Rada
Eurdépskej unie

V Bruseli 26. oktébra 2023

(OR. en)
14786/23
DENLEG 48
AGRILEG 258
PESTICIDE 52

SPRIEVODNA POZNAMKA

Od: Eurépska komisia

Datum dorucenia: 25. oktobra 2023

Komu: Generalny sekretariat Rady

C. dok. Kom.: D091942/2

Predmet: NARIADENIE KOMISIE (EU) .. /...

z XXX,

ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 396/2005, pokial ide o maximalne hladiny rezidui cyflumetofénu,
oxatiapiprolinu a pyraklostrobinu v ur€itych produktoch alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)

Delegaciam v prilohe zasielame dokument D091942/2.

Priloha: D091942/2

14786/23 ib
LIFE.3 SK



SK

EUROPSKA
KOMISIA

V Bruseli XXX

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

[...](2023) XXX draft

NARIADENIE KOMISIE (EU) .. /...
z XXX,

ktorym sa meni priloha IT k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui cyflumetofénu, oxatiapiprolinu a
pyraklostrobinu v urcitych produktoch alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 396/2005, pokial’ ide 0 maximalne hladiny rezidui cyflumetofénu, oxatiapiprolinu a

pyraklostrobinu v urcitych produktoch alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurépskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februara
2005 o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravindich a krmivach
rastlinného a Zivo¢isneho pdvodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS!, a najmi
na jeho ¢lanok 14 ods. 1 pism. a),

ked’ze:
(D

)

©)

(4)

Maximalne hladiny rezidui (dalej aj ,,MRL®) uc€innych latok cyflumetofén,
oxatiapiprolin a pyraklostrobin boli stanovené v prilohe II k nariadeniu (ES)
¢. 396/2005.

Pokial' ide o cyflumetofén, podla ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 bola
predlozend ziadost’ o zmenu existujuicej MRL cyflumetofénu v cuketach a uhorkéach
nakladackéch.

V suvislosti s touto Ziadostou ¢lensky Stat poziadal, aby sa na stanovenie hodnoty
MRL vychéadzajucej zo skuSok na rezidua vykonanych na uhorkach Salatovych pouzilo
zrychlené konanie uvedené v technickych usmerneniach tykajicich sa postupu
stanovovania MRL2,

Europsky trad pre bezpeCnost’ potravin (d’alej len ,urad*) v rdmci preskimania
existujicich MRL cyflumetofénu posudil skuSky na rezidud vykonané na uhorkach
Salatovych a vydal oddvodnené stanovisko k navrhovanej hodnote MRL?. Uvedené
stanovisko sa opiera o sticasné vedecké a technické poznatky v tejto oblasti. Ked'ze je
vhodné extrapolovat’ zavery zo skiiSok na rezidua na uhorkéach Salatovych na cukety,
uhorky nakladacky a ,iné tekvicovit¢ s jedlou Supou”, ako sa potvrdzuje v

U.v. EUL 70, 16.3.2005, s. 1.

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 [Technické usmernenia k postupu
stanovovania MRL v stlade s ¢lankami 6 az 11 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 a ¢lankom 8 nariadenia
(ES) €. 1107/2009] (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

Eurdpsky urad pre 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 [Odovodnené
stanovisko k preskiimaniu existujiicich maximalnych hladin rezidui cyflumetofénu podla ¢lanku 12
nariadenia (ES) ¢. 396/2005]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(8):6812.
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©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

Technickych usmerneniach k extrapolacii MRL?, nie je potrebné Ziadat’ od tradu, aby
poskytol odovodnené stanovisko konkrétne k uvedenym plodindm.

Preto je na zaklade skuSok na rezidud vykonanych na uhorkach Salatovych vhodné
stanovit MRL cyflumetofénu v cukindch, uhorkach nakladackach a ,,inych
tekvicovitych s jedlou Supou na 0,4 mg/kg.

Pokial’ ide o oxatiapiprolin, podla ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 bola
predlozena Ziadost’ o zmenu existujucej MRL pre listy red’kovky.

Pokial’ ide o pyraklostrobin, v sulade s ¢lankom 6 ods. 2 a 4 nariadenia (ES) ¢.
396/2005 bola predlozena ziadost’ o dovozné tolerancie pre uvedenu latku pouzivanu v
Brazilii na papaje. Ziadatel' poskytol iidaje preukazujuce, e pouZitia pyraklostribinu
na uvedenej plodine, ktoré su povolené v Brazilii, vedu k reziduam prekracujicim
MRL stanovent v nariadeni (ES) ¢. 396/2005 a Ze by bola potrebna vyssia MRL, aby
sa zabranilo obchodnym prekazkam pri dovoze tejto plodiny.

V sulade s ¢lankami 8 a 9 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 prislusné Clenské Staty dané
ziadosti vyhodnotili a hodnotiace spravy zaslali Komisii.

Urad posudil uvedené Ziadosti a hodnotiace spravy. Preskimal najmi rizikd pre
spotrebitelov a v relevantnych pripadoch aj pre zvieratd a vydal oddvodnené
stanovisk4 k navrhovanym MRL’. Uvedené odovodnené stanoviskd zaslal Ziadatel'om,
Komisii a ¢lenskym S§tatom a spristupnil ich verejnosti.

Pokial’ ide o oxatiapiprolin v listoch red’kovky, urad dospel k zaveru, Ze uplatiovanie
navrhovanej MRL si vyzaduje dalSie postidenie manazérmi rizik, ked’Ze listy
red’kovky st zahrnuté v ¢asti B prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 a klasifikované
v podskupine kel uvedenej v ¢asti A uvedenej prilohy, ale rezidua oxatiapiprolinu v
listoch red’kovky st sposobené pouzivanim tejto latky na red’kovkach. Kedze v
sicasnosti nie je v Unii hlasené Ziadne pouZitie oxatiapiprolinu v pripade kelu, v
sulade s rozhodnutim Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiva® je
vhodné stanovit novit MRL na urovni 1,5 mg/kg, ktort navrhol urad len pre
oxatiapiprolin v listoch red’kovky.

Pokial’ ide o pyraklostrobin v papdjach, trad dospel k zaveru, Ze je potrebné d’alSie
postudenie manazérmi rizik, pokial’ ide o stanovenie novej] MRL na urovni 0,6 mg/kg,
ktor urad odvodil na zéklade posudenia skuSok na rezidud na papdjach, ktoré
predlozila Brazilia, alebo na Urovni MRL 0,5 mg/kg, ktord plati vo vyvazajucej

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 [Technické
usmernenia k poziadavkam na tdaje potrebné na stanovenie maximalnych hladin rezidui,
porovnatelnost’ skuSok na rezidua a extrapolaciu udajov o reziduach na produktoch rastlinného
a zivoc¢isneho povodu (SANTE/2019/12752, 10. maja 2023)].

Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue level for oxathiapiprolin in
kales/radish leaves (Odovodnené stanovisko k uprave existujicej maximdlnej hladiny rezidui
oxatiapiprolinu v keli/listoch red’kovky). Vestnik EFSA (EFSA4 Journal) (2022) 20(1):7049,

Reasoned Opinion on the setting of import tolerance for pyraclostrobin in papayas (Odévodnené
stanovisko k stanoveniu dovoznej tolerancie pre pyraklostrobin v papéjach). Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2023) 21(6):8056.

Report of the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed, Section Phytopharmaceuticals —
Residues, April 2022. (Sprava Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiva, sekcia
fytofarmaceutika - rezidua, april 2022).https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-
05/sc_phyto 20220411 ppl sum.pdf.
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krajine, Brazilii. V sulade s technickymi usmerneniami k postupu stanovovania MRL’
by MRL stanovend v ramci ziadosti o dovoznl toleranciu nemala prekrocit MRL
schvalenu vo vyvazajacej krajine. Preto je vhodné stanovit MRL na urovni stanovene;j
v Brazilii (0,5 mg/kg).

(12) 'V pripade vsetkych uvedenych upravn  MRL cyflumetofénu, oxatiapiprolinu a
pyraklostrobinu, o ktoré poziadali ziadatelia, tirad dospel k zéaveru, ze vSetky
poziadavky na tudaje boli splnené a ze upravy MRL pozadované ziadateI'mi st
prijatelné, pokial’ ide o bezpecnost’ spotrebitelov, na zdklade postidenia expozicie
spotrebitel'ov v pripade 27 $pecifickych eurdpskych spotrebitel'skych skupin. Urad pri
tomto zavere zohl'adnil najnovsie udaje o toxikologickych vlastnostiach tychto latok.
Riziko prekroCenia prijateI'ného denné¢ho prijmu alebo akutnej referencnej davky sa
nepreukdzalo pri dlhodobom vystaveni G¢inkom tychto latok konzumaciou vsetkych
potravin, ktoré ich moézu obsahovat’, ani pri kratkodobom vystaveni vzhl'adom na
zvySenu konzumadciu prislusnych produktov.

(13) Na zaklade oddovodnenych stanovisk uradu a s prihliadnutim na relevantné faktory
uvedené v ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 spliaji navrhované upravy
MRL poziadavky uvedeného ¢lanku.

(14) Nariadenie (ES) ¢. 396/2005 by sa preto malo zodpovedajucim spésobom zmenit'.

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha II k nariadeniu (ES) €. 396/2005 sa meni v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuida G¢innost’ dvadsiatym dfiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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 [Technické usmernenia k postupu
stanovovania MRL v stlade s ¢lankami 6 az 11 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 a ¢lankom 8 nariadenia
(ES) €. 1107/2009] (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).
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