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

kterym se méni priloha Il narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005,
pokud jde o maximalni limity rezidui pro indoxakarb 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. unora 2005
o maximalnich limitech rezidui pesticidii v potravinach a krmivech rostlinného a zivocisného
pivodu ana jejich povrchu aozméné 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) Maximalni limity rezidui (MLR) pro ucinnou latku indoxakarb byly stanoveny
v ptiloze II natizeni (ES) ¢. 396/2005.

(2)  Vsouvislosti s postupem pro obnoveni schvaleni indoxakarbu podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1107/2009% zveifejnil Evropsky tfad pro
bezpec¢nost potravin (déale jen ,ufad) zavér o prezkumu posouzeni rizik zminéné
G¢inné latky?, ve kterém stanovil nizsi piijatelny denni piijem (ADI) a niz§i akutni
referen¢ni davku (ARfD).

3) Platnost schvaleni ucinné latky indoxakarb skoncila dnem 19. prosince 2021 a
schvéleni nebylo obnoveno®. Veskera povoleni pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujici zminénou ucinnou latku byla zruSena.

(4) V souladu s ¢lankem 43 natizeni (ES) ¢. 396/2005 pozéadala Komise ufad, aby poskytl
odivodnéné stanovisko ohledné rizik, kterda mohou stdvajici MLR pro indoxakarb,
které jsou zalozeny na ptipustnych odchylkach pro dovoz a maximalnich limitech
rezidui stanovenych Codexem (CXL), pfedstavovat pro spotiebitele s ohledem na
uvedené niz§i ADI a ARfD. Ufad ve svém odiivodnéném stanovisku® zjistil
nepiijatelna rizika tykajici se stavajicich MLR zaloZenych na hodnotdch CXL, pokud
jde o jablka, hrusky, merunky, tfeSn€, broskve, Svestky, hrozny stolni a moStove,

! Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadéni pifipravki na ochranu rostlin na
trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

Evropsky tifad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance indoxacarb. EFSA Journal 2018;16(1):5140.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/2081 ze dne 26. listopadu 2021, kterym se v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravkii na ochranu rostlin na trh
neobnovuje schvaleni u€inné latky indoxakarb a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU) ¢.
540/2011 (Ut. vést. L 426, 29.11.2021, s. 28).

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin; Targeted review of maximum residues levels (MRLs) for
indoxacarb. EFSA Journal 2022;20(8):7527.
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rajCata, papriku, lilek, okurky salatové, okurky nakladacky, cukety, melouny cukrové,
dyné&, melouny vodni, brokolici, kvétak a salat. MLR u téchto produktti by proto mély
byt v ptiloze Il natizeni (ES) ¢. 396/2005 snizeny na ptislusSnou mez stanovitelnosti.

Kromé toho tifad ve svém zavéru® o prezkumu zvefejnéném v souvislosti s postupem
pro obnoveni schvaleni indoxakarbu vysvétlil, ze vzhledem k nedostate¢nym udajam o
toxicité a genotoxicité riznych metaboliti a produktii rozkladu vznikajicich béhem
zpracovani pii vysoké teploté nelze vyloucit rizika pro lidské zdravi. Proto bylo tieba,
aby subjekty, které se zabyvaji fizenim rizika, ptijaly dal$i rozhodnuti. U produktd,
které se obvykle zpracovavaji pii vysoké teploté, nelze MLR zaloZené na hodnotach
CXL potvrdit jako bezpecné pro spotiebitele. To se tyka MLR, pokud jde o bazalku,
brambory, kukufici cukrovou, fazole (suché), hrach (suchy), podzemnici olejnou,
sojové boby, bavinikovd semena, jakoz i o tuk, jatra, ledviny a pozivatelné droby
prasat, skotu, ovci, koz a konovitych, o dribezi tkané¢, mléko a vejce. V souladu
s ¢clankem 17 natizeni (ES) ¢. 396/2005 ve spojeni s ¢l. 14 odst. 1 pism. a) uvedené¢ho
nafizeni by proto MLR u téchto produktii stanovené v piiloze II natizeni (ES)
¢. 396/2005 mély byt snizeny na piislusné meze stanovitelnosti. U produkti, které se
obvykle nezpracovavaji pti vysoké teploté, a u nichz by se proto tyto metabolity a
produkty rozkladu nevytvarely, lze stavajici MLR zaloZzené na hodnotich CXL
zachovat. To se tykd MLR u kliv a €¢ajii. MLR u kliv a ¢ajii by proto mély byt v piiloze
IT natizeni (ES) ¢. 396/2005 zachovany. Déle vzhledem k tomu, ze MLR, pokud jde o
jablka, brokolici, kvétak, rukolu, mladé listy plodin, dribezi tkdné¢ a vejce, jsou
stanoveny na mezich stanovitelnosti specifickych pro kazdy produkt, nejsou jiz
zapotiebi potvrzujici udaje. VSechny pozndmky pod cCarou obsahujici Zadosti o
potvrzujici udaje by proto mély byt vymazany.

U produktl, u kterych neexistuji zddné piipustné odchylky pro dovoz nebo hodnoty
CXL, by m¢ly byt MLR stanoveny na mezich stanovitelnosti specifickych pro kazdy
produkt nebo by se méla pouzit standardni hodnota MLR, jak je stanoveno v ¢l. 18
odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

Komise konzultovala potfebu piizplsobit nékteré meze stanovitelnosti s referenénimi
laboratofemi Evropské unie pro rezidua pesticidii. Pro vSechny ucinné latky, na které
se vztahuje toto nafizeni, navrhly zminéné laboratofe analyticky dosazitelné meze
stanovitelnosti specifické pro kazdy produkt.

Nové MLR byly konzultovany prostiednictvim Svétové obchodni organizace
s obchodnimi partnery Unie a jejich pfipominky byly zohlednény.

Ptilohy II a V natizeni (ES) €. 396/2005 by proto mély byt odpovidajicim zpisobem
zménény.

Pied tim, nez se nové MLR stanou pouZitelnymi, je tfeba poskytnout ¢lenskym statlim,
tietim zemim a provozovatelim potravinatskych podnikti pfimétené obdobi, které jim
umozni prizplsobit se pozadavklim, 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:

Evropsky tifad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance indoxacarb. EFSA Journal 2018;16(1):5140.
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Clanek 1

Ptiloha II natizeni (ES) €. 396/2005 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

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 od vstupu tohoto narizeni v
platnost].

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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