Rada

Evropské unie

PRUVODNi POZNAMKA

Brusel 26. Fijna 2023
(OR. en)

14786/23

DENLEG 48

AGRILEG 258
PESTICIDE 52

Odesilatel: Evropska komise

Datum pfijeti: 25. fijna 2023

Pfijemce: Generalni sekretariat Rady

C. dok. Komise: D091942/2

PFedmét: NARIZENI KOMISE (EU) .../... ze dne XXX, kterym se méni pfiloha I

narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005, pokud jde

o maximalni limity rezidui pro cyflumetofen, oxathiapiprolin
a pyraklostrobin v nékterych produktech a na jejich povrchu

Delegace naleznou v ptiloze dokument D091942/2.

Ptiloha: D091942/2

14786/23

LIFE.3

vmu

CS



CS

EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne XXX
PLAN/2023/1703

(POOL/E4/2023/1703/1703-EN.docx)
D091942/02

[...](2023) XXX draft

NARIZENi KOMISE (EU) .../...
ze dne XXX,

kterym se méni priloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005,
pokud jde o maximalni limity rezidui pro cyflumetofen, oxathiapiprolin a
pyraklostrobin v nékterych produktech a na jejich povrchu

(Text s vyznamem pro EHP)
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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni priloha Il narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005,

pokud jde o maximalni limity rezidui pro cyflumetofen, oxathiapiprolin a
pyraklostrobin v nékterych produktech a na jejich povrchu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. unora 2005
o maximalnich limitech rezidui pesticidii v potravinach a krmivech rostlinného a zivocisného
ptivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS!, a zejména na ¢&l. 14 odst.
1 pism. a) uvedeného natizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

©)

Maximalni limity rezidui (MLR) pro uc¢inné latky cyflumetofen, oxathiapiprolin a
pyraklostrobin byly stanoveny v pfiloze Il natizeni (ES) €. 396/2005.

Pokud jde o cyflumetofen, byla podle ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 podéana
zadost o zménu stavajiciho MLR pro cyflumetofen u cuket a okurek nakladacek.

Pokud jde o uvedenou zadost, Clensky stat pozadal o pouziti zrychleného postupu
stanoveného v technickych pokynech pro postup stanoveni MLR? za icelem stanoveni
MLR na zéklad€ pokusii tykajicich se rezidui provedenych s okurkami salatovymi.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,afad*) posoudil pokusy tykajici se
rezidui provedené s okurkami salatovymi v ramci prezkumu stavajicich MLR pro
cyflumetofen ak navrhovanému MLR vydal odfivodnéné stanovisko®. Uvedené
stanovisko vychazi ze soucasnych védeckych a technickych poznatkd v této oblasti.
Vzhledem k tomu, Ze je vhodné extrapolovat udaje z pokust tykajicich se rezidui
provedenych s okurkami saldtovymi na cukety, okurky nakladacky a ,ostatni
tykvovité s jedlou slupkou®, jak potvrzuji technické pokyny pro extrapolaci MLR?,
neni nutné zadat ufad o vydani odivodnéného stanoviska zvlast’ pro uvedené plodiny.

Je proto vhodné stanovit MLR pro cyflumetofen u cuket, okurek nakladacek a
»ostatnich tykvovitych s jedlou slupkou* na 0,4 mg/kg na zakladé pokust tykajicich se
rezidui provedenych s okurkami salatovymi.

Ut vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.

Technické pokyny, kterymi se stanovi postup pro stanoveni MLR v souladu s ¢lanky 6 az 11 nafizeni
(ES) €. 396/2005 a ¢lankem 8 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

Evropsky urad pro bezpecnost potravin. Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for cyflumetofen according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2021;19(8):6812.

Technické pokyny k pozadavkim na udaje pro stanoveni maximalnich limitd rezidui, srovnatelnost
pokust tykajicich se rezidui a extrapolaci udaju o reziduich u produktti rostlinného a zivoéisného
puvodu (SANTE/2019/12752 — 10. kvétna 2023).
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(6)

(7)

®)

©)

(10)

(11)

(12)

Pokud jde o oxathiapiprolin, byla podle €l. 6 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 podana
zadost o zménu stavajictho MLR u listi fedkve.

Pokud jde o pyraklostrobin, byla podle ¢l. 6 odst. 2 a 4 natfizeni (ES) ¢. 396/2005
podana zadost o pfipustné odchylky pro dovoz v ptipadé uvedené latky pouzivané v
Brazilii k oSetfeni papaji. Zadatel predlozil udaje prokazujici, Ze pouziti
pyraklostrobinu k oSetfeni uvedené plodiny, kterd jsou povolena v Brazilii, vedou k
reziduim piesahujicim MLR stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 396/2005 a Ze by bylo
zapotfebi MLR zvysit, aby se zabrdnilo vzniku piekazek obchodu pii dovozu této
plodiny.

V souladu s ¢lanky 8 a 9 natizeni (ES) ¢. 396/2005 dotCené Clenské staty dané zadosti
vyhodnotily a hodnotici zpravy byly pfedany Komisi.

Utad zadosti a hodnotici zpravy posoudil. Zkoumal zejména rizika pro spotiebitele a v
prislusnych ptipadech pro zvifata a k navrhovanym MLR vydal odavodnéna
stanoviska®. Sva odiivodnéna stanoviska piedal zadatelim, Komisi a ¢lenskym statim
a zptistupnil je vefejnosti.

Pokud jde o oxathiapiprolin v listech fedkve, dospél urad k zavéru, Ze je nezbytné, aby
subjekty, které se zabyvaji fizenim rizika, provedly dal$i posouzeni, pokud jde o
zpuisob uplatiovani navrhovaného MLR, jelikoz listy fedkve jsou zatazeny do Casti B
ptilohy I nafizeni (ES) ¢.396/2005 a jsou klasifikovany do podskupiny ,.kapusta
kadefava a kapusta krmna“ uvedené v casti A zminéné pfilohy, avSak rezidua
oxathiapiprolinu v listech fedkve pochéazeji z pouziti této latky k oSetfeni fedkvi.
Vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé neni v Unii hlaSeno zadné pouziti
oxathiapiprolinu u kapusty kadefavé a kapusty krmné, je v souladu s rozhodnutim
Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva® vhodné stanovit novy MLR
ve vysi 1,5 mg/kg navrzeny Gitadem pro oxathiapiprolin pouze v listech fedkve.

Pokud jde o pyraklostrobin v papdji, dospél ufad k zavéru, Ze je nezbytné, aby
subjekty, které se zabyvaji fizenim rizika, provedly dal$i posouzeni, pokud jde o to,
zda stanovit novy MLR ve vysi 0,6 mg/kg odvozeny ufadem na zdkladé posouzeni
pokusti tykajicich se rezidui provedenych s papdji, které predlozila Brazilie, nebo na
urovni MLR ve vysi 0,5 mg/kg, ktery je v platnosti ve vyvazejici zemi — Brazilii. V
souladu s technickymi pokyny pro postup stanoveni MLR’ by MLR stanoveny v ramci
zadosti o ptipustnou odchylku pro dovoz nemél piekroCit MLR schvaleny ve
vyvazejici zemi. Je proto vhodné stanovit MLR na Urovni stanovené v Brazilii
(0,5 mg/kg).

Pokud jde o vSechny vyse uvedené zmény MLR pro cyflumetofen, oxathiapiprolin a
pyraklostrobin pozadované Zadateli, dospél ufad k zavéru, ze vSechny pozadavky na
udaje byly splnény a Ze zmény MLR poZadované Zadateli jsou pfijatelné, pokud jde o
bezpecnost spotiebiteld, na zaklad¢ hodnoceni expozice spotiebitell pro 27
konkrétnich evropskych skupin spottebiteld. V uvedeném zavéru Urad zohlednil
nejnovéjsi udaje o toxikologickych vlastnostech danych latek. Ani dlouhodoba

Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue level for oxathiapiprolin in
kales/radish leaves. EFSA Journal 2022;20(1):7049,

Reasoned Opinion on the setting of import tolerance for pyraclostrobin in papayas. EFSA Journal
2023;21(6):8056.

Zprava Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva, sekce Fytofarmaka — rezidua, duben
2022. https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-05/sc_phyto 20220411 ppl_sum.pdf.

Technické pokyny, kterymi se stanovi postup pro stanoveni MLR v souladu s ¢lanky 6 az 11 natizeni
(ES) €. 396/2005 a clankem 8 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).
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expozice témto latkdm prostfednictvim konzumace vSech potravinaiskych produkti,
které je mohou obsahovat, ani kratkodoba expozice v dusledku vysoké konzumace
prislusnych produktii neprokézaly riziko, Ze by byl pfekrocen pfijatelny denni piijem
nebo akutni referencni davka.

(13) Na zakladé odivodnénych stanovisek tradu a s ptihlédnutim k relevantnim faktortim
uvedenym v ¢l. 14 odst. 2 natfizeni (ES) €. 396/2005 splituji navrzené zmény MLR
pozadavky uvedeného clanku.

(14)  Natizeni (ES) €. 396/2005 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(15) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha II natizeni (ES) €. 396/2005 se méni v souladu s pfilohou tohoto natizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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