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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni prilohy II, III a V narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro isoxaben, novaluron a
tetrakonazol 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 nafizeni 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 a o zméné smérmice Rady 91/414/EHS!, a zejména na ¢l. 14
odst. 1 pism. a), ¢l. 18 odst. 1 pism. b) a ¢l. 49 odst. 2 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

3)

Maximalni limity rezidui (MLR) pro isoxaben, novaluron a tetrakonazol jsou
stanoveny v pfiloze III ¢asti A nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

V piipadé isoxabenu Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,afad®)
predlozil odivodnéné stanovisko k prezkumu stavajicich MLR v souladu s ¢l. 12
odst. 1 natizeni (ES) ¢. 396/2005% Utad doporudil snizit stavajici MLR pro ovoce a
ofechy, kofenovou a hliznatou zeleninu, cibulovou zeleninu, melouny cukrové, dyné,
¢ekanku obecnou setou, pazitku, celerovou nat, fapikatou a stonkovou zeleninu, Salvéj
lékatskou, rozmaryn lékarsky, tymian, bazalku pravou, olejnatd semena a olejnaté
plody, obiloviny a kofeny ¢ekanky, a to v souladu se zadsadou stanoveni MLR na co
stavajici spravnou zemédelskou praxi. Na zaklad¢é dostateénych podptrnych udaji o
stavajici spravné zemédelské praxi doporucil zachovat stavajici MLR pro cukety a
Cerstva vylusténd fazolova semena. Vzhledem k tomu, Ze u Zadného z uvedenych
MLR neexistuje riziko pro spotiebitele, je vhodné stanovit MLR pro uvedené produkty
v ptiloze II nafizeni (ES) €. 396/2005 na trovni uréené Giadem.

V ptipad¢ isoxabenu ufad dale dospél k zavéru, ze MLR pro bavinikovd semena,
bylinné Caje (susené, kvéty), bylinné Caje (suSené, koten) a chmel by mély byt

UK. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.

Evropsky urad pro bezpecnost potravin, Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7062.
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“4)

©)

(6)

stanoveny na soucasnych mezich stanovitelnosti specifickych pro kazdy produkt, a to
v souladu se zasadou stanoveni MLR na co nejnizsi rozumné dosaZzitelné urovni a na
zéklad¢ stavajici spravné zemédélské praxe. Jelikoz vSak nekteré informace nebyly k
dispozici, bylo nezbytné, aby subjekty, které se zabyvaji fizenim rizik, provedly dalsi
posouzeni. Tyto MLR budou proto prezkoumény, ackoli jsou povazovany za
bezpe¢né. Piezkum zohledni informace dostupné béhem dvou let od vyhlaseni tohoto
nafizeni. Vzhledem k tomu, ze neexistuje zadné riziko pro spotiebitele, je vhodné
stanovit MLR pro uvedené produkty na mezich stanovitelnosti specifickych pro
jednotlivé produkty v piiloze II natizeni (ES) ¢. 396/2005.

V piipad¢ isoxabenu byla podle ¢l. 6 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 396/2005 podéana zadost o
zménu stavajiciho MLR pro Cerstva vylusténa hrachova zrna. Pokud jde o tuto zadost,
Clensky stat pozédal o pouziti zrychleného postupu stanoveného v technickych
pokynech pro postup stanoveni MLR? za ti¢elem stanoveni MLR na zikladé pokusii
tykajicich se rezidui provedenych s Gerstvymi vylusténymi fazolovymi semeny. Utad
neddvno posoudil pokusy tykajici se rezidui provedené s Cerstvymi vylusténymi
fazolovymi semeny v ramci prezkumu stavajicich MLR pro isoxaben a k
navrhovanému MLR vydal odivodnéné stanovisko®. Toto stanovisko Gfadu vychazi ze
souCasnych védeckych a technickych poznatkli v této oblasti. Jelikoz je vhodné
extrapolovat udaje z pokust tykajicich se rezidui provedenych s cerstvymi
vylusténymi fazolovymi semeny na cerstva vylusténd hrachova zrna, jak potvrzuji
stivajici pokyny Unie pro extrapolaci MLR®, neni nutné 74adat Gfad o vydani
odiivodnéného stanoviska tykajiciho se Cerstvych vylusténych hrachovych zrn. Je
proto vhodné stanovit MLR pro Cerstva vylusténa hrachova zrna na stejné irovni jako
MLR pro Cerstva vylusténa fazolova semena na zakladé pokust tykajicich se rezidui
provadénych na Cerstvych vyluSténych fazolovych semenech v ptiloze II natizeni (ES)
¢. 396/2005.

V pfipad¢ novaluronu ufad predlozil odiivodnéné stanovisko k pfezkumu stavajicich
MLR v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (ES) ¢&.396/2005°. Vzhledem k réiznym
nedostatklim v udajich o toxikologicky vyznamnych otdzkach, v€etné nejistot ohledné
moznych vlastnosti této ucinné latky vyvoldvajicich naruseni endokrinni innosti,
nemohl Gfad vyloucit $kodlivé G€inky na lidské zdravi u MLR pro novaluron ve vSech
produktech. Je proto vhodné stanovit MLR pro vSechny produkty na mezich
stanovitelnosti specifickych pro kazdy produkt v ptiloze V natizeni (ES) €. 396/2005.

Pokud jde o novaluron, referencni laboratote Evropské unie pro rezidua pesticidl
navrhly zmeénit definici rezidua na ,,Novaluron (suma konstitu¢nich izomerti)“, aby se
vyjasnilo, ze rezidua se mohou vyskytovat pii jakémkoli poméru izomerd, nebot
novaluron je chirdlni slouc¢enina. Komise povaZuje tuto novou definici rezidua za

Technické pokyny, kterymi se stanovi postup pro stanoveni MLR v souladu s ¢lanky 6 az 11 natizeni
(ES) €. 396/2005 a ¢lankem 8 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7062.

Technické pokyny k pozadavkiim na idaje pro stanoveni maximalnich limiti rezidui, srovnatelnost
pokust tykajicich se rezidui a extrapolaci Udajii o reziduich u produktl rostlinného a Zivocisného
puvodu (SANTE/2019/12752 — 23. listopadu 2020).

Evropsky urad pro bezpecnost potravin, Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for novaluron according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7041.
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(8)

)

(10)

vhodnou, nebot’ zajisti vysokou Uroven ochrany spotiebitele a usnadni kontroly ze
strany donucovacich organii a nema vliv na odtivodnéné stanovisko Gfadu. V souladu s
Cl. 14 odst. 2 pism. f) natizeni (ES) ¢. 396/2005 by proto méla byt definice rezidua pro
novaluron ,,Novaluron (suma konstitu¢nich izomert)“.

V piipadé tetrakonazolu predlozil ufad odivodnéné stanovisko tykajici se stavajicich
MLR v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (ES) ¢&. 396/20057. Doporugil zachovat
stavajici MLR pro tomel japonsky / kaki churmu / persimon na zakladé¢ dostatecnych
podpirnych udaji pro stavajici spravnou zemédé€lskou praxi. Vzhledem k tomu, ze
neexistuje riziko pro spotiebitele, je vhodné stanovit MLR pro tomel japonsky / kaki
churmu / persimon v pfiloze II natizeni (ES) €. 396/2005 na tirovni urc¢ené tfadem.

Pokud jde o tetrakonazol, ufad dale dospél k zavéru, ze MLR pro miSpule japonské /
lokvaty, merunky, broskve, hrozny stolni, hrozny mostové, jahody, okurky salatové,
okurky nakladacky, cukety, zito, pSenici, fepu cukrovku (kofen), produkty zivocisného
puvodu kromé jater skotu a jater konovitych a mléko by mély byt snizeny v souladu se
zasadou stanoveni MLR na co nejniz8§i rozumné dosazitelné trovni a na zdkladé
stavajici spravné zemédélské praxe. Dospél k zavéru, ze MLR pro jablka, hrusky,
kdoule, miSpule obecné/némecke, cekanku obecnou setou, artyCoky, Inénd semena,
semena fepky olejky a ptaci vejce by mély byt zachovany na zakladé stavajici spravné
zemédélské praxe. Utad dale dospél k zavéru, ze MLR pro rajéata, lilky, melouny
cukrové, dyné, melouny vodni, kofeny ¢ekanky, jatra skotu a jatra konovitych by mély
zvySeny byt na zaklad¢ stavajici spravné zemédélské praxe. JelikoZ vSak nékteré
informace nebyly k dispozici, bylo nezbytné, aby subjekty, které se zabyvaji fizenim
rizik, provedly dal§i posouzeni. Tyto MLR budou proto pfezkoumany, ackoli jsou
povazovany za bezpecné. Piezkum zohledni informace dostupné béhem dvou let od
vyhlaSeni tohoto natfizeni. Vzhledem k tomu, Ze neexistuje riziko pro spotiebitele, je
vhodné stanovit MLR pro uvedené produkty v ptiloze II natizeni (ES) ¢. 396/2005 na
urovnich ur¢enych uradem.

V piipadé¢ tetrakonazolu Urad zjistil, Ze nebyly k dispozici Zadné pokusy tykajici se
rezidui pro stanoveni hodnot MLR pro papriku zeleninovou, je¢men, pohanku,
kukufici, proso, oves, ryzi a Cirok, takze je nezbytné€, aby subjekty, které se zabyvaji
fizenim rizika, provedly dalsi posouzeni. Vzhledem k tomu, Ze takové zkousky nebyly
provedeny, se Komise domniva, Ze je vhodné stanovit MLR pro uvedené produkty na
urovni mezi stanovitelnosti specifickych pro jednotlivé produkty v ptiloze II nafizeni
(ES) ¢. 396/2005.

V pfipad¢ tetrakonazolu referencni laboratofe Evropské unie pro rezidua pesticidl
navrhly zménit definici rezidua na ,,Tetrakonazol (suma konstitu¢nich izomeri)*, aby
se vyjasnilo, Ze rezidua se mohou vyskytovat pii jakémkoli poméru izomerd, nebot’
tetrakonazol je chiralni slouenina. Komise povazuje tuto novou definici rezidua za
vhodnou, nebot’ zajisti vysokou urovenl ochrany spotiebitele a usnadni kontroly ze
strany donucovacich organi a nema vliv na odivodnéné stanovisko ufadu. V souladu s
¢l. 14 odst. 2 pism. f) natizeni (ES) €. 396/2005 by proto méla byt definice rezidua pro
tetrakonazol ,, Tetrakonazol (suma konstitu¢nich izomert)*.

Evropsky urad pro bezpecnost potravin, Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for tetraconazole according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7111.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Utad posoudil stavajici maximalni limity rezidui stanovené Codexem (dale jen
,»CXL*) ve svych odlivodnénych stanoviscich. Pfi stanoveni MLR vzala Komise v
uvahu ty CXL, které jsou povazovany za bezpecné pro spotiebitele v Unii.

V piipadé produkti, k jejichz oSetfeni neni povoleno pouzivani piipravkd na ochranu
rostlin obsahujicich U¢inné latky isoxaben, novaluron nebo tetrakonazol a pro néz
neexistuji zadné pripustné odchylky pro dovoz nebo CXL, je vhodné stanovit MLR na
specifickych mezich stanovitelnosti, nebo by se mél pouzit standardni MLR podle
¢l. 18 odst. 1 pism. b) natizeni (ES) ¢. 396/2005.

Komise konzultovala potiebu ptizplisobit nékteré meze stanovitelnosti s referencnimi
laboratofemi Evropské unie pro rezidua pesticidli. Pro vSechny uc¢inné latky, na které
se vztahuje toto nafizeni, navrhly zminéné laboratofe meze stanovitelnosti specifické
pro kazdy produkt.

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 piipadé isoxabenu a tetrakonazolu by se toto nafizeni v zajmu bézného uvadéni na
trh, zpracovani a spotieby produktii nemélo vztahovat na produkty, které byly
vyprodukovany v Unii nebo do Unie dovezeny pied tim, nez se nové MLR stanou
pouzitelnymi, a u kterych je zachovana vysoké tiroveii ochrany spotiebitele.

Pted tim, nez se nové MLR stanou pouzitelnymi, je tfeba poskytnout ¢lenskym statim,
ttetim zemim a provozovatelim potravinaiskych podnikii pfiméfené obdobi, které jim
umozni prizptisobit se pozadavkim, které ze zmény MLR vyplyvaji.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Ptilohy II, III a V natizeni (ES) ¢. 396/2005 se méni v souladu s ptilohou tohoto natizeni.

Clanek 2

Pokud jde o u¢inné latky isoxaben a tetrakonazol ve vSech produktech a na jejich povrchu, na
produkty vyprodukované v EU nebo dovezené do EU pied dnem ...[Ufad pro publikace:
vlozte prosim datum 6 mésicu po vstupu tohoto narizeni v platnost] se nadale pouzije nafizeni
(ES) ¢. 396/2005 v jeho podobé pted tim, nez bylo zménéno timto nafizenim.
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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 zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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