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[...](2022) XXX draft

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

ktorym sa menia prilohy IIL, IIT a V k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui izoxabénu, novalurénu a
tetrakonazolu v ur¢itych produktoch alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa menia prilohy II, III a V k nariadeniu Euréopskeho parlamentu a Rady (ES)

¢

. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui izoxabénu, novaluréonu a
tetrakonazolu v ur¢itych produktoch alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurépskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 z 23. februdra
2005 o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravindich 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), ¢lanok 18 ods. 1 pism. b) a ¢lanok 49 ods. 2,

ked’ze:
(D

2)

€)

Maximalne hladiny rezidui (d’alej len ,,MRL®) izoxabénu, novalur6nu a tetrakonazolu
sa stanovili v Casti A prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005.

Pokial’ ide o izoxabén, Europsky trad pre bezpecnost potravin (d’alej len ,urad®)
predlozil v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢&.396/2005? oddvodnené
stanovisko k preskimaniu existujiicich MRL. Urad odporuéil zniZit' existujuice MRL
v pripade ovocia a stromovych orechov, korenovej a hluzovej zeleniny, cibul'ovej
zeleniny, melonov, tekvice, Cakanky obyCajnej listnatej (Salatovej), cesnaku
pazitkového, zelerovej viate, stonkovej zeleniny, Salvie, rozmarinu, tymianu, bazalky,
olejnatych semien aplodov, obilnin a koreflov c¢akanky v sulade so zéasadou
stanovovania MRL na ¢o najnizSej rozumne dosiahnutelnej Urovni a na zéklade
dostatocnych podpornych tdajov pre aktudlnu spravnu polnohospodarsku prax.
V pripade cukety a fazule (Cerstvej, bez strukov) odporucil zachovat’ existujiice MRL
na zaklade dostatocnych podpornych tudajov pre aktudlnu spravnu pol'nohospodarsku
prax. Ked’Ze v stvislosti so Ziadnou z uvedenych MRL nehrozi spotrebitel'om Ziadne
riziko, je vhodné, aby sa MRL v pripade danych produktov stanovili v prilohe II k
nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na Grovni ur¢enej iradom.

Pokial’ ide o izoxabén, trad dalej dospel k zaveru, Zze v pripade semien bavlnika,
bylinnych nalevov (susenych, z kvetov), bylinnych nalevov (susenych, z koretiov)
achmelu by sa mali MRL stanovit na trovni stcasnych limitov detekcie (LD)
Specifickych pre kazdy produkt, a to v stlade so zdsadou stanovovania MRL na ¢o
najnizSe] rozumne dosiahnutelnej twrovni ana zdklade aktudlnej sprévnej
pol'nohospodarskej praxe. Ked’ze vSak niektoré informécie neboli k dispozicii, bolo

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

Europsky trad pre 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 [Odévodnené
stanovisko k preskimaniu existujicich maximalnych hladin rezidui izoxabénu podla clanku 12
nariadenia (ES) ¢. 396/2005], Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(1):7062.
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potrebné d’alSie posudenie manazérmi rizik. Takze hoci sa tieto MRL povazuju za
bezpecné, budi preskimané. Pri preskiimani sa zohladnia informacie dostupné do
dvoch rokov od uverejnenia tohto nariadenia. Ked’ze spotrebitel'om nehrozi Ziadne
riziko, je vhodné, aby sa MRL v pripade uvedenych produktov stanovili v prilohe II k
nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na urovni LD Specifickych pre kazdy produkt.

V suvislosti s izoxabénom bola podl'a ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 396/2005
predlozena ziadost’ o upravu existujucej hodnoty MRL v pripade hrachu (Cerstvého,
bez strukov). Jeden Clensky Stat v suvislosti s touto ziadostou poziadal, aby sa na
stanovenie hodnoty MRL vychéadzajucej zo skuSok na rezidua vykonanych na fazuli
(Cerstvej, bez strukov) pouzilo zrychlené konanie uvedené v technickych
usmerneniach tykajacich sa postupu stanovovania MRL?. Urad nedavno v ramci
preskiumania existujicich MRL izoxabénu posudil skusky na rezidud vykonané na
fazuli (Cerstvej, bez strukov) a vydal odovodnené stanovisko k navrhovanej hodnote
MRL*. Stanovisko tiradu sa opiera o stiéasné vedecké a technické poznatky v tejto
oblasti. Ked’ze je vhodné udaje zo skuSok na rezidua na fazuli (Cerstvej, bez strukov)
extrapolovat’ na hrach (erstvy, bez strukov) v zmysle platnych usmerneni Unie
tykajucich sa extrapolacie MRL®, nie je potrebné poziadat tirad o poskytnutie
odovodneného stanoviska k hrachu (Cerstvému, bez strukov). Preto je na zaklade
skasok na rezidua vykonanych na fazuli (Cerstvej, bez strukov) vhodné stanovit MRL
pre hrach (Cerstvy, bez strukov) v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na rovnake;j
urovni ako MRL pre fazul'u (Cerstva, bez strukov).

Pokial' ide o novalurén, urad predlozil oddvodnené stanovisko k preskimaniu
existujicich MRL v stilade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢&.396/2005°.
Vzhl'adom na r6zne chybajice udaje o toxikologicky relevantnych otdzkach vratane
neistot, pokial’ ide o mozné vlastnosti uvedenej aktivnej latky narusujiuce endokrinny
systém, trad nemohol vylucit' Skodlivé ulinky na l'udské zdravie v pripade MRL
novalurénu vo vSetkych produktoch. Preto je vhodné, aby sa MRL v pripade vSetkych
produktov stanovili v prilohe V k nariadeniu (ES) €. 396/2005 na trovni LD
Specifickych pre kazdy produkt.

Pokial’ ide o novalurdn, referenéné laboratérid Eurdpskej Uinie pre rezidud pesticidov
navrhli zmenit' definiciu rezidua na ,,Novaluréon (suma konstitu¢nych izomérov)*“ s
cielom objasnit’, ze rezidud sa mo6zu vyskytnit’ pri akomkol'vek pomere izomérov,
ked’Ze novaluron je chiralna zlucenina. Komisia povazuje tito novl definiciu rezidua

Technical guidelines MRL setting procedure in accordance with Articles 6 to 11 of Regulation (EC)
No 396/2005 and Article 8 of Regulation (EC) No 1107/2009 [Technické usmernenia tykajice sa
postupu stanovovania MRL v stlade s ¢lankami 6 az 11 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 a clankom 8
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009] (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

Eurépsky trad pre bezpe¢nost potravin, Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Odovodnené
stanovisko k preskimaniu existujicich maximélnych hladin rezidui izoxabénu podla ¢lanku 12
nariadenia (ES) ¢. 396/2005], Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(1):7062.

Technical guidelines on data requirements for setting maximum residue levels, comparability of residue
trials and extrapolation of residue data on products from plant and animal origin [Technické
usmernenia k poziadavkdm na udaje potrebné na stanovenie maximalnych hladin rezidui,
porovnatelnost’ skiiSok na rezidua a extrapolaciu udajov o reziduach v produktoch rastlinného
a zivocisneho povodu] (SANTE/2019/12752, 23. november 2020).

Europsky trad pre 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 [Odovodnené
stanovisko k preskiimaniu existujucich maximalnych hladin rezidui novaluréonu podla c¢lanku 12
nariadenia (ES) ¢. 396/2005], Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(1):7041.
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za vhodnu, pretoze zabezpeci vysoku uroven ochrany spotrebitel’a, ul'ah¢i kontroly
organmi presadzovania prava a nebude mat’ vplyv na odévodnené stanovisko uradu.
Preto by v stlade s clankom 14 ods. 2 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 396/2005 mala byt
definicia rezidua novaluron ,,Novalurén (suma konstitu¢nych izomérov)*.

Pokial’ ide o tetrakonazol, urad predlozil v stilade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (ES)
¢ 396/2005 oddvodnené stanovisko k existujucim MRL’. Odporucil zachovat
existujuicu MRL v pripade ebenovnika rajc¢iakového na =zaklade dostato¢nych
podpornych udajov tykajucich sa aktualnej spravnej pol'nohospodarskej praxe. Ked'ze
spotrebitelom nehrozi ziadne riziko, je vhodné, aby sa MRL v pripade ebenovnika
raj¢iakového stanovila v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na urovni urcenej

uradom.

Pokial’ ide o tetrakonazol, urad d’alej dospel k zaveru, ze MRL v pripade lokvatov,
marhul’, broskyn, stolového hrozna, mustového hrozna, jahdd, uhoriek Salatovych,
uhoriek nakladaciek, cukiet, raze, pSenice, koreta cukrovej repy, produktov
zivocisneho povodu okrem pecene hovidzieho dobytka a pecene koni a mlieka by sa
mali znizit' v stlade so zdsadou stanovovania MRL na co najnizSej rozumne
dosiahnutelnej Grovni a na zéklade aktualnej spravnej polnohospodarskej praxe.
Konstatoval, z¢ MRL v pripade jabik, hrusiek, ddl, mispul, ¢akanky obycajnej listnate;
(Salatovej), articok pravych, lanovych semien, semien repky a vtacich vajec by sa mali
zachovat’ na zaklade aktualnej spravnej polnohospodarskej praxe. Dalej dospel k
zaveru, ze MRL v pripade raj¢iakov, baklazanov, melonov, tekvic, dyne Cervenej,
korenov ¢akanky, pecene hovéddzieho dobytka a pecene koni by sa mali zvysit' na
zaklade aktudlnej spravnej pol'nohospodarskej praxe. Ked’ze vSak niektoré informécie
neboli k dispozicii, bolo potrebné d’alSie postdenie manazérmi rizik. Takze hoci sa
tieto MRL povazuju za bezpecné, budi preskimané. Pri preskimani sa zohladnia
informacie dostupné do dvoch rokov od uverejnenia tohto nariadenia. Kedze
spotrebitelom nehrozi Ziadne riziko, je vhodné, aby sa MRL v pripade tychto
produktov stanovili v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na trovniach urcenych
uradom.

Pokial’ ide o tetrakonazol, rad zistil, ze Ziadne skusky na rezidué s cielom odvodit
hodnoty MRL v pripade papriky, jacmena, pohanky, kukurice, prosa, ovsa, ryZe a
ciroku nie su k dispozicii, a preto je potrebné dalSie postidenie manazérmi rizik.
Vzhl'adom na absenciu takychto skusok sa Komisia domnieva, ze je vhodné, aby sa
MRL v pripade uvedenych produktov stanovili v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢.
396/2005 na urovni LD Specifickych pre kazdy produkt.

Pokial’ ide o tetrakonazol, referen¢né laboratéria Eurdpskej tinie pre rezidud pesticidov
navrhli zmenit’ definiciu rezidua na ,,Tetrakonazol (suma konstituénych izomérov)“ s
cielom objasnit’, ze rezidud sa mo6zu vyskytnit’ pri akomkol'vek pomere izomérov,
ked’Ze novaluron je chiralna zlucenina. Komisia povazuje tito novl definiciu rezidua
za vhodnu, pretoze zabezpeci vysoka uroven ochrany spotrebitel’a, ul'ah¢i kontroly
organmi presadzovania prava a nebude mat’ vplyv na odévodnené stanovisko uradu.
Preto by v stilade s clankom 14 ods. 2 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 396/2005 mala byt
definicia rezidua pre tetrakonazol ,, Tetrakonazol (suma konstitu¢nych izomérov)*.

Europsky trad pre 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 [Odovodnené
stanovisko k preskiimaniu existujucich maximalnych hladin rezidui tetrakonazolu podla ¢lanku 12
nariadenia (ES) ¢. 396/2005], Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(1):7111.
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(11)  Urad posudil existujuce maximalne hladiny rezidui podla Codex Alimentarius (dalej
len ,,CXL*) vo svojich odévodnenych stanoviskach. Pri stanovovani MRL Komisia
zohl'adnila tie hodnoty CXL, ktoré sa povazujui za bezpecné pre spotrebitel'ov v Unii.

(12)  Pokial’ ide o produkty, na ktorych nie je povolené pouzivanie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom aktivnych latok izoxabén, novalurén ani tetrakonazol a v pripade
ktorych neexistuju dovozné tolerancie ani CXL, je vhodné stanovit MRL na trovni
Specifickych LD alebo by sa mala uplatnovat’ Standardna MRL, ako sa stanovuje v
¢lanku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

(13) Komisia viedla s referencnymi laboratoriami Europskej unie pre rezidud pesticidov
konzultacie o potrebe Upravy urcitych LD. Pre vSetky aktivne latky, na ktoré sa toto
nariadenie vzt'ahuje, laboratoria navrhli LD Specificky pre dany produkt.

(14)  Pod hlavickou Svetovej obchodnej organizacie prebehli konzultacie o novych MRL
s obchodnymi partnermi Unie a ich pripomienky boli zohl'adnené.

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

(16) 'V zaujme umoznenia bezné¢ho obchodovania s produktmi, ich spracovania a spotreby
by sa v pripade izoxabénu a tetrakonazolu nemalo toto nariadenie uplatiovat’ na
produkty, ktoré boli vyprodukované v Unii alebo dovezené do Unie skor, ako sa zagnu
uplatiovat nové MRL, apri ktorych je zachovana vysokd uroven ochrany
spotrebitel’a.

(17)  Pred tym, ako nové MRL nadobudnu platnost, by sa mala poskytnit’ primerana lehota
scielom umoznit cClenskym Stitom, tretim krajindm a prevadzkovatelom
potravinarskych podnikov, aby sa pripravili na plnenie poziadaviek, ktoré z uprav
MRL vyplyna.

(18)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy II, III a V k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 sa menia v stlade s prilohou k tomuto
nariadeniu.

Clanok 2

Pokial’ ide o aktivne latky izoxabén a tetrakonazol vo vSetkych produktoch a na nich,
nariadenie (ES) ¢. 396/2005 sa v zneni pred zmenou tymto nariadenim nad’alej uplatiiuje na
produkty, ktoré boli vyprodukované v Unii alebo dovezené do Unie pred [Urad pre
publikacie, viozte datum 6 mesiacov po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia].

Clanok 3

Toto nariadenie nadobtida uc€innost’ dvadsiatym diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatituje sa od [Urad pre publikdcie, viozte datum 6 mesiacov po nadobudnuti ticinnosti
tohto nariadenia].
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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