Rada

Evropské unie

PRUVODNi POZNAM

Brusel 23. listopadu 2023
(OR. en)

15152/23

DENLEG 52
AGRILEG 279
PESTICIDE 58

KA

Odesilatel:
Datum pfijeti:

Evropska komise
6. listopadu 2023

Pfijemce: Generalni sekretariat Rady

C. dok. Komise: D087941/4

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

kterym se méni pfilohy Il a V nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro (Z)-hexadec-
13-en-11-yn-1-yl-acetat, (7Z,132,16Z,19Z)-dokosa-7,13,16,19-tetraen-
1-yl-isobutyrat, akrinathrin, azimsulfuron, famoxadon, prochloraz

a chlornan sodny v nékterych produktech a na jejich povrchu

Delegace naleznou v pf

Ptiloha: D087941/4

iloze dokument D087941/4.

15152/23

kno

LIFE.3 CS



CS

EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne XXX

PLAN/2023/145 Rev. 1
(POOL/E4/2023/145/145R1-EN.docx)
D087941/04

[...](2023) XXX draft

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

kterym se méni prilohy II a V narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005,
pokud jde o maximalni limity rezidui pro (£)-hexadec-13-en-11-yn-1-yl-acetat,
(7Z2,13Z2,16Z,192)-dokosa-7,13,16,19-tetraen-1-yl-isobutyrat, akrinathrin, azimsulfuron,
famoxadon, prochloraz a chlornan sodny 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 prilohy Il a V narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005,

pokud jde o maximalni limity rezidui pro (£)-hexadec-13-en-11-yn-1-yl-acetat,

(7Z2,13Z2,16Z,19Z2)-dokosa-7,13,16,19-tetraen-1-yl-isobutyrat, akrinathrin, azimsulfuron,
famoxadon, prochloraz a chlornan sodny 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. tinora 2005
o maximalnich limitech rezidui pesticidii v potravinach a krmivech rostlinného a Zivoc¢isného
pivodu ana jejich povrchu aozmén& smérnice Rady 91/414/EHS!, a zejména na ¢l. 14
odst. 1 pism. a), ¢l. 18 odst. 1 pism. b) a ¢l. 49 odst. 2 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

Maximdlni limity rezidui (MLR) pro akrinathrin, azimsulfuron, famoxadon a
prochloraz byly stanoveny v piiloze II natizeni (ES) ¢. 396/2005. Pro (Z)-hexadec-13-
en-11-yn-1-yl-acetat, (7Z,13Z,16Z,19Z)-dokosa-7,13,16,19-tetraen-1-yl-isobutyrat a
chlornan sodny nejsou v nafizeni (ES) ¢. 396/2005 stanoveny zadné zvlastni MLR.
Jelikoz tyto latky nejsou zahrnuty v pfiloze IV uvedeného nafizeni, pouZije se
standardni hodnota 0,01 mg/kg stanovena v ¢l. 18 odst. 1 pism. b) uvedeného natizeni.

Platnost  schvaleni uUc¢innych latek  (Z)-hexadec-13-en-11-yn-1-yl-acetait a
(72,137,162,197)-dokosa-7,13,16,19-tetraen-1-yl-isobutyrat skonc¢ila dnem 13. kvétna
2016. Komise provadécimi nafizenimi Komise (EU) 2016/638% a (EU) 2016/636°
odnala schvaleni uvedenych uCinnych latek, nebot’ Zadatel¢ ve stanovené lhuté
nepiedlozili potvrzujici informace. Platnost schvaleni u¢inné latky chlornan sodny
skon¢ila dnem 31. srpna 2019, nebot’ nebyla predloZzena Zadost o obnoveni jejiho
schvaleni. Pro uvedené ucCinné latky se pouZije standardni hodnota 0,01 mg/kg
stanovend v €l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢.396/2005. MLR pro uvedené
ucinné latky u vSech produktl by z divodu specifickych pouzitelnych analytickych
metod mély byt stanoveny na mezi stanovitelnosti specifické pro kazdy produkt v
ptiloze V uvedeného nafizeni.

Ut vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.

Provéadéci natizeni Komise (EU) 2016/638 ze dne 22. dubna 2016, kterym se v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 odnimé schvéleni uc¢inné latky (Z)-hexadec-13-en-
11-yn-1-yl-acetat a méni provadéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011 (Ut vést. L 108, 23.4.2016,
s. 28).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/636 ze dne 22. dubna 2016, kterym se v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 odnima schvaleni ucinné latky (7Z,13Z,16Z,19Z)-
dokosa-7,13,16,19-tetraen-1-yl-isobutyrat a kterym se meéni provadéci nafizeni Komise (EU)
&. 540/2011 (Ut. vést. L 108, 23.4.2016, s. 22).
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€)

“4)

©)

Platnost schvaleni u¢inné latky akrinathrin skoncila dnem 31. prosince 2021, nebot’
zadatel stadhl Zzadost o obnoveni jejiho schvéleni. Veskera stavajici povoleni pro
pfipravky na ochranu rostlin obsahujici zminénou ucinnou latku byla zruSena. Pro
akrinathrin neexistuji zddné MLR zalozené na maximalnich limitech rezidui
stanovenych Codexem (dale jen ,,CXL*) nebo zadostech o ptipustnou odchylku pro
dovoz. V souladu s ¢lankem 17 natizeni (ES) ¢. 396/2005 ve spojeni s ¢l. 14 odst. 1
pism. a) uvedeného nafizeni je proto vhodné zrusit MLR stanovené pro dotcenou
ucinnou latku v pftiloze II natfizeni (ES) ¢. 396/2005. MLR u vSech produkti by mély
byt stanoveny na urovni mezi stanovitelnosti specifickych pro kazdy produkt v ptiloze
V uvedeného natizeni. Navic vzhledem k tomu, ze MLR u vSech produktid jsou
stanoveny na urovni mezi stanovitelnosti specifickych pro kazdy produkt, nejsou jiz
zapotiebi potvrzujici udaje. VSechny pozndmky pod cCarou obsahujici zadosti o
potvrzujici udaje by proto mély byt vymazany.

Platnost schvaleni u¢inné latky azimsulfuron skoncila dnem 31. prosince 2021, nebot’
nebyla predlozena zadost o obnoveni jejiho schvaleni. Veskera stavajici povoleni pro
ptipravky na ochranu rostlin obsahujici zminénou uG¢innou latku byla zrusena. Pro
azimsulfuron neexistuji Zddné MLR zaloZené na hodnotich CXL nebo Zadostech o
ptipustnou odchylku pro dovoz. V souladu s ¢lankem 17 natizeni (ES) €. 396/2005 ve
spojeni s Cl. 14 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni je proto vhodné zruSit MLR
stanovené pro dotcenou ucinnou latku v ptiloze II natizeni (ES) ¢. 396/2005. MLR u
vSech produktli by mély byt stanoveny na irovni mezi stanovitelnosti specifickych pro
kazdy produkt v ptiloze V uvedeného nafizeni.

Platnost schvéleni u¢inné latky famoxadon skoncila dnem 9. zaii 2021, nebot’ Komise
schvaleni neobnovila. Veskera stavajici povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici zminénou ucinnou latku byla zruSena. Pro famoxadon neexistuji zadné
MLR zalozené na zadostech o ptipustnou odchylku pro dovoz. Existuji pro né¢j MLR
zalozené na hodnotach CXL. Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,,ufad*)
zvetejnil dne 30. biezna 2023 prohlaseni o cileném posouzeni rizik famoxadonu®. V
tomto prohlaSeni Ufad posoudil hodnoty CXL s ohledem na sniZzené toxikologické
referencni hodnoty, které byly stanoveny po neobnoveni schvaleni Uc¢inné latky
famoxadon provadécim nafizenim Komise (EU) 2021/1379°. Utad doporuéil snizit
MLR pro famoxadon v hroznech stolnich a na jejich povrchu, nebot’ nelze vyloucit, ze
by mohla byt pfekrocena akutni referen¢ni davka. Pokud jde o hrozny moStové,
brambory, rajcata, okurky saldtové, cukety, je¢men, pSenici, prasata (svalovina, tuk,
jatra, ledviny, poZzivatelné droby (jiné neZ jatra a ledviny)), skot (svalovina, tuk, jatra,
ledviny, pozZivatelné droby (jiné nez jatra a ledviny)), ovce (svalovina, tuk, jatra,
ledviny, poZivatelné¢ droby (jiné neZ jatra a ledviny)), kozy (svalovina, tuk, jatra,
ledviny, pozivatelné droby (jiné nez jatra a ledviny)), konovité (svalovina, tuk, jatra,
ledviny, pozivatelné droby (jiné nez jatra a ledviny)), ostatni suchozemska zvitata ve
farmovém chovu (svalovina, tuk, jatra, ledviny, pozivatelné droby (jiné nezZ jatra a
ledviny)), driibez, mléko a ptaci vejce, byly MLR zaloZeny na hodnotach CXL, které
ufad potvrdil jako bezpecné pro spotiebitele. Uvedené MLR by mély byt zachovany na
stavajicich urovnich podle ¢l. 3 odst. 2 pism. g) acl. 14 odst. 2 pism. a), c) ae)
nafizeni (ES) €. 396/2005. Pokud jde o lilek/baklazan, okurky nakladacky, melouny

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin; Statement on the targeted risk assessment for famoxadone.
EFSA Journal 2023;21(3):7932.

Provadeéci natizeni Komise (EU) 2021/1379 ze dne 19. srpna 2021, kterym se v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh
neobnovuje schvaleni u€inné latky famoxadon a kterym se méni provadéci natizeni Komise (EU) ¢.
540/2011 (Ut. vést. L 297, 20.8.2021, s. 32).
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(6)

(7)

(8)

)
(10)

(11)

(12)

cukrové, brokolici, kvétak, por, oves, Zito a bylinné caje z kvéta, byly MLR zalozZeny
na pouzitich v EU, ktera jiz nejsou povolena, a proto je vhodné stavajici MLR
stanovené pro famoxadon v pfiloze II nafizeni (ES) ¢.396/2005 snizit na meze
stanovitelnosti specifické pro kazdy produkt v souladu s c¢lankem 17 uvedeného
nafizeni ve spojeni s Cl. 14 odst. 1 pism. a) a odst. 2 uvedené¢ho nafizeni. Aby se
pfedeslo pochybnostem, poznamka pod carou uvadéjici nedostatek informaci o
analytickych metodach by navic méla byt vymazana.

Platnost schvaleni ucinné latky prochloraz skoncila dnem 31. prosince 2021, nebot’
nebyla predlozena zadost o obnoveni jejiho schvaleni. Veskera stavajici povoleni pro
ptipravky na ochranu rostlin obsahujici zminénou ucinnou latku byla zruSena. Pro
prochloraz neexistuji zadné MLR zalozené na zadostech o ptipustnou odchylku pro
dovoz. Existuji pro néj MLR zaloZené na hodnotach CXL, ale definice rezidua se lisi
od definice stanovené Codexem Alimentarius a na podporu uvedenych MLR nebyly
ptedlozeny potvrzujici tdaje. Dne 30. srpna 2023 ufad také zvetejnil prohldseni o
cileném posouzeni rizik prochlorazu®. V tomto prohlaseni uiad posoudil hodnoty CXL
a zjistil, Ze nelze vyloucit, Ze u granatovych jablek a papdji by mohla byt piekroc¢ena
akutni referencni davka. V souladu s clankem 17 natizeni (ES) €. 396/2005 ve spojeni
s ¢l. 14 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni je proto vhodné zrusit MLR stanovené pro
dotéenou ucinnou latku v ptiloze II natizeni (ES) ¢.396/2005. V souladu s ¢l. 18
odst. 1 pism. b) uvedeného natizeni by MLR u vSech produkti mély byt stanoveny na
mezi stanovitelnosti specifické pro kazdy produkt v ptiloze V uvedeného natizeni.
Navic vzhledem k tomu, ze MLR u vsech produktt jsou stanoveny na urovni mezi
stanovitelnosti specifickych pro kazdy produkt, nejsou jiz zapotiebi potvrzujici tidaje.
Vsechny poznamky pod ¢arou obsahujici Zadosti o potvrzujici idaje by proto mély byt
vymazany.

Komise konzultovala potiebu prizptisobit nékteré meze stanovitelnosti s referenénimi
laboratofemi Evropské unie pro rezidua pesticidli. Pro vSechny uc¢inné latky, na které
se vztahuje toto nafizeni, navrhly zminéné laboratofe analyticky dosaZitelné meze
stanovitelnosti specifické pro kazdy produkt.

Zménéné MLR byly konzultovany prostfednictvim Svétové obchodni organizace
s obchodnimi partnery Unie a jejich pfipominky byly zohlednény.

Natizeni (ES) ¢. 396/2005 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

Toto natizeni by se v zajmu bézného uvadeni na trh, zpracovani a spotteby produktii
nemélo vztahovat na produkty, které byly vyprodukovany v Unii nebo do Unie
dovezeny pfed zaCatkem pouZitelnosti zménénych MLR a u kterych je na zakladé
dostupnych informaci zachovana vysoka troven ochrany spotiebitele. To plati pro
vSechny produkty s vyjimkou famoxadonu u hroznd stolnich a na jejich povrchu a
prochlorazu u granatovych jablek a papdji a na jejich povrchu.

Pted tim, neZ se zménéné MLR stanou pouzitelnymi, je tfeba poskytnout ¢lenskym
statlim, tfetim zemim a provozovateliim potravinaiskych podnikd pfiméfené obdobi,
které jim umozni ptfizplsobit se pozadavkiim, které ze zmény MLR vyplyvaji.
Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

European Food Safety Authority Statement on the targeted risk assessment for prochloraz. EFSA
Journal 2023;21(8):8231.
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Clanek 1

Ptilohy IT a V natizeni (ES) ¢. 396/2005 se méni v souladu s ptilohou tohoto natizeni.

Clanek 2

Na produkty vyprodukované v Unii nebo dovezené do Unie pied dnem ... [Urad pro
publikace: viozte datum Sest mésicii po datu vstupu tohoto narizeni v platnost], s vyjimkou
famoxadonu v hroznech stolnich a na jejich povrchu a prochlorazu v granatovych jablkach a
papaji a na jejich povrchu, se nadale pouzije nafizeni (ES) ¢. 396/2005 v jeho podobé pied
tim, nez bylo zménéno timto nafizenim.

Clanek 3

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

Pouzije se ode dne ... [Urad pro publikace: viozte datum Sest mésicii po datu vstupu tohoto
narizeni v platnost].

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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