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance S-abscisic acid (Az s-abszcizinsav hatéanyagli ndvényvédo szerek esetében felmertiilé kockazatok
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nem alltak rendelkezésre, és tovabbi vizsgalatra volt sziikség a kockazatkezeldk
részérol. Az s-abszcizinsav természetes modon eléfordul a ndvényekben. Erre vald
tekintettel ezt az anyagot helyénvaldé felvenni a 396/2005/EK rendelet
IV. mellékletébe, amig az EFSA be nem nyujtja indokolassal ellatott véleményét az
emlitett rendelet 12. cikke (1) bekezdésének megfelelden.

Az L-aszkorbinsav'' esetében a Hatdsag azt a kovetkeztetést vonta le, hogy annak
felvétele a 396/2005/EK rendelet IV. mellékletébe helyénvalo.

A Hatosag tudomanyos véleménye és kovetkeztetései alapjan, valamint a targy
szempontjabol lényeges tényezdoket figyelembe véve, az MRL-ekkel kapcsolatos
megfeleld moddositasok  megfelelnek a  396/2005/EK rendelet 5. cikkének
(1) bekezdésében és 14. cikkének (2) bekezdésében megfogalmazott
kovetelményeknek.

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

Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allando Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1)
(2)

1. cikk
A 396/2005/EK rendelet III. mellékletében a gibberellinsav oszlopat el kell hagyni.

A TV. melléklet a ,,narancsolaj (1)”, a ,,Phlebiopsis gigantea”, a ,,gibberellinsav (1)”,
a ,,Paecilomyces fumosoroseus FE 9901 torzs”, a ,Spodoptera littoralis
sejtmagpolihedrozis-virus”, a ,,Spodoptera exigua sejtmagpolihedrozis-virus”, a
wBacillus  firmus 1-1582”, az ,s-abszcizinsav (1)”, az ,L-aszkorbinsav” és a
»Helicoverpa armigera sejtmagpolihedrozis-virus” bejegyzésekkel egésziil ki,
abécérendben.

@) A 91/414/EGK iranyelv értelmében végzett értékelésiik véglegesitéséig és a 12. cikk

(1) bekezdésének megfelelden az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag indokolassal ellatott
véleményének benyujtasaig ideiglenesen a IV. mellékletben szerepl6 anyagok.

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

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

értékelésének szakmai vizsgalatabol levont kovetkeztetés). EFSA  Journal 2013; 11(8):3341, 78 o.
doi:10.2903/j.efsa.2013.3341.
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance L-ascorbic acid (Az L-aszkorbinsav hatdéanyaglii novényvédd szerek esetében felmeriild kockazatok
értékelésének szakmai vizsgalatabol levont kovetkeztetés). EFSA  Journal 2013; 11(4):3197. [54 o.]
d0i:10.2903/j.efsa.2013.3197.
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Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részerol
az elnok
José Manuel BARROSO
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