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

ktorym sa menia prilohy IL, III, IV a V k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 396/2005, pokial’ ide 0 maximalne hladiny rezidui benzalkénium-chloridu (BAC),
chlorprofamu, di(decyl)di(metyl)aménium-chloridu (DDAC), flutriafolu, metazachloru,
nikotinu, profenofosu, chizalofopu-P, kremicitanu hlinitosodného, tiabendazolu a
triadimenolu 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, IV a V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady

(ES) &.

396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui benzalkonium-chloridu (BAC),

chlérprofamu, di(decyl)di(metyl)amonium-chloridu (DDAC), flutriafolu, metazachléru,
nikotinu, profenofosu, chizalofopu-P, kremicitanu hlinitosodného, tiabendazolu a

triadimenolu v urcitych produktoch 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 potravinich a krmivach
rastlinného a Zivo¢isneho pdvodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS', a najmi
na jeho ¢lanok 14 ods. 1 pism. a) a ¢lanok 18 ods. 1 pism. b),

ked’ze:
(D

2)

Maximalne hladiny rezidui (d’alej len ,,MRL*) flutriafolu, metazachloru, chizalofopu-
P, tiabendazolu a triadimenolu st stanovené v prilohe II k nariadeniu (ES)
¢.396/2005. MRL profenofosu st stanovené v prilohe Il av casti B prilohy III
k uvedenému nariadeniu. MRL benzalkonium-chloridu (BAC), chlérprofamu,
di(decyl)di(metyl)aménium-chloridu (DDAC) a nikotinu st stanovené v cCasti A
prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005. Kremicitan hlinitosodny je zaradeny do
prilohy IV k danému nariadeniu.

BAC nie je schvélenou ucinnou latkou v pripravkoch na ochranu rastlin v zmysle
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009%. DDAC bol schvaleny
ako U¢innd latka v pripravkoch na ochranu rastlin na pouzitie na okrasnych plodinéch,
ale vSetky autorizacie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom DDAC boli po zruSeni
jeho schvélenia stiahnuté®. Obe latky sa vSak pouzivajii ako biocidy na dezinfekciu.
Takéto pouzivanie moze viest’ k zistitelnym reziduam v potravinach. V pripade oboch
latok boli preto nariadenim Komisie (EU) &. 1119/2014* stanovené docasné MRL pre
vSetky produkty, ked’ze prevadzkovatelia potravinarskych podnikov preukazali, ze z
dovodu pouzitia tychto latok ako biocidov sa ich rezidud nachddzaja v

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L
309, 24.11.2009, s. 1).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 175/2013 z 27. februara 2013, ktorym sa meni a dopina
vykonavacie nariadenie (EU) & 540/2011, pokial ide o odobratie schvalenia u¢innej latky
didecyl(dimetyl)aménium-chlorid (U. v. EU L 56, 28.2.2013, s. 4).

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 1119/2014 zo 16. oktobra 2014, ktorym sa meni priloha III k nariadeniu
Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokial ide o maximalne hladiny rezidui
benzalkoniumchloridu a didecyldimetylamoniumchloridu v uréitych produktoch alebo na nich (U. v.
EU L 304, 23.10.2014, s. 43).
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potravinarskych vyrobkoch v mnozstvach, ktoré ¢asto prekracuji Standardni hodnotu
MRL 0,01 mg/kg. Tieto MRL sa mali preskimat’ na zaklade Gdajov z monitorovania
po 5 rokoch.

Komisia analyzovala udaje z monitorovania BAC, z ktorych vyplynulo, Ze rezidua
tejto latky sa nad’alej vyskytuju vo viacerych produktoch, a to na urovniach vyssich
ako je limit detekcie (LD) a priblizne zodpovedajucich existujiicej do¢asnej hodnote
MRL. Komisia analyzovala aj udaje z monitorovania DDAC, z ktorych vyplynulo, ze
rezidud tejto latky sa nad’alej vyskytuju v niektorych produktoch zivocisneho povodu,
a to na urovniach vyssich ako je limit detekcie (LD) a priblizne zodpovedajicich
existujucej docasnej hodnote MRL. V pripade produktov rastlinného pdvodu sa
hladiny rezidui DDAC znizili a st trvalo pod existujucimi docasnymi hodnotami
MRL. Preto je vhodné existujiice do¢asné MRL pre DDAC v uvedenych produktoch
zodpovedajucim sposobom znizit. Docasné MRL pre BAC a DDAC by sa mali
preskimat’ do siedmich rokov od uverejnenia tohto nariadenia, aby sa vyhodnotili
nové dostupné udaje a informacie.

Utinna latka chlérprofam nie je v Unii schvalena. Nariadenim Komisie (EU)
2021/155° sa stanovila do¢asna hodnota MRL chlérprofamu v zemiakoch, ked’ze udaje
z monitorovania preukazali moznu kontaminaciu zemiakov prekracujucu LD, ak boli
skladované v zariadeniach, v ktorych sa predtym pouzival chlorprofam. V uvedenom
nariadeni sa zaroven vyzadovalo, aby zdruzenia obchodnikov so zemiakmi, ako aj
producenti zemiakov vypracovali a zaviedli nové, efektivnejSie postupy Ccistenia
zamerané na zniZenie tejto kontamindcie a aby Komisii predlozili nové tdaje z
monitorovania, ktoré by jej umoznili prisluSni docasni hodnotu MRL preskiimat’.

Docasna MRL chlérprofamu v zemiakoch bola preskimana na zaklade udajov z
monitorovania, ktoré boli Komisii predlozené do 31. decembra 2021. Z aktualnych
udajov z monitorovania vyplynulo, Ze v sicasnosti je mozné dosiahnut’ niz§iu hodnotu
MRL ako 0,4 mg/kg, preto by sa tato MRL mala stanovit’ na 0,35 mg/kg.

Tato doCasnd hodnota MRL by sa mala preskiumat’ na zdklade tdajov z monitorovania
predloZzenych Komisii do 31. decembra 2022 a nésledne do 31. decembra kazdého
d’alSieho roka. Komisii to umoZni pravidelne prehodnocovat’ situdciu a v pripade
potreby postupne znizovat MRL v zavislosti od pokroku pri zavadzani lepSej
metodiky Cistenia. Komisii by sa mala predlozit’ sprdva o pokroku a vykondvani
postupov Cistenia spolu s dajmi z monitorovania do 31. decembra 2022, ktoré by sa
mali aktualizovat’ v kaZdom d’alSom roku. PrisluSna poznamka pod €iarou pre zemiaky
v prilohe III by sa mala zodpovedajicim spdsobom zmenit'.

V pripade flutriafolu pouzivaného v Spojenych Statoch americkych na tekvicovitych s
nejedlou Supou bola predloZzena ziadost’ o dovoznu toleranciu podla ¢lanku 6 ods. 2 a
4 nariadenia (ES) ¢&. 396/2005. Ziadatel' poskytol udaje, z ktorych vyplyva, Ze
povolené pouzitia tejto latky na uvedenych plodinach v Spojenych Statoch maju za
nasledok reziduad prekracujice MRL stanovené v nariadeni (ES) ¢. 396/2005, a preto
st v zAujme nevytvarania obchodnych prekazok pri dovoze tychto plodin do EU
potrebné vyssie MRL. Ziadatel' spolu so Ziadostou predlozil aj informacie, ktoré
neboli pocas preskiimania vykonavaného v stlade s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢.

Nariadenie Komisie (EU) 2021/155 z 9. februara 2021, ktorym sa menia prilohy II, Il a V k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005, pokial ide o maximalne hladiny rezidui
tetrachlormetanu, chlorotalonilu, chlérprofamu, dimetoatu, etoprofosu, fenamidonu, metiokarbu,
ometoatu, propikonazolu a pymetrozinu v uréitych produktoch alebo na nich (U. v. EU L 46, 10.2.2021,
s. 5).
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396/2005 k dispozicii a ktoré sa tykali povahy rezidui v spracovanych komoditach,
pokial’ ide o flutriafol v jadrovom ovoci a mustovom hrozne, ako aj skiiSok na rezidua
v ryzi, podmienok skladovania vzoriek zo Studii kimenia a stability pri skladovani v
pripade pecene z oSipanych, peCene z hovadzieho dobytka, pecene z oviec, pecene z
koz, pecene z konovitych a pecene z inych suchozemskych zvierat.

V stlade s c¢lankom 8 nariadenia (ES) €. 396/2005 prislusny clensky Stat ziadost
tykajucu sa flutriafolu vyhodnotil a hodnotiacu spravu zaslal Komisii. Eurépsky urad
pre bezpecnost potravin (d’alej len ,,urad*) uvedenu Zziadost' a hodnotiacu spravu
posudil, pricom preskiimal najmai rizika pre spotrebitel'ov a v relevantnych pripadoch
aj pre zvieratd, aknavrhovanym MRL vydal odovodnené stanovisko®. Toto
stanovisko zaslal ziadatel'ovi, Komisii a Clenskym §tatom a spristupnil ho verejnosti.
Urad dospel k zaveru, ze vietky poziadavky na tplnost predkladanych udajov st
splnené a uprava MRL pozadovana ziadatel'om je prijatelna z hladiska bezpecnosti
spotrebitelov na zaklade posudenia expozicie spotrebitelov z 27 Specifickych
eurdpskych spotrebitel'skych skupin. Urad pri tomto zavere zohl'adnil najnovsie tdaje
o toxikologickych vlastnostiach predmetnej latky. Riziko prekroCenia prijateI'ného
denn¢ho prijmu alebo akutnej referenc¢nej davky sa nepreukdzalo pri dlhodobe;j
expozicii u€inkom tejto latky konzumadaciou vSetkych potravin, ktoré ju mozu
obsahovat, ani pri kratkodobej expozicii spdsobenej zvySenou konzumdciou
prislusnych produktov.

V pripade flutriafolu v tekvicovitych s nejedlou Supou je vhodné stanovit MRL na
trovni urdenej uradom. Urad preskumal predlozené dopliujuce tGdaje a dospel k
zaveru, Ze v pripade repy obycajnej je potrebné postidenie manazérmi rizik, zatial’ ¢o
vSetky ostatné MRL, pri ktorych sa pocas preskimania vykonaného v sulade s
¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 zistil nedostatok Udajov, su teraz plne
podlozené tidajmi. V pripade flutriafolu v repe obycajnej je vhodné extrapolovat’ udaje
tykajuce sa skusok na rezidua z cukrovej repy, ktorymi sa potvrdi existujica MRL.
Preto by sa vSetky prislusné pozndmky pod c¢iarou v prilohe II, v ktorych sa
zdoraznuje potreba dodatoénych udajov, mali vypustit a hodnota MRL pre repu
obyCajni by sa mala zachovat. Na zéklade oddvodnené¢ho stanoviska uradu a s
prihliadnutim na relevantné faktory uvedené v ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢.
396/2005 je vhodné upravit’ MRL tak, ako sa stanovuju v prilohe k tomuto nariadeniu.

V pripade metazachléru Ziadatel’ predloZil informdcie, ktoré neboli pocas preskimania
vykonaného v stilade s ¢lankom 12 nariadenia (ES) €. 396/2005 k dispozicii a ktoré sa
tykali skiSok na rezidud metazachloru v hlavkovej kapuste a kalerdbe, a ktoré
preukazali, ze MRL s plne podlozené udajmi’. Ziadatel’ predlozil aj informacie, ktoré
neboli pocas preskimania vykonavaného v sulade s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢.
396/2005 k dispozicii a ktoré sa tykali skiiSok na rezidua metazachloru na hlubove;j
zelenine so zduzinatenymi sukvetiami a v keli, umoznujuce stanovit’ nizSie MRL, ako
su v sucasnosti stanovené MRL, a ktoré su stale plne podlozené udajmi. Pokial’ ide o

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) [Odovodnené
stanovisko k hodnoteniu potvrdzujucich udajov v nadvéznosti na preskimanie MRL podl’a ¢lanku 12 a
stanovenie dovoznej tolerancie pre flutriafol v tekvicovitych (s nejedlou Supou)], Vestnik EFSA (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
(Odovodnené stanovisko k hodnoteniu potvrdzujicich udajov po preskimani MRL podla ¢lanku 12 a k
uprave existujucich maximalnych hladin rezidui metazachloru v rozli¢nych komoditach), Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2019) 17(10):5819.
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metazachlor na red’kovkach, udaje tykajice sa skuSok na rezidua nad’alej chybaju.
Vypocet nutri¢nej zataze u hospodarskych zvierat bol aktualizovany podla novych
informacii. Na zaklade tohto aktualizovaného vypoc¢tu mozno stanovit MRL pre pecen
z o$ipanych na niz8iu hodnotu 0,15 mg/kg, ktora je bezpecna pre spotrebitel'ov.

V sulade s ¢lankom 8 nariadenia (ES) ¢.396/2005 prislusny clensky Stat ziadost
tykajucu sa metazachloru vyhodnotil a hodnotiacu spravu zaslal Komisii. Urad
uvedent ziadost’ a hodnotiacu spravu posudil, pricom preskimal najmi rizika pre
spotrebitel'ov a v relevantnych pripadoch aj pre zvieratd, a k navrhovanym MRL vydal
odovodnené stanovisko®. Urad stanovisko zaslal Ziadatelovi, Komisii a ¢lenskym
Statom a spristupnil ho verejnosti. Urad dospel k zaveru, e vietky poziadavky na
uplnost’ predkladanych udajov su splnené a uprava MRL pozadovana Ziadatel'om je
prijatelnd z hladiska bezpecnosti spotrebitelov na zdklade posudenia expozicie
spotrebitelov z 27 $pecifickych eurépskych spotrebitel'skych skupin. Urad pri tomto
zavere zohl'adnil najnovsie idaje o toxikologickych vlastnostiach predmetnej latky.
Riziko prekrocenia prijateI'ného denného prijmu alebo akutnej referencnej davky sa
nepreukdzalo pri dlhodobej expozicii G€inkom tejto latky konzumaciou vsetkych
potravin, ktoré ju mozu obsahovat’, ani pri kratkodobej expozicii spdsobenej zvysenou
konzumaciou prislusnych produktov.

V pripade metazachloru v hldvkovej kapuste a kalerdbe je vhodné zachovat’ MRL na
existujucich trovniach. V pripade metazachléru v hlubovej zelenine so zduzinatenymi
sukvetiami a v keli je vhodné MRL znizit’ na Groven odporticanti uradom. V pripade
metazachloru na red’kovkach je vhodné MRL znizit na hodnotu LD. Prislusné
poznamky pod ciarou v prilohe II, v ktorych sa zdoraznuje potreba dodato¢nych
udajov k uvedenym produktom, by sa mali vypustit. V pripade metazachléru v peceni
z oSipanych je vhodné MRL znizit' na uroven odporucanu uradom. Na zéklade
odovodneného stanoviska uradu a s prihliadnutim na relevantné faktory uvedené v
¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) & 396/2005 spifiaju navrhované tpravy MRL
poziadavky €lanku 14 ods. 2 daného nariadenia.

V pripade nikotinu boli nariadenim Komisie (EU) & 812/2011° stanovené dogasné
MRL pre Sipky, bylinky a jedlé kvety, divorastice huby (Cerstve), €aje, bylinné nalevy
a koreniny, ktoré platia do 19. oktdbra 2021, kym nebudu predloZené a vyhodnotené
nové udaje a informacie o prirodzenom vyskyte alebo tvorbe nikotinu v tychto
produktoch. Neexistuju presvedcivé vedecké dokazy potvrdzujice prirodzeny vyskyt
nikotinu v tychto produktoch a vysvetPujuce mechanizmus jeho tvorby. Urad a
prevadzkovatelia  potravinarskych  podnikov  predlozili najnovSie Udaje z
monitorovania, z ktorych vyplyva, Ze hoci sa rezidua tejto latky v uvedenych
produktoch vyskytujii aj nad’alej na urovniach vysSich ako je hodnota LD, hladiny
rezidui sa znizili. Okrem toho urad v pripade Sipok a ¢ajov identifikoval neprijatel'né
rizikd pre spotrebitelov vyplyvajiice z existujucich MRL!?. Vzhl'adom na stanovisko

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
(Odovodnené stanovisko k hodnoteniu potvrdzujtcich tidajov po preskimani MRL podl'a ¢lanku 12 a k
uprave existujucich maximalnych hladin rezidui metazachléru v rozlicnych komoditach), Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2019) 17(10):5819.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 812/2011 z 10. augusta 2011, ktorym sa meni a dopiia priloha III k
nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui
dimetomorfu, fluopikolidu, mandipropamidu, metrafenénu, nikotinu a spirotetramatu v urcitych
produktoch alebo na nich (U. v. EU 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 [Vyhlasenie k postudeniu kratkodobe;j
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EFSA a na zdklade udajov z monitorovania je preto vhodné stanovit MRL pre nikotin
v Sipkach na 0,2 mg/kg, pre nikotin v bylinkédch a jedlych kvetoch na 0,1 mg/kg, pre
nikotin v divorastucich hubach (Cerstvych) na 0,02 mg/kg, pre nikotin v ¢ajoch na
0,5 mg/kg, pre nikotin v bylinnych nalevoch na 0,3 mg/kg, pre nikotin v koreninach zo
semien a plodovych korenindch na 0,02 mg/kg a vo vSetkych ostatnych koreninach na
0,07 mg/kg. V pripade vSetkych ostatnych produktov, pre ktoré neboli stanovené
ziadne osobitné MRL podl'a nariadenia (ES) ¢. 396/2005, je vhodné uviest, Ze sa
uplatniuji LD.

Je vhodné pokracovat’ v monitorovani hladin nikotinu v Sipkach, bylinkach a jedlych
kvetoch, bylinnych ndlevoch a v koreninach a prislusné MRL preskumat’ na zaklade
udajov z monitorovania predlozenych Komisii do siedmich rokov od uverejnenia tohto
nariadenia. Pokial’ ide o nikotin v ¢ajoch, doCasna hodnota MRL bude platit’ tri roky
po uverejneni tohto nariadenia. Po tomto datume bude platit MRL na urovni 0,4
mg/kg, pokial nebude opdt zmenend nariadenim vzhladom na nové informécie
poskytnuté najneskor do 30. jina 2025. Pokial’ ide o nikotin v divorastucich hubach
(Cerstvych), je vhodné zosuladit' reviziu tejto MRL s reviziou docasnej MRL pre
divorastice huby (suché), ktord bude zaloZzend na udajoch z monitorovania
predlozenych Komisii do siedmich rokov od uverejnenia nariadenia (EU) 2022/1290'!,
ktorym sa reviduju docasné hodnoty MRL tejto latky v inych produktoch.

V pripade profenofosu bola nariadenim Komisie (EU) & 1096/2014'% stanovena
docasna hodnota MRL pre bylinky a jedl¢ kvety do 18. oktobra 2021, kym nebudu
predlozené udaje z monitorovania vyskytu danej latky v tychto produktoch. Urad a
prevadzkovatelia  potravinarskych podnikov  predlozili najnovSie udaje =z
monitorovania, z ktorych vyplyva, ze hoci sa rezidua tejto ucinnej latky v bylinkach a
jedlych kvetoch aj nad’alej vyskytuju na urovniach vyssich ako je hodnota LD, hladiny
rezidui sa znizili. Hodnota MRL pre bylinky a jedlé kvety by sa preto mala stanovit’ na
0,03 mg/kg. Je vhodné pokracovat’ v monitorovani hladin profenofosu v bylinkach a
jedlych kvetoch a prisluSni MRL preskimat’ na zaklade udajov z monitorovania
predlozenych Komisii do siedmich rokov od uverejnenia tohto nariadenia.

Podl’a ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 bola predlozené ziadost’ o Upravu
existujucich MRL chizalofopu-P z dovodu pouZivania chizalofop-P-etylu na rasci
lucne;.

V stlade s ¢lankom 8 nariadenia (ES) €. 396/2005 prislusny ¢lensky Stat danti Ziadost’
vyhodnotil a zaslal Komisii hodnotiacu spravu. Urad uvedena Ziadost' a hodnotiacu
spravu posudil, pricom preskiimal najmi rizikd pre spotrebitel'ov a v relevantnych
pripadoch aj pre zvieraté, a k navrhovanej MRL vydal odévodnené stanovisko'®. Urad

(akutnej) expozicie prostrednictvom potravin v pripade doasnych maximalnych hladin rezidui nikotinu
v Sipkach, ¢ajoch a kapare ttnitej], Vestnik EFSA (EFSA4 Journal) (2022) 20(9):7566.

Nariadenie Komisie (EU) 2022/1290 z 22. jula 2022, ktorym sa menia prilohy II, III a IV k nariadeniu
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokial ide o maximdalne hladiny rezidui
ametoktradinu, chlérmekvatu, dodinu, nikotinu, profenofosu a multikapsidového virusu jadrovej
polyedrie sivkavca stavikrvového Spodoptera exigua (SeMNPV), izolat BV-0004 v urditych
produktoch alebo na nich (U. v. EU L 196, 25.7.2022, s. 74).

Nariadenie Komisie (EU) &. 1096/2014 z 15. oktobra 2014, ktorym sa menia prilohy II, Il a V k
nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui
karbarylu, procymidénu a profenofosu v uréitych produktoch alebo na nich (U. v. EU 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 [Oddvodnené stanovisko k uprave existujucej hodnoty
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stanovisko zaslal ziadatel'ovi, Komisii a Clenskym §tatom a spristupnil ho verejnosti.
Urad dospel k zaveru, ze vietky poziadavky na tiplnost’ predkladanych udajov a na
zéklade dostupnych udajov navrhol niz§iu hodnotu MRL, ktora by bola prijatel'nd z
hl'adiska bezpec¢nosti spotrebitelov vzh'adom na postdenie expozicie spotrebitelov z
27 $pecifickych eurdpskych spotrebitel'skych skupin. Urad pri tomto zavere zohl'adnil
najnovsie udaje o toxikologickych vlastnostiach predmetnej latky. Riziko prekrocenia
prijatelného denného prijmu alebo akutnej referencnej davky sa nepreukazalo pri
dlhodobej expozicii ucinkom tychto latok konzumaciou vsetkych potravin, ktoré ich
moOzu obsahovat’, ani pri kratkodobej expozicii spdsobenej zvySenou konzumadaciou
prislusnych produktov. Na zaklade odévodneného stanoviska uradu a s prihliadnutim
na relevantné faktory uvedené v Clanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 je
vhodné upravit’ MRL tak, ako sa stanovuju v prilohe k tomuto nariadeniu.

Vsetky ziadosti o obnovenie schvalenia uc¢innej latky kremicitan hlinitosodny boli
stiahnuté a postup obnovenia schvalenia bol ukonceny pred postidenim rizika uradom
EFSA. Platnost’ schvalenia kremicitanu hlinitosodného uplynula 31. augusta 2019'.
Kremicitan hlinitosodny bol do¢asne zaradeny do prilohy IV, kym nebude dokoncené
jeho hodnotenie podl'a smernice 91/414/EHS, a kym sa tato latka nepreskima podl'a
¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢. 396/2005. Po uplynuti platnosti schvélenia tejto latky ju
urad zahrnul do svojho vyhladsenia k Géinnym latkam v pesticidoch, ktoré si
nevyzaduji preskimanie existujucich MRL podla c¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢.
396/2005'. V tomto vyhlaseni urad uviedol, 7e dokazy na vyvodenie ziveru o
bezpecnosti tejto latky nie st dostatocné, ked’ze nie je k dispozicii uplny subor
toxikologickych udajov. Z tohto dovodu, ako aj vzhladom na to, Ze kremicitan
hlinitosodny prispieva k celkovej expozicii I'udi u€¢inkom hlinika z potravin, ktord uz
tak presahuje pripustny tyzdenny prijem u vyznamnej ¢asti eurdpskej populacie'®, je
vhodné vSetky MRL tejto ti¢innej latky stanovit’ na urovenn LD a uviest’ ich v prilohe V
v stlade s ¢lankom 14 ods. 1 pism. a) v spojeni s ¢ldnkom 17 nariadenia (ES) ¢.
396/2005.

V pripade tiabendazolu jeden ziadatel’ z viacerych predloZenych Ziadosti podl'a ¢lanku
6 ods. 1 a 4 nariadenia (ES) €. 396/2005, v ktorych sa pozadovala uprava existujticich
MRL tiabendazolu vo viacerych plodinach, poskytol informécie, ktoré predtym neboli
pocas preskimania vykonaného v sulade s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 k
dispozicii a ktoré sa tykali metdd analyzy tiabendazolu v produktoch Zivoc¢isneho
povodu.

maximalnych hladin rezidui chizalofopu (v désledku pouzivania chizalofop-P-etylu) v rasci lu¢nej],
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(12):6957, 32 s. Vedecké spravy EFSA su k dispozicii online:
https://www.efsa.europa.eu.

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2019/324 z 25. februdra 2019, ktorym sa meni vykonavacie
nariadenie (EU) & 540/2011, pokial’ ide o obdobia schvalenia ug¢innych latok bifentrin, karboxin, FEN
560 (nazyvany tiez senovka grécka alebo prasok zo semien senovky gréckej), prachovy zvysok po
extrakcii korenia a kremicitan hlinitosodny (U. v. EU L 57, 26.2.2019, s. 1).

EFSA 2019, Statement on pesticide active substances that do not require a review of the existing
maximum residue levels under Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Vyhlasenie o t¢innych
latkach v pesticidoch, ktoré si nevyzaduji preskimanie existujucich maximalnych hladin rezidui podla
¢lanku 12 nariadenia (ES) €. 396/2005], Vestnik EFSA (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
(Vedecké stanovisko Pracovnej skupiny pre pridavné latky v potravinach, aromy, technologické
pomocné latky a materialy prichadzajuce do styku s potravinami k bezpecnosti hlinika z hl'adiska
prijmu potravy vypracované na ziadost’ Europskej komisie), Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2008) 754,
1-34.
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V sulade s clankom 8 nariadenia (ES) €. 396/2005 prislusné Clenské Staty ziadosti
tykajuce sa tiabendazolu vyhodnotili a zaslali Komisii hodnotiace spravy. Urad
uvedené ziadosti a hodnotiace spravy posudil, pricom preskimal najmi rizika pre
spotrebitel'ov a v relevantnych pripadoch aj pre zvieratd, a k navrhovanym MRL vydal
odovodnené stanovisko!”. Urad stanovisko zaslal Ziadatelovi, Komisii a ¢lenskym
Statom a spristupnil ho verejnosti. Urad dospel k zaveru, Ze vietky poziadavky na
uplnost’ predkladanych tidajov su splnené a tpravy MRL pozadované ziadatelom st
prijatelné z hladiska bezpecnosti spotrebitelov na zaklade posudenia expozicie
spotrebitelov z 27 $pecifickych eurdpskych spotrebitel'skych skupin. Urad pri tomto
zavere zohl'adnil najnovsie idaje o toxikologickych vlastnostiach predmetnej latky.
Riziko prekroCenia prijateI'ného denné¢ho prijmu alebo akutnej referencnej davky sa
nepreukdzalo pri dlhodobej expozicii G€inkom tejto latky konzumaciou vsetkych
potravin, ktoré ju mo6zu obsahovat’, ani pri kratkodobej expozicii spdsobenej zvysenou
konzumaciou prislusnych produktov.

Na zaklade odévodneného stanoviska tradu a s ohladom na faktory relevantné pre
predmetnt zéleZitost', boli v nariadeni Komisie (EU) 2021/1807'® vykonané prislusné
upravy MRL pre produkty rastlinného pévodu.

V pripade tiabendazolu v komoditach z hovidzieho dobytka, komoditach z koz, v
mlieku z dobytka a koz su dostupné udaje dostatocné na odvodenie MRL na urovni
0,01 mg/kg LD v zmysle aktualizovanej nutri¢nej zataze u hospodarskych zvierat v
EU. Preto je vhodné stanovit nizSie MRL zodpovedajice hodnotdim MRL pre
veterinarne lieky stanovené v nariadeni Komisie ¢. 37/2010'%%, ked’ze sa ocakava, Ze
expozicia z pouzivania veterinarnych liekov bude vysSia ako pri pouzitiach v
pripravkoch na ochranu rastlin. Pokial’ ide o svalovinu hydiny, tukové tkanivo hydiny
a vtacie vajcia, existujice MRL zodpovedajii maximalnym hladinam rezidui podla
kédexu (CXL), ktoré nie st plne podlozené tidajmi. Preto je vhodné znizit' existujuce
MRL na troveit LD. Pri vSetkych ostatnych produktoch zivoc¢isneho povodu su
dostupné tdaje dostatocné na odvodenie MRL na urovni 0,01 mg/kg LD v zmysle
aktualizovanej nutriénej zataze u hospodarskych zvierat v EU. Preto je vhodné znizit
existujice MRL na trovent LD. PrisluSné poznamky pod ciarou v prilohe II, v ktorych
sa zdoraziiuje potreba dodatocnych udajov k uvedenym produktom, by sa mali
vypustit. Na zaklade odovodneného stanoviska tradu a s prihliadnutim na relevantné
faktory uvedené v €lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) €. 396/2005 je vhodné upravit
MRL tak, ako sa stanovuju v prilohe k tomuto nariadeniu.
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EFSA 2021, Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops (Odovodnené stanovisko k Gprave existujucich
maximalnych hladin rezidui a stanoveniu dovoznych tolerancii pre tiabendazol v rozli¢nych plodinach),
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(5):6586.

Nariadenie Komisie (EU) 2021/1807 z 13. oktobra 2021, ktorym sa menia prilohy II, Il a IV k
nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui
acibenzolar-S-metylu, vodného extraktu z nakli¢enych semien sladkej lupiny bielej (Lupinus albus),
azoxystrobinu, klopyralidu, cyflufenamidu, fludioxonylu, fluopyramu, fosetylu, metazachloru,
oxatiapiprolinu, tebufenozidu a tiabendazolu v uréitych produktoch alebo na nich (U. v. EU L 365,
14.10.2021, s. 1).

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky uéinnych latkach a ich
klasifikacii, pokial’ ide o maximalne limity rezidui v potravinach Zivo&isneho povodu (U. v. ES 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 (Odovodnené stanovisko k Giprave existujucich
maximalnych hladin rezidui a stanoveniu dovoznych tolerancii pre tiabendazol v rozli¢nych plodinach),
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(5):6586.
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Vsetky Ziadosti o obnovenie schvalenia ucinnej latky triadimenol boli stiahnuté a
postup obnovenia schvélenia bol ukonceny pred postidenim rizika uradom EFSA.
Platnost’ schvélenia triadimenolu preto uplynula 31. augusta 2019. Pokial’ ide o
tekvicovité s nejedlou Supou a artiCoky pravé, existujice CXL nie su plne podlozené
tdajmi?! a v pripade hrozna nie je existujiica hodnota CXL zluditeI'na s definiciami
rezidui Unie?”>. MRL v pripade tychto produktov by sa preto mali zniZit’ na aroven LD.
V pripade vSetkych ostatnych produktov je vhodné existujice MRL stanovené v
prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 znizit’ na uroven LD v sulade s ¢lankom 14
ods. 1 pism. a) v spojeni s ¢lankom 17 uvedeného nariadenia.

V ramci Svetove] obchodnej organizacie prebehli konzulticie o novych MRL
s obchodnymi partnermi Unie a ich pripomienky boli zohl'adnené.

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

Pri kazdej z u¢innych latok, na ktoru sa vztahuje toto nariadenie, by sa v zaujme
umoznenia bezného obchodovania s produktmi, ich spracovania a spotreby malo v
tomto nariadeni stanovit’ prechodné opatrenie tykajuce sa produktov vyprodukovanych
pred upravou MRL, v pripade ktorych z informadcii vyplyva zachovanie vysokej
urovne ochrany spotrebitel’a. Ide o vSetky vyrobky okrem nikotinu v §ipkach, ¢ajoch a
kapare tfnitej.

Skor, ako sa za¢nll upravené MRL uplatiiovat, mala by sa poskytnut’ primerana lehota
s cielom wumoznit c¢lenskym Statom, tretim krajindm a prevadzkovatelom
potravindrskych podnikov, aby sa pripravili na plnenie novych poZziadaviek
vyplyvajucich z tychto uprav.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy II, III, IV 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 tymto nariadenim nad’alej uplatiiuje na
produkty, ktoré boli vyprodukované v Unii, alebo do Unie dovezené pred [Urad pre
publikacie: viozte datum 6 mesiacov po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia], s vynimkou
nikotinu v Sipkach a ¢ajoch.
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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 [Odévodnené stanovisko k preskiimaniu
existujucich maximalnych hladin rezidui triadimenolu podl'a ¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢. 396/2005],
Vestnik EFSA (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 [Odovodnené stanovisko k preskumaniu
existujucich maximalnych hladin rezidui triadimenolu podl'a ¢lanku 12 nariadenia (ES) €. 396/2005],
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(1): 4377.
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Cldanok 3
Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatituje sa od [Urad pre publikdcie: viote datum 6 mesiacov po nadobudnuti icinnosti
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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