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

kterym se méni prilohy II, I1I, IV a V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro benzalkonium-chlorid (BAC),
chlorprofam, didecyldimethylamonium-chlorid (DDAC), flutriafol, metazachlor,
nikotin, profenofos, chizalofop-P, kifemicitan sodno-hlinity, thiabendazol a triadimenol 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 II, III, IV a V narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro benzalkonium-chlorid (BAC),

chlorprofam, didecyldimethylamonium-chlorid (DDAC), flutriafol, metazachlor,

nikotin, profenofos, chizalofop-P, kifemicitan sodno-hlinity, thiabendazol a triadimenol 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 pesticidi 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. 18 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

Maximalni limity rezidui (MLR) pro flutriafol, metazachlor, chizalofop-P,
thiabendazol a triadimenol byly stanoveny v pfiloze Il natizeni (ES) €. 396/2005. Pro
profenofos byly MLR stanoveny v ptiloze II a v ptiloze III ¢asti B uvedeného natizeni.
Pro benzalkonium-chlorid (BAC), chlorprofam, didecyldimethylamonium-chlorid
(DDAC) a nikotin byly MLR stanoveny v pfiloze III ¢asti A natfizeni (ES)
¢. 396/2005. Kfemicitan sodno-hlinity je uveden v ptiloze IV zminéného nafizeni.

BAC neni schvélenou ucinnou latkou v piipravcich na ochranu rostlin podle natfizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1107/2009%. DDAC byl schvalen jako u¢inna
latka v pfipravcich na ochranu rostlin pro oSetfeni okrasnych plodin, ale vSechna
povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici DDAC byla v navaznosti na
odnéti schvaleni pro tuto latku® zrusena. Obé& latky se viak pouzivaji jako biocidy pro
ucely dezinfekce. Takové pouziti mize vést k vyskytu zjistitelnych rezidui
v potravinach. Nafizenim Komise (EU) ¢. 1119/2014* byly proto pro obé latky u viech
produktli stanoveny doCasné MLR, jelikoZ provozovatelé potravindiskych podnika
prokézali, ze v dusledku pouzivani téchto latek jako biocid jsou jejich rezidua
pfitomna v potravinaiskych produktech v mnozstvich, kterd casto prekracuji

Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pripravkl
na ochranu rostlin na trh a o zrugeni smémic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Uf. vést. L 309,
24.11.2009, s. 1).

Provadéci natfizeni Komise (EU) €. 175/2013 ze dne 27. tinora 2013, kterym se méni provadéci nafizeni
(EU) ¢. 540/2011, pokud jde o odnéti schvaleni pro u¢innou latku didecyldimethylamonium-chlorid
(UF. vést. L 56, 28.2.2013, s. 4).

Narizeni Komise (EU) ¢. 1119/2014 ze dne 16. fijna 2014, kterym se méni piiloha III nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro
benzalkonium-chlorid a didecyldimethylamonium-chlorid v nékterych produktech a na jejich povrchu
(Ut vést. L 304, 23.10.2014, s. 43).
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(7

standardni MLR ve vysi 0,01 mg/kg. Na zakladé udaji z monitoringu mély byt
zminéné MLR po péti letech revidovany.

Komise analyzovala tidaje z monitoringu BAC, které ukézaly, ze rezidua této latky se
v fad€é produktl stale vyskytuji na vySSich Grovnich, nez je mez stanovitelnosti, a
podobnych stavajicimu docasnému MLR. Komise také analyzovala udaje z
monitoringu DDAC, které ukazaly, ze rezidua této latky se v nékterych produktech
zivoc¢iSného piivodu stale vyskytuji na vyssich trovnich, nez je mez stanovitelnosti, a
podobnych stavajicimu docasnému MLR. V produktech rostlinného ptivodu urovné
rezidui DDAC klesly a jsou trvale nizsi nez stavajici doCasné MLR. Je proto vhodné
stavajici docasné MLR pro DDAC v dotéenych produktech odpovidajicim zpisobem
snizit. DoCasné MLR pro BAC a DDAC by mély byt pfezkoumany do sedmi let od
vyhlaseni tohoto nafizeni s cilem vyhodnotit nové tidaje a informace, které budou k
dispozici.

Uginna latka chlorprofam neni v Unii schvalena. Natizenim Komise (EU) 2021/155°
byl stanoven do¢asny MLR pro chlorprofam v bramboréch, nebot’ tidaje z monitoringu
ukazaly potencidlni kontaminaci brambor nad mez stanovitelnosti pii skladovani v
zafizenich s historii pouziti chlorprofamu. Uvedené natfizeni rovnéZ vyzadovalo, aby
organizace obchodujici s bramborami a producenti brambor vyvinuli a zavedli nové a
ucinngjsi postupy €isténi s cilem snizit tuto kontaminaci a aby Komisi ptedlozili nové
udaje z monitoringu, které by Komisi umoznily zminény do¢asny MLR ptfezkoumat.

Docasny MLR pro chlorprofam v bramborach byl pfezkouméan na zaklad¢ udaji z
monitoringu pfedlozenych Komisi do 31. prosince 2021. Vzhledem k tomu, Ze
neddvné udaje z monitoringu ukéazaly, Ze v soucasné dobé Ize dosahnout MLR niZSiho
nez 0,4 mg/kg, mél by byt tento MLR stanoven na 0,35 mg/kg.

Tento docasny MLR by mél byt pfezkouman na zdkladé 0daji z monitoringu
ptedlozenych Komisi do 31. prosince 2022 a poté do 31. prosince kazdého
nasledujiciho roku. Komise tak bude moci pravidelné¢ piehodnocovat situaci a v
pfisluSném piipade postupné snizovat MLR v souladu s pokrokem pii provadéni lepsi
metodiky ¢isténi. Do 31. prosince 2022 by meéla byt Komisi spolu s udaji z
monitoringu predlozena zprava o pokroku a provadéni postupti Cisténi a v
nasledujicich letech jeji aktualizace. Ptislusna poznamka pod ¢arou pro brambory v
priloze III by méla byt odpovidajicim zplisobem zménéna.

U flutriafolu pouzivaného ve Spojenych stitech americkych k oSetfeni tykvovitych
s nejedlou slupkou byla podana zadost o piipustnou odchylku pro dovoz podle ¢l. 6
odst. 2 a 4 nafizeni (ES) & 396/2005. Zadatel poskytl iidaje prokazujici, Ze povolena
pouziti uvedené latky k oSetfeni zminénych plodin ve Spojenych statech americkych
vedou k reziduim ptesahujicim MLR uvedené v nafizeni (ES) €. 396/2005 a ze je
zapotiebi MLR zvysit, aby se zabranilo vzniku piekazek obchodu pro dovoz
uvedenych plodin do Unie. S uvedenou Zadosti Zadatel rovnéZz ptedlozil informace,
které diive béhem piezkumu provedeného v souladu s clankem 12 natizeni (ES)
¢. 396/2005 nebyly k dispozici; jde o informace o povaze rezidui ve zpracovanych
komoditach pro flutriafol u jadrového ovoce a hroznli mostovych, o pokusech
tykajicich se rezidui u ryze a o podminkach skladovani vzorkli z krmnych studii a

Narizeni Komise (EU) 2021/155 ze dne 9. inora 2021, kterym se méni piilohy II, III a V nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro
tetrachlormethan, chlorthalonil, chlorprofam, dimethoat, ethoprofos, fenamidon, methiokarb, omethoat,
propikonazol a pymetrozin v nékterych produktech a na jejich povrchu (U, vést. L 46, 10.2.2021, s. 5).
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stabilit¢ pfi skladovani u jater prasat, jater skotu, jater ovci, jater koz, jater konovitych
a jater ostatnich suchozemskych zvitat.

Zadost tykajici se flutriafolu dotéeny ¢lensky stat v souladu s ¢lankem 8 nafizeni (ES)
¢.396/2005 vyhodnotil a piedlozil Komisi hodnotici zpravu. Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin (dale jen ,,Gfad*) zadost a hodnotici zpravu posoudil, pficemz
zkoumal zejména rizika pro spotiebitele av prislusSném ptipadé pro zvitata,
a k navrhovanym MLR vydal odiivodnéné stanovisko®. Toto stanovisko ufad piedal
7adateli, Komisi a ¢lenskym statim a zpfistupnil jej vetejnosti. Urad dospél k zavéru,
ze vSechny pozadavky na uplnost predkladanych udaji byly splnény a Ze zména MLR,
o kterou zadatel zada, je ptijatelnd, pokud jde o bezpecnost spotiebiteld, na zakladé
hodnoceni expozice spotiebitelti pro 27 konkrétnich evropskych skupin spotiebitelt.
V tomto zavéru urad zohlednil nejnovéjsi udaje o toxikologickych vlastnostech latek.
Ani dlouhodoba expozice dotcené latce prostiednictvim konzumace vSech
potravinatskych produktli, které ji mohou obsahovat, ani kratkodoba expozice
v disledku vysoké konzumace ptislusnych produktd neprokazaly riziko, ze by mohl
byt ptekrocen piijatelny denni pfijem nebo akutni referencni davka.

Pokud jde o flutriafol u tykvovitych s nejedlou slupkou, je vhodné stanovit MLR na
trovni uréené ufadem. Utad predlozené dopliujici tdaje piezkoumal a dospél k
zavéru, ze u fepy cervené/salatové je zapotiebi posouzeni subjektu, ktery se zabyva
fizenim rizik, zatimco vSechny ostatni MLR, u nichz byly béhem ptezkumu
provedeného v souladu s ¢lankem 12 nafizeni (ES) €. 396/2005 zjiStény nedostatky
tykajici se udajd, jsou nyni plné podlozeny tdaji. Pokud jde o flutriafol u fepy
cervené/salatové, je vhodné extrapolovat udaje o pokusech tykajicich se rezidui v
piipadé cukrové fepy a potvrdit stavajici MLR. VSechny pfislusné poznamky pod
carou v ptiloze II, které¢ zdiraziiuji potfebu dalSich tdaja, by proto mély byt vypustény
a MLR u fepy cCervené/salatové by mél byt zachovan. Na zaklad¢ odivodnéného
stanoviska ufadu a s pfihlédnutim k relevantnim faktoriim uvedenym v ¢l. 14 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 396/2005 je vhodné MLR zménit, jak je stanoveno v pfiloze tohoto
nafizeni.

Pokud jde o metazachlor, Zadatel pfedloZil informace o pokusech tykajicich se rezidui
pro metazachlor u zeli hlavkového a kedluben, které diive béhem piezkumu
provedeného v souladu s ¢lankem 12 nafizeni (ES) €. 396/2005 nebyly k dispozici a
které prokazuji, ze MLR jsou plné podlozeny udaji’. Zadatel rovnéz piedlozil
informace o pokusech tykajicich se rezidui pro metazachlor u kostalové zeleniny
vytvarejici riZice a kapusty kadefavé a kapusty krmné, které diive béhem prezkumu
provedeného v souladu s ¢lankem 12 nafizeni (ES) €. 396/2005 nebyly k dispozici a
které umoziuji stanovit MLR, jeZ jsou niz$i nez stavajici MLR a stale pln¢ podloZeny
udaji. Pokud jde o metazachlor u fedkvi, idaje o pokusech tykajicich se rezidui stale
chybi. Vypocet nutricni zatéZe hospodaiskych zvifat byl aktualizovan na zékladé
novych informaci. Na zdkladé tohoto aktualizovaného vypoctu lze stanovit niz§i MLR
u jater prasat ve vysi 0,15 mg/kg, ktery je bezpecny pro spotiebitele.

Zadost tykajici se metazachloru dotéeny ¢lensky stat v souladu s ¢lankem 8 nafizeni
(ES) ¢.396/2005 vyhodnotil a ptfedlozil Komisi hodnotici zpravu. Utad zadost

EFSA 2020. Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and setting of an import tolerance for flutriafol in cucurbits (inedible peel). EFSA Journal
2020;18(12):6315.

EFSA 2019. Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and modification of the existing maximum residue levels for metazachlor in various
commodities. EFSA Journal 2019;17(10):5819.
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a hodnotici zpravu posoudil, pficemz zkoumal zejména rizika pro spotiebitele a v
prislusném piipadé pro zvitata, a k navrhovanym MLR vydal odfivodnéné stanovisko®.
Uvedené stanovisko predal urad Zadateli, Komisi a ¢lenskym statim a zptistupnil jej
vefejnosti. Utad dospél k zavéru, Ze viechny pozadavky na uplnost piedkladanych
udaji byly splnény a ze zména MLR, o kterou zadatel zada, je piijatelnd, pokud jde
o bezpecnost spotiebitell, na zdkladé hodnoceni expozice spotiebiteli pro 27
konkrétnich evropskych skupin spotiebiteli. V tomto zavéru ufad zohlednil nejnovéjsi
udaje o toxikologickych vlastnostech latek. Ani dlouhodoba expozice dotené latce
prostiednictvim konzumace vSech potravindiskych produkti, které ji mohou
obsahovat, ani kratkodoba expozice v disledku vysoké konzumace pftisluSnych
produktii neprokazaly riziko, ze by mohl byt ptekrocen piijatelny denni piijem nebo
akutni referen¢ni davka.

Pokud jde o metazachlor u zeli hlavkového a kedluben, je vhodné zachovat MLR na
stavajicich urovnich. Pokud jde o metazachlor u kost'alové zeleniny vytvarejici riizice
a kapusty kadetavé a kapusty krmné, je vhodné snizit MLR na trovenn doporucenou
ufadem. Pokud jde o metazachlor u fedkvi, je vhodné snizit MLR na mez
stanovitelnosti. Pfislusné pozndmky pod carou v piiloze II, které zdiraziuji potiebu
dalsich udaji o téchto produktech, by mély byt vypustény. Pokud jde o metazachlor u
jater prasat, je vhodné snizit MLR na trovenl doporu¢enou Uradem. Na zdkladé
oduvodnéného stanoviska tradu a s pfihlédnutim k relevantnim faktorim uvedenym v
¢l. 14 odst. 2 natfizeni (ES) €. 396/2005 spliuji navrzené zmény MLR pozadavky
¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

Pokud jde o nikotin, nafizenim Komise (EU) & 812/2011° byly stanoveny docasné
MLR u $ipkt, ,bylinek a jedlych kvéti®, volné rostoucich (Cerstvych) hub, caji,
,»bylinnych €aji a ,kofeni* do 19. fijna 2021, nez budou predlozeny a vyhodnoceny
nové udaje ainformace o pfirozeném vyskytu nebo tvorbé nikotinu v uvedenych
produktech. Na zéklad€ védeckych dikazl nelze jednoznacné prokazat, ze se nikotin
v uvedenych produktech vyskytuje piirozené, a objasnit mechanismus jeho tvorby.
Utad a provozovatelé potravinaiskych podnikii predlozili nejnovéjsi tdaje
z monitoringu, které ukazuji, ze ackoliv rezidua této latky v uvedenych produktech
stale pfesahuji mez stanovitelnosti, urovné rezidui klesly. Kromé toho u Sipkil a ¢ajii
tfad zjistil'®, 7e ze stavajicich MLR plynou pro spotiebitele nepfijatelnd rizika. S
ohledem na stanovisko ufadu a na zaklad¢ udajii z monitoringu je proto vhodné
stanovit MLR pro nikotin u §ipkd na 0,2 mg/kg, pro nikotin u ,,bylinek a jedlych
kvéti* na 0,1 mg/kg, pro nikotin u volné rostoucich (€erstvych) hub na 0,02 mg/kg,
pro nikotin u ¢aji na 0,5 mg/kg, pro nikotin u ,,bylinnych ¢aji“ na 0,3 mg/kg, pro
nikotin u ,.kofeni — semen* a ,,kofeni — plodi* na 0,02 mg/kg a u veSkerého ostatniho
koteni na 0,07 mg/kg. U vSech ostatnich produktd, pro néZ nebyly stanoveny zadné
specifické MLR podle natizeni (ES) ¢. 396/2005, je vhodné uvést, ze se pouZziji meze
stanovitelnosti.

EFSA 2019. Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and modification of the existing maximum residue levels for metazachlor in various
commodities. EFSA Journal 2019;17(10):5819.

Natizeni Komise (EU) ¢&. 812/2011 ze dne 10.srpna 2011, kterym se méni pfiloha III nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro
dimethomorf, fluopikolid, mandipropamid, metrafenon, nikotin a spirotetramat v nékterych produktech
a na jejich povrchu (Ut. vést. L 208, 13.8.2011, s. 1).

EFSA 2022. Statement on the short-term (acute) dietary exposure assessment for the temporary
maximum residue levels for nicotine in rose hips, teas and capers. EFSA Journal 2022;20(9):7566.
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Urovné nikotinu u §ipkd, ,,bylinek a jedlych kvéta®, ,bylinnych ¢aju a ,.kofeni® je
vhodné nadale monitorovat a pfezkoumat tyto MLR na zéklad¢ udajii z monitoringu
predlozenych Komisi do sedmi let od vyhlaSeni tohoto nafizeni. Pokud jde o nikotin u
¢aji, bude docasny MLR platit po dobu tii let od vyhlaSeni tohoto natizeni. Po
uvedené dob¢ se MLR stanovi na 0,4 mg/kg, pokud nebude dale zménén nafizenim na
zaklade novych informaci poskytnutych nejpozdéji do 30. cervna 2025. Pokud jde o
nikotin u volné rostoucich (Cerstvych) hub, je vhodné sladit revizi tohoto MLR s revizi
docasného MLR u volné rostoucich (susenych) hub, kterd bude zalozena na tdajich z
monitoringu pfedlozenych Komisi do sedmi let od vyhldSeni natfizeni (EU)
2022/1290'!, jez reviduje do¢asné MLR pro tuto latku v jinych produktech.

Pokud jde o profenofos, naiizenim Komise (EU) & 1096/2014'2 byl stanoven docasny
MLR u ,,bylinek a jedlych kvéti™ do 18. fijna 2021, dokud nebudou piedlozeny udaje
z monitoringu  vyskytu této G&inné latky v uvedenych produktech. Utad
a provozovatelé potravinafskych podnikl ptedlozili nejnovéjsi idaje z monitoringu,
které ukazuji, Ze ackoliv rezidua této ucinné latky u ,,bylinek a jedlych kvt stale
presahuji mez stanovitelnosti, urovné rezidui klesly. Proto pokud jde o ,bylinky a
jedlé kvéty“, m&l by byt MLR stanoven ve vysi 0,03 mg/kg. Urovné profenofosu u
,bylinek a jedlych kvéti“ je vhodné nadale monitorovat a prezkoumat tento MLR na
zaklad¢ 0dajii z monitoringu ptedlozenych Komisi do sedmi let od vyhlaSeni tohoto
nafizeni.

Podle ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (ES) ¢.396/2005 byla ptfedlozena zddost o zménu
stavajicich MLR pro chizalofop-P v disledku pouziti chizalofop-P-ethylu k oSetieni
kminu kofenného.

V souladu s ¢lankem 8 natizeni (ES) ¢.396/2005 dotceny clensky stat zadost
vyhodnotil a piedlozil Komisi hodnotici zpravu. Ufad Zadost a hodnotici zpravu
posoudil, pfi¢emz zkoumal zejména rizika pro spotiebitele a v pfislusném ptipade pro
zvitata, a k navrhovanému MLR vydal odtivodnéné stanovisko'>. Uvedené stanovisko
predal Gfad Zadateli, Komisi a ¢lenskym statim a zp¥istupnil jej vefejnosti. Ufad
dospél k zavéeru, Ze vSechny pozadavky na uplnost predkladanych udajii byly splnény,
a na zakladé dostupnych udajii navrhl stanovit niz§i MLR, ktery je pfijatelny, pokud
jde o bezpecnost spotiebitelii, na zdkladé¢ hodnoceni expozice spotiebiteli pro 27
konkrétnich evropskych skupin spotiebitelll. V tomto zavéru Gfad zohlednil nejnovejsi
udaje o toxikologickych vlastnostech latek. Ani dlouhodobd expozice dotéenym
latkdm prostfednictvim konzumace vSech potravinaiskych produktii, které je mohou
obsahovat, ani kratkodoba expozice v disledku vysoké konzumace pftisluSnych
produktli neprokazaly riziko, Ze by mohl byt piekroCen pfijatelny denni piijem nebo
akutni referen¢ni davka. Na zaklad¢ odiivodnéného stanoviska Gfadu a s ptihlédnutim

Nartizeni Komise (EU) 2022/1290 ze dne 22. Cervence 2022, kterym se méni pfilohy II, III a IV nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro
ametoktradin, chlormekvat, dodin, nikotin, profenofos a multikapsidovy virus jaderné polyedrie
blyskavky Cervivcové Spodoptera exigua (SeMNPV), izolat BV-0004 v nékterych produktech a na
jejich povrchu (U, vést. L 196, 25.7.2022, s. 74).

Natizeni Komise (EU) €. 1096/2014 ze dne 15. fijna 2014, kterym se méni ptilohy II, IIT a V nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro karbaryl,
procymidon a profenofos v nékterych produktech ana jejich povrchu (Uf. vést. L 300, 18.10.2014,
s. 5).

Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue level for quizalofop (resulting
from the use of quizalofop-P-ethyl) in caraway. EFSA Journal 2021;19(12):6957, 32 s. Védecké zpravy
ufadu EFSA dostupné na internetu: https://www.efsa.europa.cu
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(18)

(19)

(20)

k relevantnim faktorim uvedenym v ¢l. 14 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 396/2005 je vhodné
MLR zmeénit, jak je stanoveno v piiloze tohoto natizeni.

Vsechny zadosti o obnoveni schvaleni u¢inné latky kiemicitan sodno-hlinity byly
stazeny a postup obnoveni schvaleni byl ukoncen pied posouzenim rizik ze strany
tfadu. Platnost schvéleni kfemicitanu sodno-hlinitého skong¢ila dne 31. srpna 20194,
Kiemicitan sodno-hlinity byl doCasn¢ zatazen do ptilohy IV, nez bude dokonceno jeho
hodnoceni podle smérnice Rady 91/414/EHS a jeho piezkum podle ¢lanku 12 nafizeni
(ES) ¢.396/2005. Po skonceni platnosti schvaleni zahrnul ufad tuto latku do svého
prohldseni o ucinnych latkach v pesticidech, které nevyzaduji pfezkum stavajicich
MLR podle ¢lanku 12 naiizeni (ES) ¢.396/2005". Ve zminéném prohlaseni trad
uvedl, ze dikazy pro vyvozeni zavéru o bezpecnosti této latky jsou nedostatecné,
nebot’ neni k dispozici Uplny soubor toxikologickych udaji. Z tohoto diivodu a rovnéz
s ohledem na skutecnost, ze kiemicitan sodno-hlinity zvySuje celkovou dietarni
expozici ¢lovéka hliniku, ktera jiz ptekracuje tolerovatelny tydenni piijem u vyznamné
asti evropské populace!®, je vhodné stanovit viechny MLR pro uvedenou t¢innou
latku na mezi stanovitelnosti a uvést je v ptiloze V v souladu s ¢l. 14 odst. 1 pism. a)
ve spojeni s ¢lankem 17 natizeni (ES) €. 396/2005.

Pokud jde o thiabendazol, pro ktery se v ramci né€kolika zadosti ptedlozenych podle
¢l. 6 odst. 1 a 4 natizeni (ES) ¢.396/2005 pozadovaly zmény stavajicich MLR u
nékolika plodin, ptedlozil jeden zadatel informace o analytickych metodach pro
thiabendazol v ,,produktech zivocisného ptvodu“, které diive béhem piezkumu
provedeného v souladu s ¢lankem 12 natizeni (ES) ¢. 396/2005 nebyly k dispozici.

Zadosti tykajici se thiabendazolu dotéené ¢lenské staty v souladu s &lankem 8 naiizeni
(ES) ¢&.396/2005 vyhodnotily a piedlozily Komisi hodnotici zpravy. Utad Zadosti
a hodnotici zpravy posoudil, pficemz zkoumal zejména rizika pro spotiebitele a v
pfislusném pfipad¢ pro zvifata, aknavrhovanym MLR vydal odivodnéné
stanovisko!’. Uvedené stanovisko piedal uifad Zadateli, Komisi a ¢lenskym statiim
a zpiistupnil jej vefejnosti. Uiad dospél k zavéru, Ze viechny pozadavky na uplnost
predkladanych udaji byly splnény aze zmény MLR, o které Zadatel zada, jsou
pijjatelné, pokud jde o bezpecnost spotiebitelli, na zikladé hodnoceni expozice
spotiebiteltl pro 27 konkrétnich evropskych skupin spotiebiteli. V tomto zavéru ufad
zohlednil nejnovéjsi udaje o toxikologickych vlastnostech latky. Ani dlouhodoba
expozice dotené latce prostfednictvim konzumace vSech potravindiskych produkti,
které¢ ji mohou obsahovat, ani kratkodobd expozice v disledku vysoké konzumace
pfislusnych produkti neprokézaly riziko, Ze by mohl byt ptekro€en piijatelny denni
pfijem nebo akutni referencni davka.

Provadeéci natizeni Komise (EU) 2019/324 ze dne 25. unora 2019, kterym se méni provadéci natizeni
(EU) ¢. 540/2011, pokud jde o doby platnosti schvaleni uc¢innych latek bifenthrin, karboxin, FEN 560
(také tecké seno nebo prasek ze semen piskavice), extrakéni zbytky pepfového prasku a kiemicitan
sodno-hlinity (U, vést. L 57, 26.2.2019, s. 1).

EFSA 2019. Statement on the pesticide active substances that do not require a review of the existing
maximum residue levels under Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2019;17(12):5954.

Scientific Opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Processing Aids and Food Contact
Materials on a request from European Commission on Safety of aluminium from dietary intake. The
EFSA Journal (2008) 754, 1-34.

EFSA 2021. Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops. EFSA Journal 2021;19(5):6586.
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Na zaklad¢é odiivodnéného stanoviska ufadu a s pfihlédnutim k faktorim vyznamnym
pro danou zdleZitost byly pfislusné zmény MLR u produkti rostlinného plvodu
provedeny nafizenim Komise (EU) 2021/1807'%.

Pokud jde o thiabendazol u ,,komodit ze skotu®, ,,komodit z koz*, kravského mléka a
koziho mléka, dostupné udaje postacuji k tomu, aby se na zaklad¢ aktualizované
nutriéni zatéze hospodaiskych zvirfat v EU odvodil MLR na mezi stanovitelnosti ve
vysi 0,01 mg/kg. Je proto vhodné stanovit niz§i MLR odpovidajici MLR u
veterinarnich 1é¢ivych piipravkl stanovenym naiizenim Komise &. 37/2010'%2°, nebot
se ocekava, ze expozice vyplyvajici z pouziti ve veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich
bude vys$si nez expozice vyplyvajici z pouziti v pfipravcich na ochranu rostlin. U
svaloviny dribeze, tuku dribeze a ,,vajec ptaki* stdvajici MLR odpovidaji hodnotam
CXL, které nejsou pln€ podlozeny udaji. Je proto vhodné snizit stdvajici MLR na mez
stanovitelnosti. U vSech ostatnich produkti zivocisného piivodu dostupné udaje
postacuji k tomu, aby se na zdklad¢ aktualizované nutri¢ni zatéze hospodarskych
zvitat v EU odvodil MLR na mezi stanovitelnosti ve vysi 0,01 mg/kg. Je proto vhodné
snizit stavajici MLR na mez stanovitelnosti. Pfislusné poznamky pod ¢arou v ptiloze
I, které zduraznuji potfebu dalSich tdaji o téchto produktech, by mély byt vypustény.
Na zékladé odiivodnéného stanoviska ufadu a s prihlédnutim k relevantnim faktoriim
uvedenym v €l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 je vhodné MLR zménit, jak je
stanoveno v pfiloze tohoto nafizeni.

Vsechny zadosti o obnoveni schvéleni uc¢inné latky triadimenol byly staZzeny a postup
obnoveni schvéleni byl ukonfen ptfed posouzenim rizik ze strany ufadu. Platnost
schvdleni triadimenolu proto skoncila dne 31. srpna 2019. Pokud jde o tykvovité s
nejedlou slupkou a arty¢oky, stavajici hodnoty CXL nejsou plné podlozeny udaji?!, a
pokud jde o hrozny, stavajici CXL neni v souladu s unijnimi definicemi rezidui®2.
Proto by u uvedenych produkti mély byt MLR snizeny na mez stanovitelnosti. U
vSech ostatnich produktii je vhodné sniZit v souladu s ¢l. 14 odst. 1 pism. a) ve spojeni
s Clankem 17 nafizeni (ES) ¢.396/2005 stavajici MLR stanovené v piiloze II
uvedeného natfizeni na mez stanovitelnosti.

Nové 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 zpisobem zménéno.

V zajmu béZného uvadéni na trh, zpracovani a spotieby produktii by toto nafizeni
mélo pro vSechny u¢inné latky, jichz se tyka, stanovit pfechodné ustanoveni tykajici se
produktl, které byly vyprodukovany pifed zménami MLR a u kterych je na zakladé
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Nartizeni Komise (EU) 2021/1807 ze dne 13. fijna 2021, kterym se méni ptilohy II, III a IV nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro
acibenzolar-S-methyl, vodny extrakt z naklicenych semen sladké lupiny bilé (Lupinus albus),
azoxystrobin, klopyralid, cyflufenamid, fludioxonil, fluopyram, fosetyl, metazachlor, oxathiapiprolin,
tebufenozid a thiabendazol v nékterych produktech a na jejich povrchu (Ut. vést. L 365, 14.10.2021, s.
1).

Natizeni Komise (EU) €. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky t¢innych latkach a jejich
klasifikaci podle maximalnich limitd rezidui v potravinach Zivo&isného pavodu (Ut vést. L 15,
20.1.2010, s. 1).

EFSA 2021. Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops. EFSA Journal 2021;19(5):6586.

EFSA 2016. Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for triadimenol
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2016;14(1): 4377.

EFSA 2016. Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for triadimenol
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2016;14(1): 4377.
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dostupnych informaci zachovana vysoka troven ochrany spotiebitele. To plati pro
vSechny produkty s vyjimkou nikotinu u §ipkd, ¢ajt a kapart.

(27) Pfed tim, nez se zménéné MLR stanou pouzitelnymi, je tfeba poskytnout ¢lenskym
statim, tfetim zemim a provozovatelim potravindiskych podnikd pfiméfené obdobi,
které jim umozni piipravit se na plnéni novych pozadavkd, které ze zmén vyplynou.

(28)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Prilohy II, III, IV a V nafizeni (ES) ¢. 396/2005 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Na produkty vyprodukované v Unii nebo dovezené do Unie piede dnem [Urad pro publikace:
vloZte datum 6 mésicii po vstupu tohoto narizeni v platnost| se nadale pouzije natizeni (ES) €.
396/2005 v jeho podobé¢ pred tim, nez bylo zménéno timto nafizenim, s vyjimkou nikotinu u
Sipkt a ¢ajt.

Clanek 3

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

PouZije se ode dne [Urad pro publikace: viozte datum 6 mésicii po vstupu v platnost].

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

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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