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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 abamektin 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. inora 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) a ¢l. 49 odst. 2 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

Maximalni limity rezidui (MLR) pro abamektin byly stanoveny v piiloze II nafizeni
(ES) €. 396/2005.

Béhem prezkumu uvedenych MLR podle ¢lanku 12 nafizeni (ES) ¢.396/2005
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,afad*) ve svém odivodnéném
stanovisku? zjistil, e v piipadé urcitych produktii nejsou né&které informace k
dispozici. Dostupné informace byly dostate¢né k tomu, aby ufad navrhl MLR, které¢
jsou bezpecné pro spotiebitele, a nedostatky tykajici se udajii byly uvedeny v ptiloze I1
zminéného nafizeni s upfesnénim data, do néhoz by mély byt chybéjici informace
ufadu na podporu navrhovanych MLR ptedlozeny.

Zadatel chybgjici idaje predlozil spolu se Zadosti podle ¢lanku 6 nafizeni (ES)
396/2005 o zménu stavajicich MLR pro abamektin v nékterych produktech.

V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (ES) ¢.396/2005 dotceny clensky stat Zadost
vyhodnotil a ptedlozil Komisi hodnotici zpravu.

Utfad Zadost a hodnotici zpravu posoudil, pficemz zkoumal zejména rizika pro
spotiebitele a v ptisluSném piipadé pro zvitata.

Dne 23. ledna 2020 zvetejnil ufad odivodnéné stanovisko tykajici se hodnoceni
potvrzujicich udaji ptedloZzenych v navaznosti na pfezkum MLR podle ¢lanku 12
natizeni (ES) €. 396/2005 a zadosti o zménu stavajicich maximalnich limitd rezidui
pro abamektin v riiznych komoditach?.

Ut vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.

Evropsky urad pro bezpecnost potravin, Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels (MRLs) for abamectin according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA
Journal 2014;12(9):3823.

Evropsky urad pro bezpecnost potravin; Reasoned opinion on evaluation of confirmatory data following
the Article 12 MRL review and modification of the existing maximum residue levels for abamectin in
various commodities. EFSA Journal 2020;18(1):5989.
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(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

V piipadé¢ mandli, liskovych ofechti, vlasskych otfechd, rybizu (bilého, cerného,
cerveného), angrestu (Cerveného, zeleného a zlutého), papaji a ¢ekanky obecné seté
7adatel nepiedlozil informace o pokusech tykajicich se rezidui. Utad dospél k zavéru,
ze nedostatky tykajici se udajii tak nebyly dostate¢né vyieSeny a Ze subjekty, které se
zabyvaji fizenim rizika, mohou zvazit stanoveni nebo zachovani MLR na mezi
stanovitelnosti. V pfipadé¢ téchto produkti je proto vhodné stanovit MLR v piiloze 11
nafizeni (ES) ¢. 396/2005 na mezi stanovitelnosti. Je proto vhodné ptilohu II zménit a
vypustit z uvedené ptilohy odkaz tykajici se dodate¢nych informaci.

Pokud jde o kdoule, mispuli obecnou/némeckou, mispuli japonskou / lokvat, zadatel
navrhl odvodit MLR na zaklad¢ alternativni spravné zeméd¢lské praxe. Toto pouziti a
pokusy tykajici se rezidui jiz byly posouzeny v predchozim odiivodnéném stanovisku®.
Utad dospél k zavéru, ze tidaje o reziduich jsou dostadujici k tomu, aby podpofily
navrhy na niz§i MLR pro uvedené produkty. V piipadé uvedenych produkti by tudiz
mély byt MLR v pfiloze II natfizeni (ES) €. 396/2005 stanoveny na Urovni urcené
ufadem.

Pokud jde o celerovou nat, fazolové lusky a hrachové lusky, dospél urad k zavéru, ze
udaje o reziduich jsou na podporu MLR pro uvedené produkty dostacujici. V ptipadé
téchto produkti by tudiz mély byt MLR stanoveny v piiloze II nafizeni (ES)
¢. 396/2005 na trovni pozadované zadatelem.

V souladu s €l. 6 odst. 2 a 4 natizeni (ES) ¢. 396/2005 byly pro abamektin pouzivany
ve Spojenych statech americkych k oSetfeni nékterych produktl podany zadosti
o pripustné odchylky pro dovoz.

Zadatel tvrdi, Ze povolena pouZiti abamektinu k oeteni t&chto plodin v uvedené zemi
vedou k reziduim ptesahujicim MLR stanovené v natizeni (ES) ¢. 396/2005 a ze je
zapotiebi MLR zvysit, aby se zabranilo vzniku piekazek obchodu pro dovoz
uvedenych plodin.

V souladu s ¢lankem 8 natizeni (ES) €. 396/2005 dotéeny c¢lensky stat uvedené zadosti
vyhodnotil a hodnotici zprava byla predlozena Komisi.

Utfad zadosti a hodnotici zpravu posoudil, pficemZz zkoumal zejména rizika pro
spotiebitele a v ptisluSném piipadé pro zvitata.

Dne 10. ¢ervence 2020 zvefejnil Gfad odivodnéné stanovisko tykajici se stanoveni
piipustnych odchylek pro dovoz v piipadé abamektinu v riiznych plodinach.

Pokud jde o zmény MLR pozadované Zadatelem pro avokado, fefichy a jiné klicky a
vyhonky, barborky, roketu setou / rukolu, mladé¢ listy plodin (vCetné druhii rodu
Brassica), jiny saladt a ostatni salatové rostliny, Sruchu, fenykl obecny sladky a
bavilnikova semena, dospél ufad k zévéru, Ze vSechny pozadavky na uplnost
predloZzenych Udaji byly splnény a ze zmény MLR pozadované Zadatelem jsou
z hlediska bezpecnosti spotiebitele na zdkladé hodnoceni expozice spotiebiteld u 27
konkrétnich evropskych skupin spotiebitelti piijatelné. Utad zohlednil nejnovéjsi
informace o toxikologickych vlastnostech dané latky. Ani celoZivotni expozice této
latce prostfednictvim konzumace vSech potravindiskych produktl, které ji mohou
obsahovat, ani kratkodoba expozice v disledku vysoké konzumace pftislusnych
produktli neprokézaly riziko, Ze by byl pfekrocen pfijatelny denni ptijem nebo akutni

Evropsky urad pro bezpecnost potravin; Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for
abamectin in various crops. EFSA Journal 2015;13(7):4189.

Evropsky urad pro bezpecnost potravin; Reasoned opinion on setting of import tolerances for abamectin
in various crops. EFSA Journal 2020;18(7):6173.

CS



CS

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

referenni davka. V piipadé téchto produkti by tudiz méely byt MLR stanoveny
v priloze II natizeni (ES) ¢. 396/2005 na Grovni pozadované zadatelem.

V souvislosti s postupem pro obnoveni schvaleni ucinné latky abamektin podle
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1107/2009° zveiejnil ufad zavér o
vzajemném hodnoceni posouzeni rizik’ uvedené Gginné latky. Utad na zakladé studii
vyvojové neurotoxicity navrhl, aby byly stanoveny nizsi pfijatelny denni ptijem (ADI)
a akutni referencni davka (ARfD).

Dne 3. inora 2021 v souladu s ¢lankem 43 natizeni (ES) ¢. 396/2005 pozadala Komise
ufad o vydéani odtivodnéného stanoviska posuzujiciho pfipadna rizika pro spotiebitele
tykajici se n¢kterych stavajicich MLR pro abamektin ve svétle nizSich ADI a AR{D.

Dne 6. fijna 2021 zvetejnil ufad odiivodnéné stanovisko tykajici se cileného posouzeni
nékterych stavajicich maximalnich limit rezidui pro abamektin vzbuzujicich obavy?®.

Pokud jde o jablka, hrusky a ¢ekanku Stérbak / endivii, Ufad zjistil nepiijatelna rizika
souvisejici se stavajicimi MLR. Clenské staty byly konzultovany a vyzvany, aby
ozndmily ptipadné alternativni spravné zeméd¢lské praxe, které by vedly k bezpe¢nym
MLR pro spotiebitele. Pokud jde o jablka a hrusky, nemohla byt alternativni spravna
zemédelska praxe ¢lenskymi staty navrzena. U spravné zemédélské praxe oznamené
pro ¢ekanku $térbak / endivii nebyly k dispozici podptrné udaje. Pro jablka, hrusky a
¢ekanku Stérbdk / endivii tudiZz nebylo mozné MLR odvodit. V pftipad€ téchto
produktti je proto vhodné stanovit MLR v pfiloze II natfizeni (ES) ¢. 396/2005 na mezi
stanovitelnosti.

Pokud jde o jahody, raj¢ata, okurky salatové, cukety, kozli¢ek polnicek, lociku setou,
kerblik a petrzelovou nat, Ufad zjistil nepfijatelna rizika souvisejici se stavajicimi
MLR. Clenské staty byly konzultovany a vyzvany, aby oznamily piipadné alternativni
spravné zemédelské praxe, které by vedly k bezpecnym MLR pro spotiebitele.
Clenské staty takové spravné zemédglské praxe pro jahody, rajéata, okurky salatové,
cukety, kozli¢ek polnigek, lociku setou, kerblik a petrzelovou nat uréily. Utad proto
doporucil MLR pro tyto produkty snizit. V ptipadé téchto produkti by tudiz mély byt
MLR stanoveny v piiloze Il natizeni (ES) ¢. 396/2005 na urovni uréené fadem.

Pokud jde o papriku setou, ufad zjistil u stavajicich MLR nepfijatelnd rizika pro
spotiebitele. Clenské staty byly konzultoviny a vyzvany, aby ozndmily piipadné
alternativni spravné zemédé€lské praxe, které by vedly k bezpecnym MLR pro
spotiebitele. Utad dospél k zavéru, ze ackoli &lenské staty alternativni spravnou
zemédé€lskou praxi pro papriku setou urcily, né€které informace nejsou k dispozici a je
nezbytné, aby subjekty, které se zabyvaji fizenim rizika, provedly dal$i posouzeni.
Vzhledem k tomu, Ze neexistuje riziko pro spotiebitele, mély by byt MLR pro papriku
setou stanoveny v piiloze II natfizeni (ES) ¢. 396/2005 na Grovni urcené ifadem. Tento
MLR bude ptfezkouman; pfezkum zohledni informace dostupné do dvou let od
vyhlaSeni tohoto natizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadéni pifipravki na ochranu rostlin na
trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

Evropsky tifad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance abamectin. EFSA Journal 2020;18(8):6227.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin; Focused assessment of certain existing MRLs of concern for
abamectin. EFSA Journal 2021;19(10):6842.

CS



CS

(22) Komise konzultovala potiebu ptizpiisobit nékteré meze stanovitelnosti s referen¢nimi
laboratofemi Evropské unie pro rezidua pesticidi. Pro abamektin navrhly zminéné
laboratoie analyticky dosazitelné meze stanovitelnosti specifické pro kazdy produkt.

(23) Nové MLR byly konzultovany prostiednictvim Svétové obchodni organizace
s obchodnimi partnery Unie a jejich pfipominky byly zohlednény.

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

(25) Toto nafizeni by se v zdjmu bézného uvadeéni na trh, zpracovani a spotieby produkta
nemélo vztahovat na produkty, které byly vyprodukovany v Unii nebo do Unie
dovezeny pied zacCatkem pouzitelnosti zménénych MLR a u kterych je na zaklad¢
dostupnych informaci zachovana vysoka troven ochrany spotiebitele. To plati pro
vSechny produkty s vyjimkou jablek, hrusek, jahod, rajCat, papriky seté, okurek
salatovych, cuket, kozlicku polnic¢ku, lociky seté, cekanky Stérbaku / endivie, kerbliku
a petrzelové naté.

(26) Pted tim, nez se zménéné MLR stanou pouzitelnymi, je tfeba poskytnout ¢lenskym
statlim, tfetim zemim a provozovatelim potravinaifskych podnikli pfimefené obdobi,
které jim umozni ptizpusobit se za ucelem plnéni novych pozadavka, které¢ ze zmény
MLR vyplynou.

(27)  Opatieni stanovena 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 nafizeni.

Clanek 2

Pokud jde o u€innou latku abamektin ve vSech produktech a na jejich povrchu, s vyjimkou
jablek, hrusek, jahod, raj¢at, papriky seté, okurek salatovych, cuket, kozlicku polnicku, lociky
seté, cekanky Stérbaku / endivie, kerbliku a petrZelové naté, na produkty vyprodukované v
Unii nebo dovezené do Unie pfed dnem [Urad pro publikace: prosim viozit datum 6 mésicii
po vstupu tohoto narizeni v platnost] se nadadle pouzije natizeni (ES) ¢. 396/2005 v jeho
podobé pred tim, neZ bylo zménéno timto natizenim.

Clanek 3

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

Pouzije se ode dne [Urad pro publikace: prosim viozit datum 6 mésicii po vstupu v platnost].

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkynée
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Ursula VON DER LEYEN
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