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

ktorym sa menia prilohy II, III a V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui pre azocyklotin, chlorfenapyr,
cyhexatin, dikofol, endosulfan, fenarimol, fenpropatrin a profenofos v urcitych
produktoch alebo na nich

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

z XXX,

ktorym sa menia prilohy II, III a V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui pre azocyklotin, chlorfenapyr,
cyhexatin, dikofol, endosulfan, fenarimol, fenpropatrin a profenofos v urcitych

produktoch alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februara 2005
o maximalnych hladindch rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivach rastlinného
a zivo&isneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS!, anajmi na jeho
¢lanok 14 ods. 1 pism. a), ¢lanok 18 ods. 1 pism. b) a clanok 49 ods. 2,

kedze:

(1)

2)

€)

Maximadlne hladiny rezidui (d’alej aj ,,MRL*) uc¢innych latok azocyklotin, cyhexatin,
chlorfenapyr, dikofol, endosulfan, fenarimol a profenofos boli stanovené v prilohe II
avcasti B prilohy III knariadeniu (ES) ¢.396/2005. V pripade ucinnej latky
fenpropatrin boli MRL stanovené v Casti A prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005.

Kedze tieto u¢inné latky neboli v Unii nikdy schvélené alebo ich schvélenie bolo
zruSené pred rokom 2008, nepatrili do rozsahu systematického preskimania vSetkych
existujucich MRL podl'a ¢lanku 12 nariadenia (ES) €. 396/2005. Komisia preto podl'a
¢lanku 43 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 poziadala Eur6psky trrad pre bezpe¢nost potravin
(d’alej len ,,urad*), aby preskimal existujice MRL tychto ucinnych latok a dostupné
informacie s cielom preverit’ kvalitu toxikologickych referenénych hodnot.

Urad uverejnil prislusné vedecké stanoviska v roku 2023. Po prvom uverejneni tychto
odovodnenych stanovisk v roku 2023 tirad uskuto¢nil konzultaciu so zainteresovanymi
stranami’ a odovodnené stanoviska boli zmenené tak, aby zohl'adiiovali vysledok tejto
konzultécie®.

U.v. EUL 70, 16.3.2005, s. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0].

EFSA, Outcome of the stakeholder consultation on the reasoned opinions for azocyclotin, bifenthrin,
chlorfenapyr, cyhexatin, diazinon, dicofol, endosulfan, fenarimol, fenpropathrin and profenofos.
Podporna publikacia EFSA 2024: EN-9002. K dispozicii online:
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/sp.efsa.2024.EN-9002.

EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for azocyclotin and cyhexatin. Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2023); 21(6):8038. K dispozicii online:
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8038.

EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for chlorfenapyr. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2023); 21(12):8444. K dispozicii online: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8444.
EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for diazinon. Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2023); 21:8426. K dispozicii online: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8426.

EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for dicofol. Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2023); 21:8425. K dispozicii online: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8425.
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(4)

©)

(6)

()

(8)

V pripade ucinnych latok azocyklotin a cyhexatin referencné laboratéria Europskej tinie
navrhli zmenit’ definiciu rezidua na ,,celkové mnozZstvo cyhexatinu, azocyklotinu a inych
soli tricyklohexylcinu stanovené a vyjadrené ako tricyklohexylcinicity kation [F]*. Preto
je vhodné definiciu rezidua zodpovedajucim sposobom zmenit’.

Existuja MRL pre azocyklotin a cyhexatin na jablkach, pomarancoch a mustovych
hroznach. Urad dospel k zaveru, Ze posiidenie rizika nebolo mozné dokonéit’ z dévodu
nedostatku spol'ahlivych toxikologickych referencnych hodnét. Preto je vhodné
vypustit MRL stanovené pre tieto latky v prilohe II a v Casti B prilohy III k nariadeniu
(ES) ¢. 396/2005 a stanovit’ vSetky MRL na trovni limitov kvantifikacie (d’alej len
,LOQ%) pre jednotlivé produkty v prilohe V k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 v stlade s
¢lankom 14 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 18 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia.

V pripade Ucinnej latky chlorfenapyr nie su stanovené ziadne MRL pre zivociSne
komodity, zatial' co MRL v rastlinnych komoditach alebo na nich su stanovené na
urovni LOQ, s vynimkou ¢aju. Existujuica MRL a vypocitané posudenie expozicie st
ovplyvnené viacerymi neistotami tykajucimi sa chybajucich udajov identifikovanych v
posudeni. Preto je vhodné vypustit’ vSetky MRL stanovené pre chlorfenapyr z prilohy 11
k nariadeniu (ES) €. 396/2005 a stanovit’ vS§etky MRL na urovni LOQ pre jednotlivé
produkty a stanovit MRL pre Zzivocisne komodity na trovni LOQ pre jednotlivé
produkty v prilohe V k nariadeniu (ES) €. 396/2005 v stlade s ¢lankom 14 ods. 1 v
spojeni s ¢lankom 18 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia.

V pripade ucinnej latky dikofol st MRL stanovené pre melony, semend bavlnika, ¢aj,
chmel’, hydinu (svalovina, tuk, pecen, oblicky a jedlé vedlajSie jatocné produkty),
mlieko a vtadie vajcia. Urad skonstatoval, Ze postidenie rizika nebolo mozné dokongit
z dovodu nedostatku spolahlivych toxikologickych referenénych hodnét. Okrem toho
existujice MRL nie st podlozené idajmi. Preto je vhodné vypustit MRL stanovené pre
dikofol v prilohe II a v Casti B prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 a stanovit
vSetky MRL na trovni LOQ pre jednotlivé produkty v prilohe V k nariadeniu (ES) €.
396/2005 v sulade s ¢lankom 14 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 18 ods. 1 pism. b) uvedené¢ho
nariadenia.

V pripade ucinnej latky endosulfan si MRL stanovené pre soju fazulovl, semena
bavlnika, Caje, koreniny zo semien, plodové koreniny a korenové a podzemkové
koreniny. Urad dospel k zaveru, e posudenie rizika nebolo mozné dokon¢it’ z dévodu
nedostatku spolahlivych toxikologickych referenénych hodnét. Okrem toho existujlice
MRL pre soju fazul'ovi a €aje nie su podlozené udajmi. Preto je vhodné vypustitt MRL
stanovené pre endosulfan v prilohe II a v ¢asti B prilohy III k nariadeniu (ES) ¢.
396/2005 a stanovit’ vSetky MRL na Grovni LOQ pre jednotlivé produkty v prilohe V k
nariadeniu (ES) €. 396/2005 v sulade s ¢lankom 14 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 18 ods.
1 pism. b) uvedeného nariadenia.

EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for endosulfan 2023. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2023); 21(7):8114. K dispozicii online:
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2023.8114.

EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for fenarimol 2023. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2023); 21(7):8113. K dispozicii online:
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2023.8113.

EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for fenpropathrin. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2023); 21(6):8057. Available online: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8057.
EFSA, Targeted review of maximum residue levels (MRLs) for profenofos 2023. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2023); 21:8445. K dispozicii online:
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2023.8445.
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)

(10)

(11)

(12)

V pripade ucinnej latky fenarimol st MRL stanovené pre jadrové ovocie, marhule,
cereSne (Ceresna vtacia), broskyne, stolové a mustové hrozno, jahody, maliny (Cervené
a zIté), ribezle (Cierne, Cervené a biele), egrese (zelené, Cervené a zIté), banany, uhorky
Salatové, uhorky nakladacky, cukety, iné tekvicovité s jedlou Supou, melony, tekvice,
dyne &ervené (vodové melony), iné tekvicovité s nejedlou $upou a chmel’. Urad dospel
k zaveru, ze posudenie rizika nebolo mozné dokoncit’ z dovodu nedostatku spolahlivych
toxikologickych referenénych hodnot. Okrem toho existujuice MRL pre marhule,
Ceresne (Ceresna vtacia), broskyne, stolové a mustové hrozno, jahody, maliny (¢ervené
a zIté), ribezle (Cierne, Cervené a biele), egrese (zelené, Cervené a zIté), bandny, uhorky
nakladacky, cukety, iné tekvicovité s jedlou Supou, dyne ¢ervené (vodové meldny), iné
tekvicovité s nejedlou Supou a chmel nie su podlozené udajmi. Preto je vhodné vypustit’
MRL stanovené pre fenarimol v prilohe II a v Casti B prilohy III k nariadeniu (ES) €.
396/2005 a stanovit’ vSetky MRL na tirovni LOQ pre jednotlivé produkty v prilohe V k
nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 v sulade s ¢lankom 14 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 18 ods.
1 pism. b) uvedeného nariadenia.

V pripade uc¢innej latky fenpropatrin st MRL stanovené pre citrusové plody, jahody,
melény a &aj. Urad dospel k zaveru, Ze posudenie rizika nebolo mozné dokonéit’ z
dovodu nedostatku spolahlivych toxikologickych referenénych hodnét. Okrem toho
existujice MRL nie st podlozené idajmi. Preto je vhodné vypustit MRL stanovené pre
fenpropatrin v Casti A prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 a stanovit’ vSetky MRL
na urovni LOQ pre jednotlivé produkty v prilohe V k nariadeniu (ES) €. 396/2005 v
sulade s clankom 14 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 18 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia.

V pripade profenofosu bola nariadenim Komisie (EU) 2023/377* stanovena dodasna
hodnota MRL pre bylinky a jedlé kvety, kym nebudi predlozené udaje z monitorovania
vyskytu danej latky v tychto produktoch. Podobne bola nariadenim Komisie (EU)
2022/1290° stanovena do¢asnd MRL pre ruzové lupene, kym nebudu predlozené udaje
z monitorovania vyskytu danej latky v prislusnych produktoch. Je vhodné zachovat
tieto docasné MRL a pokradovat’ v monitorovani hladin profenofosu v bylinkéach a
jedlych kvetoch a ruzovych lupeiioch s cielom preskumat’ tieto MRL na zéklade tidajov
Z monitorovania.

Pokial’ ide o MRL pre profenofos v/vo alebo na mangach, raj¢iakoch, semenach
bavlnika, koriandri, rasci, fenikli, plodovych koreninach, komoditich z oSipanych,
hovéddzieho dobytka, oviec, koz, konovitych, hydiny a inych hospodarskych
suchozemskych zvierat (okrem mlieka a vajec), trad dospel k zaveru, Ze posudenie
rizika nebolo moZné dokoncit' z dovodu nedostatku spolahlivych toxikologickych
referen¢nych hodndt. Preto je vhodné vypustit MRL stanovené pre profenofos v tychto
komoditach z prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 a stanovit MRL pre tieto
komodity na irovni LOQ pre jednotlivé produkty v stlade s ¢lankom 14 ods. 1 v spojeni
s ¢lankom 18 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia.

Nariadenie Komisie (EU) 2023/377 z 15. februara 2023, ktorym sa menia prilohy IL, III, IV a V k
nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui
benzalkonium-chloridu (BAC), chlérprofamu, di(decyl)di(metyl)amonium-chloridu (DDAC), flutriafolu,
metazachloru, nikotinu, profenofosu, chizalofopu-P, kremicitanu hlinitosodného, tiabendazolu a
triadimenolu v uréitych produktoch alebo na nich (U.v.EUL 55, 2222023, s.1 — 84. ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/377/07).

Nariadenie Komisie (EU) 2022/1290 z 22. jula 2022, ktorym sa menia prilohy II, III a IV k nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui ametoktradinu,
chléormekvatu, dodinu, nikotinu, profenofosu a multikapsidového virusu jadrovej polyedrie sivkavca
stavikrvového Spodoptera exigua (SeMNPV), izolat BV-0004 v urcitych produktoch alebo na nich
(U.v. EUL 196, 25.7.2022, s. 74 — 114. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1290/0j.
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(13) Komisia konzultovala potrebu tpravy urcitych LOQ s referenénymi laboratoriami
Eurdpskej unie pre rezidua pesticidov. Tieto laboratorid navrhli LOQ pre jednotlivé
produkty, ktoré su analyticky dosiahnutel'né.

(14) 'V ramci Svetovej obchodnej organizacie prebehli konzultacie onovych MRL
s obchodnymi partnermi Unie, ktorych pripomienky boli zohl'adnené.

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

(16) 'V zdujme umoznenia bezného obchodovania s produktmi, ich spracovania a spotreby
by sa nemalo toto nariadenie uplatiiovat’ na produkty, ktoré boli vyprodukované v Unii
alebo dovezené do Unie predtym, ako sa zaén@ uplatiiovat’ nové MRL, a pri ktorych je
zachovana vysoka Uroven ochrany spotrebitel’a.

(17)  Predtym, ako sa upravené¢ MRL zac¢nu uplatiiovat’, by sa mala poskytnut’ primerana
lehota s cielom umoznit' c¢lenskym Statom, tretim krajindm a prevadzkovatel'om
potravinarskych podnikov, aby sa prisposobili poziadavkdam vyplyvajiacim z Gprav
MRL.

(18)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy II, IIT a V k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 sa menia v stlade s prilohou k tomuto
nariadeniu.

Clanok 2

Nariadenie (ES) ¢. 396/2005 sa v zneni pred zmenou zavedenou tymto nariadenim nad’alej
uplatiiuje na produkty, ktoré boli uvedené na trh v Unii pred ... [Urad pre publikacie: viozte
datum zodpovedajuci 6 mesiacom odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

Cldanok 3
Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v

Uradnom vestniku Europskej unie.

Uplatituje sa od [Urad pre publikicie: vioite datum zodpovedajiici 6 mesiacom odo dia
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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