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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui indoxakarbu v alebo na ur¢itych

produktoch

(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 hladinidch rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivach
rastlinného a Zivo¢isneho pévodu 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)

€)

(4)

Maximalne hladiny rezidui (d’alej aj ,,MRL*) G¢innej latky indoxakarb boli stanovené
v prilohe II k nariadeniu (ES) €. 396/2005.

V ramci postupu obnovenia schvalenia indoxakarbu v sulade s nariadenim Eur6opskeho
parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009° Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej
aj ,,urad*) uverejnil zaver z partnerského preskimania posudenia rizika tejto ucinnej
latky®, v ktorom stanovil niz§i prijatelny denny prijem (d’alej aj ,,ADI*) a niZsiu
akutnu referencnu davku (d’alej aj ,,ARfD®).

Platnost’ schvalenia G¢innej latky indoxakarb uplynula 19. decembra 2021 a nebola
obnovena *. Vsetky autorizicie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom uvedene;j
ucinnej latky boli zrusené.

V sulade s ¢lankom 43 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 Komisia poZziadala tUrad, aby
poskytol odévodnené stanovisko k rizikdm, ktoré mézu sucasné MRL indoxakarbu na
zaklade dovoznych tolerancii a maximalnych limitov rezidui podl'a kodexu (d’alej len
»CXL*) predstavovat’ pre spotrebitel'ov vzhl'adom na niz§ie ADI a ARfD. Urad vo
svojom oddovodnenom stanovisku® identifikoval neprijatelné rizikd tykajice sa
stic¢asnych MRL zaloZenych na CXL pre jablka, hrusky, marhule, Ceresne, broskyne,

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

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 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).
Europsky trad pre bezpecnost’ potravin; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance indoxacarb (Zéver z partnerského preskiumania ucinnej latky indoxakarb
z hl'adiska posudenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(1):5140.
Vykonavacie nariadenie Komisie (EU)2021/2081 z26.novembra 2021, ktorym sa v sulade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh neobnovuje schvalenie ucinnej latky indoxakarb aktorym sa meni priloha
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 (U. v. EU L 426, 29.11.2021, s. 28).

European Food Safety Authority; Targeted review of maximum residues levels (MRLs) for indoxacarb
[Cielené preskimanie maximalnych hladin rezidui (MRL) indoxakarbu]. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) 2022 20(8):7527.
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©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

slivky, stolové a mustové hrozno, rajCiaky, papriku, baklazany, uhorky Salatové,
uhorky nakladacky, cukety, melony, tekvice, dyne cervené (vodové melony),
brokolicu, karfiol a hlavkovy salat. MRL v pripade tychto produktov by sa preto mali
znizit’ na prislusny limit detekcie (LD) v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005.

Okrem toho turad vo svojom zivere® o partnerskom preskimani uverejnenom v
suvislosti s postupom obnovenia schvalenia indoxakarbu vysvetlil, ze z dovodu
nedostatocnych udajov o toxicite a genotoxicite réznych metabolitov a produktov
rozkladu, ktoré vznikli pocas spracovania pri vysokej teplote, nemozno vylucit’ rizika
pre 'udské zdravie. Preto bolo potrebné d’alSie rozhodnutie manazérov rizik. V pripade
produktov, ktoré sa zvyCajne spracuvaju pri vysokej teplote, MRL zalozené¢ na CXL
nemozno potvrdit’ ako bezpecné pre spotrebitel'ov. Tyka sa to MRL v pripade bazalky,
zemiakov, cukrovej kukurice, fazule (suchej), hrachu (suchého), araSidov, sdje
fazul'ovej, semien bavilnika, ako aj tukového tkaniva, peCene, obliCiek a jedlych
vedlajSich jato¢nych produktov z oSipanych, hoviddzieho dobytka, oviec, koz a
konovitych, v pripade hydinovych tkaniv, mliek a vajec. MRL v pripade tychto
produktov by sa preto mali znizit' na prislusny LD v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢.
396/2005 v stlade s ¢lankom 17 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 v spojeni s jeho ¢lankom
14 ods. 1 pism. a). V pripade produktov, ktoré sa zvycajne nespraciivaju pri vysokej
teplote, a teda pre ktoré by sa tieto metabolity a produkty rozkladu nevytvarali, je
mozné zachovat’ existujuce MRL zalozené na CXL. Tyka sa to MRL v pripade brusnic
a Cajov. MRL v pripade brusnic a ¢ajov by sa preto mali ponechat’ v prilohe II k
nariadeniu (ES) ¢. 396/2005. Okrem toho, ked’ze MRL na jablkéch, brokolici, karfiole,
rukole, mladych rastlindch pestovanych plodin, hydinovych tkanivach a vajciach su
stanovené na urovni Specifickych LD pre dany produkt, potvrdzujuce tidaje uz nie su
potrebné. VSetky poznamky pod ¢iarou obsahujice Ziadosti o potvrdzujuce tidaje by sa
preto mali vypustit’.

Pokial’ ide o produkty, v pripade ktorych neexistuji dovozné tolerancie ani CXL,
MRL by sa mali stanovit’ na urovni LD Specifického pre dany produkt alebo by sa
mala uplatiiovat’ Standardnd MRL, ako sa stanovuje v €lanku 18 ods. 1 pism. b)
nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

Komisia viedla s referenénymi laboratoriami Eurdpskej tnie pre rezidud pesticidov
konzultacie o potrebe upravy urCitych LD. Pre vSetky ucinné latky, na ktoré sa
vzt'ahuje toto nariadenie, navrhli uvedené laboratorid analyticky dosiahnutel'né limity
detekcie Specificke pre jednotlivé produkty.

Prostrednictvom Svetovej obchodnej organizécie prebehli konzultacie o novych MRL
s obchodnymi partnermi Unie, ktorych pripomienky sa zohl'adnili.

Prilohy II a V k nariadeniu (ES) €. 396/2005 by sa preto mali zodpovedajiicim
sposobom zmenit'.

Pred tym, ako sa nové MRL za¢n uplatiiovat,, by sa mala poskytnut’ primerana lehota
scielom umoznit Clenskym Statom, tretim krajindm a prevadzkovatelom
potravinarskych podnikov, aby sa prispdsobili poziadavkam, ktoré z tprav MRL
vyplynu.

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

Eurdpsky tirad pre bezpecnost’ potravin; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance indoxacarb (Zéaver z partnerského preskimania ucinnej latky indoxakarb
z hladiska posudenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2018 16(1):5140.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha II k nariadeniu (ES) €. 396/2005 sa meni v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida ucinnost’ dvadsiatym diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

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

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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