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D087941/04

[...](2023) XXX draft

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

ktorym sa menia prilohy II a V k nariadeniu Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui (Z)-13-hexadecén-11-yn-1-yl
acetatu, (Z2,2,7.,7)-7,13,16,19-dokosatetraén-1-yl izobutyratu, akrinatrinu,
azimsulfuronu, famoxado6nu, prochlorazu a chlérnanu sodného v urcitych produktoch
alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)
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azimsulfurénu, famoxadénu, prochlorazu a chlérnanu sodného v uréitych produktoch

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

ktorym sa menia prilohy II a V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokial’ ide 0 maximalne hladiny rezidui (Z)-13-hexadecén-11-yn-1-yl
acetatu, (Z2,2,72.,7)-7,13,16,19-dokosatetraén-1-yl izobutyratu, akrinatrinu,

alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 z 23. februdra
2005 o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach
rastlinného a Zivo¢isneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS!, a najmi

na jeho ¢lanok 14 ods. 1 pism. a), ¢lanok 18 ods. 1 pism. b) a ¢lanok 49 ods. 2,
kedze:

(1)

2)

Maximalne hladiny rezidui (d’alej len ,,MRL®) akrinatrinu, azimsulfuronu,
famoxadonu a prochlorazu su stanovené v prilohe II k nariadeniu (ES) €. 396/2005.
Pre (Z)-13-hexadecén-11-yn-1-yl acetat, (Z,Z,2,7)-7,13,16,19-dokosatetraén-1-yl
izobutyrat a chlornan sodny nie st v nariadeni (ES) ¢.396/2005 stanovené Ziadne
osobitné MRL. Ked'Ze tieto €inné latky nie st zaradené do prilohy IV k uvedenému
nariadeniu, uplatiiuje sa Standardnd hodnota 0,01 mg/kg stanovend v ¢lanku 18 ods. 1

pism. b) uvedeného nariadenia.

Platnost’ schvalenia t¢innych latok (Z)-13-hexadecén-11-yn-1-yl acetat a (Z,Z,2,7)-
7,13,16,19-dokosatetraén-1-yl izobutyrat sa skon¢ila 13. maja 2016. Komisia zruSila
platnost’ schvalenia uvedenych ucinnych latok vykondvacimi nariadeniami Komisie
(EU) 2016/638%> a (EU) 2016/636°, ked’7e ziadatelia nepredlozili potvrdzujuce
informdcie v stanovenej lehote. Platnost’ schvélenia U¢innej latky chlornan sodny sa
skoncila 31. augusta 2019, ked’Ze nebola predlozend Ziadna Ziadost' o obnovenie jej
schvalenia. V pripade tychto uU¢innych latok sa uplatiuje Standardnd hodnota
0,01 mg/kg stanovena v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 396/2005. MRL
pre uvedené ulinné latky by sa vpripade vSetkych produktov, vzhl'adom
na uplatnitel'né Specifické analytické metddy, mali stanovit’ na urovni limitu detekcie
Specifického pre dany produkt (d’alej len ,,LD*) v prilohe V k uvedenému nariadeniu.

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

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2016/638 z22. aprila 2016, ktorym sa zruuje schvalenie
ucinnej latky (Z)-(hexadec-13-én-11-yn-1-yl)-acetat v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
aRady (ES) €. 1107/2009 aktorym sa meni vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011

(U.v.EUL 108, 23.4.2016, s. 28).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2016/636 z 22. aprila 2016, ktorym sa v stlade s nariadenim
europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 zruSuje schvalenie ucinnej latky (Z,Z,Z,7)-
7,13,16,19-dokosatetraén-1-yl izobutyrat a ktorym sa meni vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢.

540/2011 (U. v. EU L 108, 23.4.2016, s. 22).
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€)

(4)

©)

Platnost’ schvalenia ucCinnej latky akrinatrin sa skoncila 31. decembra 2021,
ked'Ze ziadatel’ stiahol Zziadost o obnovenie jej schvalenia. VSetky existujice
autorizacie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom uvedenej ucinnej latky boli
zruSené. Pre karbetamid neexistuju ziadne MRL na zaklade kédexu (dalej len ,,CXL*)
ani ziadosti o dovoznu toleranciu. Preto je v stulade s ¢lankom 17 nariadenia (ES)
¢. 396/2005 v spojeni s jeho ¢lankom 14 ods. I pism. a) vhodné vypustitt MRL
stanovené pre tuto Ucinnu latku z prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005. MRL pre
vSetky produkty by sa mali stanovit naurovni LD Specifického pre jednotlivé
produkty v prilohe V k tomu nariadeniu. Okrem toho, kedze MRL vo vsetkych
produktoch su stanovené na trovni LD Specifickych pre dany produkt, potvrdzujuce
udaje uz nie su potrebné. Vsetky pozndmky pod CcCiarou obsahujuce ziadosti
o potvrdzujice udaje by sa preto mali vypustit’.

Platnost’ schvalenia Gc¢innej latky azimsulfuron sa skoncila 31. decembra 2021, ked’ze
nebola predlozend ziadna ziadost' o obnovenie jej schvalenia. VSetky existujuce
autorizacie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom uvedenej ucinnej latky boli
zrusené. Pre azimsulfurdon neexistuju ziadne MRL na zdklade CXL ani ziadosti
o dovoznu toleranciu. Preto je v sulade s clankom 17 nariadenia (ES) ¢.396/2005
v spojeni s jeho ¢lankom 14 ods. 1 pism. a) vhodné vypustit MRL stanovené pre tuto
ucinnu latku z prilohy II k nariadeniu (ES) €. 396/2005. MRL pre vSetky produkty by
sa mali stanovit’ na urovni LD Specifického pre jednotlivé produkty v prilohe V
k tomu nariadeniu.

Platnost’ schvalenia ucinnej latky famoxadon sa skoncila 9. septembra 2021, ked’ze
Komisia schvéalenie neobnovila. VSetky existujuce autorizacie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom uvedenej uc¢innej latky boli zruSené. Neexistuji ziadne MRL
zalozené na Ziadostiach o dovoznu toleranciu. Existujt MRL zaloZené na CXL.
Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,irad*) uverejnil 30. marca 2023
vyhlasenie o cielenom posudzovani trovni rizika pre famoxadén*. Urad vo vyhlaseni
posudil CXL vzhl'adom na znizené toxikologické referenéné hodnoty, ktoré boli
stanovené po neobnoveni schvdlenia ucinnej latky famoxadéon vykondvacim
nariadenim Komisie (EU) 2021/1379°. Urad odporuéil znizit MRL pre famoxadon
v stolovom hrozne alebo nastolovom hrozne, kedZze nebolo mozné vylucit
prekrocenie akutnej referenc¢nej davky. MRL pre mustové hrozno, zemiaky, raj¢iaky,
uhorky, cukety, ja¢men, pSenicu, oSipané [svalovina, tuk, pecei, oblicky, jedlé droby
(iné ako pecent a oblicky)], hovddzi dobytok [svalovina, tuk, peceni, oblicky, jedlé
droby (iné ako pecen a oblicky)], ovce [svalovina, tuk, pecen, obli¢ky, jedlé droby (iné
ako pecent a oblicky)], kozy [svalovina, tuk, pecen, oblicky, jedlé droby (iné ako pecent
a oblicky)], konovité [svalovina, tuk, pecen, oblicky, jedlé droby (iné ako pecen
a oblicky)], iné suchozemské zvieratd z farmovych chovov [svalovina, tuk, pecen,
oblicky, jedlé droby (iné¢ ako peceni a oblicky)], hydina, mlieko a vtacie vajcia boli
zalozené na CXL, o ktorych trad potvrdil, Ze su pre spotrebitel'ov bezpecné. Uvedené
MRL by sa mali zachovat’ na existujucich trovniach podla ¢lanku 3 ods. 2 pism. g)
a Clanku 14 ods. 2 pism. a), ¢) a e) nariadenia (ES) ¢. 396/2005. V pripade baklazanov,
uhoriek nakladaciek, melénov, brokolice, karfiolu, poéru, ovsa, raze a bylinnych
nalevov z kvetov, v pripade ktorych boli MRL zalozené na pouzitiach v EU, tieto

Europsky turad pre bezpecnost' potravin. Vyhldsenie o cielenom posudzovani urovni rizika pre
famoxadon. Vestnik EFSA (EFSA4 Journal) (2023); 21(3):7932.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1379 z 19. augusta 2021 o neobnoveni schvalenia G¢innej
latky famoxadon v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zmene vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢&. 540/2011
(U.v. EU L 297,20.8.2021, s. 32).
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(6)

()

(8)

)
(10)

(11)

(12)

hotnoty uz nie su povolené, je preto vhodné znizit' existujice MRL stanovené pre
famoxadon v prilohe II k nariadeniu (ES) €. 396/2005 na LD Specificky pre dany
produkt v sulade s ¢lankom 17 uvedeného nariadenia v spojeni s jeho clankom 14 ods.
1 pism. a) a ods. 2. Okrem toho, aby sa predislo pochybnostiam, mala by sa vypustit’
prislusnd poznamka pod CcCiarou, v ktorej sa uvadza nedostatok informaécii
o analytickych metddach.

Platnost’ schvalenia Uc¢innej latky prochloraz sa skoncila 31. decembra 2021, ked’ze
nebola predlozend ziadna ziadost' o obnovenie jej schvalenia. VSetky existujuce
autorizacie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom uvedenej ucinnej latky boli
zrusené. Neexistuji ziadne MRL zalozené na ziadostiach o dovoznu toleranciu. MRL
zalozené na CXL existuju, ale definicia rezidua sa 1i$i od definicie stanovenej v Codex
Alimentarius a na podporu tychto MRL neboli predlozené potvrdzujice tdaje. Urad
okrem toho 30. augusta 2023 uverejnil vyhldsenie o cielenom posudzovani Urovni
rizika pre prochloraz®. Urad vo vyhlaseni postidil CXL a zistil, Ze nemozno vyligit
prekro¢enie akutnej referenénej davky v pripade granatovych jablk a papaji. Preto je
v stlade s ¢lankom 17 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 v spojeni s jeho ¢lankom 14 ods. 1
pism. a) vhodné vypustit MRL stanovené pre tito uGéinnu latku z prilohy II
k nariadeniu (ES) ¢.396/2005. V sulade s ¢lankom 18 ods. 1 pism. b) uvedeného
nariadenia by sa mali stanovit MRL pre vSetky produkty, ato naurovni LD
Specifické¢ho pre jednotlivé produkty v prilohe V k tomu nariadeniu. Okrem toho,
ked’Ze MRL vo vSetkych produktoch su stanovené na urovni LD Specifickych pre dany
produkt, potvrdzujuce udaje uz nie su potrebné. Vsetky poznamky pod Cciarou
obsahujuce Ziadosti o potvrdzujice udaje by sa preto mali vypustit’.

Komisia viedla s referenénymi laboratériami Eurdpskej Unie pre rezidua pesticidov
konzultacie o potrebe Upravy urcitych LD. Pre vSetky ucinné latky, na ktoré sa toto
nariadenie vztahuje, bol laboratoriami navrhnuty analyticky dosiahnutelny LD
Specificky pre dany produkt.

Pod zastitou Svetovej obchodnej organizacie prebehli konzultacie o upravenych MRL
s obchodnymi partnermi Unie, ktorych pripomienky sa zohl'adnili.

Nariadenie (ES) ¢. 396/2005 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit'.

V zaujme umozZnenia bezného obchodovania s produktmi, ich spracovania a spotreby
by sa toto nariadenie nemalo uplatiiovat’ na produkty, ktoré boli vyprodukované v Unii
alebo dovezené do Unie skor, ako sa za¢nu uplatiiovat’ upravené MRL, pri ktorych
z informacii vyplyva, Ze je zachovana vysoka Uroven ochrany spotrebitel'a. Tyka sa to
vSetkych vyrobkov okrem famoxadénu v stolovom hrozne alebo na stolovom hrozne
a prochlorazu v alebo na granéatovych jablkach a papéjach.

Pred tym, ako sa upravené MRL zacnl uplatiiovat, by sa mala poskytnat’ primerana
lehota s cielom umoznit’® ¢lenskym Statom, tretim krajindm a prevadzkovatel'om
potravinarskych podnikov, aby sa prisposobili poziadavkam, ktoré zaprav MRL
vyplynu.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvierata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

6

Vyhlasenie Eurépskeho tradu pre bezpecnost' potravin o cielenom posudzovani urovni rizika pre
prochloraz. Vestnik EFSA (EFSA4 Journal) (2023); 21(8):8231.
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Clanok 1

Prilohy II aV knariadeniu (ES) ¢.396/2005 sa menia v stulade s prilohou k tomuto
nariadeniu.

Clanok 2

Nariadenie (ES) ¢.396/2005 sa v zneni pred zmenou tymto nariadenim nad’alej uplatiuje
na produkty, ktoré boli vyrobené v Unii alebo dovezené do Unie pred ... [Urad pre publikdcie,
vlozte datum zodpovedajuci 6 mesiacom od nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia] okrem
famoxadénu v stolovom hrozne alebo nastolovom hrozne a prochlorazu v alebo
na granatovych jablkach a papajach.

Clanok 3

Toto nariadenie nadobuda t¢innost’ dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatiiuje sa od ... [Urad pre publikdcie: viozte datum zodpovedajiici Siestim mesiacom odo
dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial.

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

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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