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[...](2025) XXX draft

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

kterym se méni prilohy II, III a IV narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro amidosulfuron, azoxystrobin,
hexythiazox, isoxaben, pikloram, propamokarb, thiosiran stfibrnosodny a tefluthrin v
nékterych produktech a na jejich povrchu

(Text s vyznamem pro EHP)
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NARIZENi KOMISE (EU) .../...

ze dne XXX,

kterym se méni prilohy II, IIT a IV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro amidosulfuron, azoxystrobin,

hexythiazox, isoxaben, pikloram, propamokarb, thiosiran stfibrnosodny a tefluthrin 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. tinora 2005
o maximalnich limitech rezidui pesticidii v potravinach a krmivech rostlinného a Zivoc¢isného
plivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS!, a zejména na ¢l. 5 odst. 1
a Cl. 14 odst. 1 pism. a) uvedeného natizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

€)

(4)

©)

Maximdlni limity rezidui (MLR) pro amidosulfuron, azoxystrobin, hexythiazox,
isoxaben, propamokarb a tefluthrin byly stanoveny v pfiloze II natfizeni (ES)
¢. 396/2005. Pro pikloram byly MLR stanoveny v ¢asti A ptilohy III nafizeni (ES) ¢.
396/2005. Pro thiosiran stfibrnosodny nebyly stanoveny zadné zvlastni MLR. Proto se
pro uvedenou uc¢innou latku pouziva standardni hodnota 0,01 mg/kg stanovena v ¢l. 18
odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

V piipad€ azoxystrobinu byla podle ¢l. 6 odst. 2 a 4 natizeni (ES) ¢. 396/2005 podana
zéadost o ptipustnou odchylku pro dovoz u melount cukrovych a melounii vodnich na
zaklad€ pouziti v Brazilii. V pfipadé hexythiazoxu byla takova zadost o pfipustnou
odchylku pro dovoz podana u ostruzin a malin na zéklad¢€ pouziti ve Spojenych statech.

V ptipadé propamokarbu byla podle ¢l. 6 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 396/2005 podana
zadost o zménu stavajicich MLR u malych listi fedkve a fedkvi. V ptipadé pikloramu
byla takova Zadost podana u tuku a jater prasat, jater skotu, jater ovci, jater koz, tuku a
jater konovitych, tuku, jater a ostatnich produktl ostatnich suchozemskych zvitat ve
farmovém chovu a u medu a dal$ich véelaiskych produkti.

V souladu s ¢lanky 8 a 9 natizeni (ES) €. 396/2005 dotcené Clenské staty vSechny
uvedené Zadosti vyhodnotily a hodnotici zpravy byly pfedany Komisi. Komise pfedala
zéadosti, hodnotici zpravy a podpiirnou dokumentaci Evropskému tfadu pro bezpecnost
potravin (déle jen ,,ufad®).

Utad zadosti a hodnotici zpravy posoudil, pfi¢emZ zkoumal zejména rizika pro
spotiebitele a v pfisluSnych piipadech pro zvifata, ak navrzenym MLR vydal
odiivodnéna stanoviska®. Uvedena stanoviska predal Zadateliim, Komisi a ¢lenskym
statim a zpfistupnil je vetejnosti.

Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0.
Védecke zpravy EFSA jsou k dispozici na internetové adrese: http://www.efsa.europa.eu.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

(1)

Pokud jde o uvedené zadosti, uad dospél k zavéru, ze ptislusné tdaje jsou dostatecné k
odvozeni nebo potvrzeni ndvrhit MLR pro posuzované komodity. V piipadé€ pikloramu
ufad navrhl novou definici rezidua pro ucely kontroly vztahujici se na rostlinné produkty
a med ve znéni ,,pikloram, volny a konjugovany, vyjadieny jako pikloram* namisto
pouhého ,,pikloram®, a to na zdkladé¢ metabolického vzorce zjisténého ve studiich
metabolismu a kapacit analytickych metod pouzivanych pro ucely kontroly. V ptipadé
pikloramu ufad nedoporucil zménu stavajicich MLR pro tkan¢ hospodaiskych zvitat.

Je proto vhodné stanovit pozadované MLR pro azoxystrobin u melounti cukrovych a
melounti vodnich, pro hexythiazox u ostruzin a malin, pro pikloram u tuku a jater prasat,
jater skotu, jater ovci, jater koz, tuku a jater konovitych, tuku, jater a ostatnich produkti
ostatnich suchozemskych zvifat ve farmovém chovu a u medu a dalSich vcelaiskych
produktli na urovni doporucené uradem.

Pokud jde o propamokarb, jsou podle natizeni (EU) 2024/3196 malé listy fedkve
zatazeny do Casti B pfilohy I natizeni (ES) ¢. 396/2005 a vztahuji se na n¢ stejné MLR
jako na roketu setou / rukolu v &asti A uvedené ptilohy?. Utad konstatoval, Ze stavajici
MLR u rokety seté / rukoly je niz$i nez navrzeny MLR u malych listd fedkve. Dospél k
zavéru, ze k rozhodnuti o zptisobu provedeni navrzeného MLR u malych listii fedkve je
nezbytné, aby subjekty, které se zabyvaji fizenim rizika, provedly dalsi posouzeni.

Jelikoz Utfad dospél k zavéru, Ze hodnota MLR navrzend pro listy fedkve je pro
spotiebitele s ohledem na udaje o spotiebé rokety seté / rukoly bezpe¢na, je vhodné
stanovit zminény MLR pro propamokarb u rokety seté / rukoly a fedkvi na trovni
doporucené uradem.

V ptipadé isoxabenu byla podle €l. 6 odst. 1 natizeni (ES) €. 396/2005 podéana Zzadost o
zménu stavajiciho MLR u suchych fazoli a suchého hrachu. Pokud jde o tuto zadost,
jeden Clensky stat pozadal o pouziti zrychleného postupu uvedeného v technickych
pokynech pro postup stanoveni MLR* za ticelem stanoveni MLR na zakladé pokusi
tykajicich se rezidui s vylusténymi fazolovymi semeny.

Utad posoudil pokusy tykajici se rezidui s vylu§ténymi fazolovymi semeny v ramci
pfezkumu stavajicich MLR pro isoxaben a k navrzenému MLR vydal odivodnéné
stanovisko’. Uvedené stanovisko vychazi ze soucasnych védeckych a technickych
poznatkil v této oblasti. Vzhledem k tomu, Ze je vhodné provést extrapolaci z pokust

Setting of import tolerances for azoxystrobin in melons and watermelons. EFSA Journal 2024;22(12):
€9130, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9130.

Setting of import tolerances for hexythiazox in blackberries and raspberries. EFSA Journal 2024;22(12):
€9117, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9117.

Modification of the existing maximum residue levels for picloram in animal commodities and honey.
EFSA Journal 2024;22(10): €9067, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9067.

Modification of the existing maximum residue levels for propamocarb in radishes (roots and small
leaves). EFSA Journal 2024;22(11): €9092, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9092.

Review of the existing maximum residue levels for tefluthrin according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2020;18(1): €05995, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5995.

Natizeni Komise (EU) 2024/3196 ze dne 18. prosince 2024, kterym se méni pfiloha I natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokud jde o listy fedkve (Uf. vést. L, 2024/3196, 19.12.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/3196/07).

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

Evropsky tifad 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, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7062.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

tykajicich se rezidui s vylusténymi fazolovymi semeny na suché fazole a suchy hrach,
neni nutné zadat ufad o vydani odivodnéného stanoviska specificky k fazolim a hrachu.

Je proto vhodné stanovit MLR pro isoxaben u suchych fazoli a suchého hrachu v ptiloze
II natizeni (ES) ¢. 396/2005 na stejné trovni jako MLR pro vylusténa fazolova semena.

V ptipad¢ tefluthrinu byla podle ¢l. 6 odst. 1 natfizeni (ES) ¢. 396/2005 podéana zadost o
zménu stavajiciho MLR pro tefluthrin u kfenu, topinamburti, pastinaku, kozi brady a
petrzele kofenové.

Pokud jde o tuto zadost, jeden clensky stat pozadal o pouziti zrychleného postupu
uvedeného v technickych pokynech pro postup stanoveni MLR za ucelem stanoveni
MLR na zéklad¢ pokusi tykajicich se rezidui s mrkvi / karotkou.

Utad posoudil pokusy tykajici se rezidui s mrkvi / karotkou v ramci piezkumu
stdvajicich MLR pro tefluthrin a k navrzenému MLR vydal odiivodnéné stanovisko®.
Uvedené stanovisko vychazelo ze souc¢asnych védeckych a technickych poznatki v této
oblasti. Vzhledem k tomu, ze je vhodné provést extrapolaci z pokust tykajicich se
rezidui s mrkvi / karotkou na kien, topinambury, pastindk, kozi bradu a petrzel
kofenovou, jak potvrzuji pokyny Unie pro extrapolaci MLR’, neni nutné 7adat uiad o
vydani odivodnéného stanoviska specificky ke kienu, topinamburiim, pastinaku, kozi
brad¢ a petrzeli kofenové.

Je proto vhodné stanovit MLR pro tefluthrin u kfenu, topinamburi, pastindku, kozi
brady a petrzele kofenové v ptiloze II natizeni (ES) ¢. 396/2005 na stejné tirovni jako
MLR pro mrkev / karotku.

Pokud jde o amidosulfuron, byly pfedlozeny dopliujici informace pro posouzeni
potvrzujicich udaji za Gi€elem feSeni nedostatkli v udajich zjisténych podle ¢lanku 12
natizeni (ES) ¢.396/2005 pro vSechny reprezentativni komodity, véetné¢ suchych
komodit (obilovin). Zadatel ptedlozil informace, které b&hem pirezkumu MLR
tykajiciho se analytickych metod pro suché komodity nebyly diive k dispozici®. Utad
dospél k zaveéru, Ze pozadavek na potvrzujici tidaje, pokud jde o analytické metody pro
ucely kontroly u suchych komodit, konkrétné¢ u jeCmene, ovsa, Zita a pSenice, je
uspokojivé splnén’.

Je proto vhodné zrusit poznamky pod ¢arou pro jeCmen, oves, zito a pSenici odkazujici
na nedostupnost analytickych metod a trvale stanovit MLR pro amidosulfuron u
jeCmene, ovsa, Zita a pSenice v ptiloze Il natizeni (ES) ¢. 396/2005.

Thiosiran stfibrnosodny byl schvalen provadécim nafizenim Komise (EU)
¢. 1195/20131°, které stanovi, Ze pro tuto latku mohou byt povolena pouze pouZiti ve

Review of the existing maximum residue levels for tefluthrin according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2020;18(1): €05995, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5995.

Technické pokyny k pozadavkim na udaje pro stanoveni maximalnich limitd rezidui, srovnatelnost
pokust tykajicich se rezidui a extrapolaci udajii o reziduich u produktti rostlinného a zivoé¢isného
pivodu (SANTE/2019/12752 Rev. 01 — 10. kvétna 2023).

Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels (MRLs) for amidosulfuron
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2014, 12(3):3614,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2014.3614.

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance amidosulfuron. EFSA Journal 2024;
22(9):e8984, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8984.

Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 1195/2013 ze dne 22. listopadu 2013, kterym se v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadéni piipravka na ochranu rostlin na trh schvaluje
ucinna latka thiosiran stiibrnosodny a meéni ptiloha provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011
(Uf. veést. L 315, 26.11.2013, s. 27, ELI: http://data.ecuropa.euv/eli/reg_impl/2013/1195/0j).
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vnitinich prostorach u nejedlych plodin. U podminek pouziti uvedené latky se
neocekava, ze povedou v potravinach ¢i krmivech k pfitomnosti rezidui, ktera by mohla
predstavovat riziko pro spotiebitele. Kromé toho nelze odlisit rezidua stiibra z pouziti
thiosiranu stfibrnosodného od rezidui vzniklych v diasledku pfitomnosti stiibra v
zivotnim prostiedi, které se vyskytuje na vysSich tGrovnich. Thiosiran se navic v
zivotnim prostiedi rychle rozklada na latky, které se v ném vyskytuji rovnéz ptirozene.
Vzhledem k tomu, Ze Gfad v souvislosti s vlastnostmi této latky nezjistil Zadné obavy'!,
je vhodné zaradit thiosiran stfibrnosodny do ptilohy IV natizeni (ES) ¢. 396/2005.

Natizeni (ES) €. 396/2005 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

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

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

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

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN

Pesticide active substances that do not require a review of the existing maximum residue levels under
Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2019, 17(2), 05591,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5591.
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