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

ktorym sa menia prilohy IIL, IIT a IV k nariadeniu Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui pre amidosulfurdn, azoxystrobin,
hexytiazox, izoxabén, pikloram, propamokarb, tiosiran sodno-strieborny a teflutrin v
urcitych 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 IV k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokial’ ide 0 maximalne hladiny rezidui pre amidosulfurdén, azoxystrobin,
hexytiazox, izoxabén, pikloram, propamokarb, tiosiran sodno-strieborny a teflutrin v
urcitych produktoch alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februara 2005
o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivach rastlinného
a Zivo¢igneho pdvodu a o zmene smernice Rady 91/414/EHS!, a najmi na jeho &lanok 5 ods. 1
a Clanok 14 ods. 1 pism. a),

ked’ze:

(1) Maximdlne hladiny rezidui (d’alej aj ,,MRL*) pre amidosulfurén, azoxystrobin,
hexytiazox, izoxabén, propamokarb a teflutrin boli stanovené v prilohe II k nariadeniu
(ES) €. 396/2005. Pre pikloram boli MRL stanovené v Casti A prilohy III k nariadeniu
(ES) €. 396/2005. Pre tiosiran sodno-strieborny neboli stanovené ziadne Specifické

MRL. Preto sa v pripade tejto G€innej latky uplatiiuje Standardna hodnota 0,01 mg/kg
stanovena v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

(2) Pokial’ ide o azoxystrobin, na zéklade pouziti v Brazilii bola podla ¢lanku 6 ods. 2 a 4
nariadenia (ES) €. 396/2005 predlozena ziadost’ o dovoznt toleranciu v pripade melonov
a dyne Cervenej (vodového melonu). Pokial’ ide o hexytiazox, takato Ziadost' o dovoznu
toleranciu bola predlozena na zaklade pouziti v Spojenych Statoch v pripade ostruzin a
malin.

(3)  Pokial ide o propamokarb, podl'a ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES) €. 396/2005 bola
predlozena ziadost’ o zmenu existujicich MRL pre malé listy red’kovky siatej a pre
red’kovku. Pokial’ ide o pikloram, takato ziadost’ bola predloZend v pripade tukového
tkaniva a pecene z oSipanych, pecene z hovidzieho dobytka, pecene z oviec, pecene z
koz, tukového tkaniva a peCene z konovitych, tukového tkaniva, pecene a ,,inych* tkaniv
z inych hospodarskych suchozemskych zvierat a v pripade ,,medu a inych v¢elarskych
produktov*.

(4)  Vstlade s ¢lankami 8 a 9 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 boli vSetky uvedené ziadosti
vyhodnotené prislusnymi ¢lenskymi Statmi a hodnotiace spravy boli zaslané¢ Komisii.
Komisia postupila ziadosti, hodnotiace spravy a podporni dokumentaciu Eurdpskemu
uradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,urad*).

(5)  Urad ziadosti ahodnotiace spravy posudil, priom preskimal najmi rizika pre
spotrebitel'ov a v relevantnych pripadoch aj pre zvierata, a k navrhovanym MRL vydal

! U.v. EUL 70, 16.3.2005, s. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

oddvodnené stanoviska?. Uvedené stanoviska zaslal ziadatel'om, Komisii a ¢lenskym
Statom a spristupnil ich verejnosti.

Pokial’ ide o uvedené ziadosti, urad dospel k zaveru, ze tidaje st vhodné na vyvodenie
alebo potvrdenie navrhov MRL pre posudzované komodity. V pripade pikloramu urad
navrhol novu definiciu rezidua na ucely presadzovania, ktora sa vzt'ahuje na rastlinné
produkty a med, a to ,,pikloram, volny a konjugovany, vyjadreny ako pikloram*
namiesto jednoduchej definicie ,,pikloram“, na =zaklade metabolického vzoru
identifikovaného v §tididch metabolizmu a schopnosti analytickych metdd na ucely
presadzovania. V pripade pikloramu urad neodporuca zmenu existujucich MRL v
tkanivach z hospodarskych zvierat.

Preto je vhodné stanovit’ pozadované MRL pre azoxystrobin v melonoch a dyni ¢ervenej
(vo vodovom meldne); pre hexytiazox v ostruzinach a malinach; pre pikloram v
tukovom tkanive a peceni z oSipanych, peceni z hovéddzieho dobytka, peceni z oviec,
peceni z kdz, tukovom tkanive a peceni z konovitych, tukovom tkanive, peceni a ,,inych*
tkanivach z inych hospodarskych suchozemskych zvierat, a v ,mede a inych
vcelarskych produktoch® na urovniach odporacanych uradom.

Pokial’ ide o propamokarb, podl'a nariadenia (EU) 2024/3196 su v &asti B prilohy I k
nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 zahrnuté malé listy red’kovky siatej, na ktoré sa uplatiuja
rovnaké MRL ako na rukolu/eruku v &asti A uvedenej prilohy’. Urad poznamenal, Ze
stucasna MRL v rukole/eruke je nizsia ako navrhovana MRL v malych listoch red’kovky
siatej. SkonStatoval, Ze rozhodnutie o tom, ako uplatiiovat’ navrhovanit MRL pre malé
listy red’kovky siatej, si vyzaduje uvahu zo strany manazérov rizik.

Kedze urad skonStatoval, Zze vzhl'adom na udaje o spotrebe rukoly/eruky je hodnota
MRL navrhnuta pre listy red’kovky siatej pre spotrebitel'ov bezpecna, je vhodné stanovit’
uvedenu MRL pre propamokarb v rukole/eruke a v red’kovkach na trovni odporucanej
uradom.

Pokial' ide o izoxabén, podla ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 bola
predlozend ziadost’ o zmenu existujicej MRL v suchej fazuli a suchom hrachu. Jeden
¢lensky Stat v stivislosti s touto Ziadost'ou poZiadal, aby sa na stanovenie hodnoty MRL
vychéadzajicej zo sktSok na rezidud vykonanych na fazuli (bez strukov) pouzilo

Vedecké spravy uradu EFSA su k dispozicii online: http://www.efsa.europa.cu.

Setting of import tolerances for azoxystrobin in melons and watermelons [Stanovenie dovoznych
tolerancii pre azoxystrobin v melonoch a dyni ¢ervenej (vo vodovom meldne)]. Vestnik EFSA (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 (Stanovenie dovoznych
tolerancii pre hexytiazox v ostruzinach a malinach). Vestnik EFSA (EFSA4 Journal) (2024) 22(12): e9117,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9117.

Modification of the existing maximum residue levels for picloram in animal commodities and honey.
(Uprava existujucich maximalnych hladin rezidui pre pikloram v Zivo¢isnych komoditach a mede).
Vestnik EFSA (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). [Uprava existujiicich maximéalnych hladin rezidui pre propamokarb v red’kovke (koreni a malych
listoch)]. Vestnik EFSA (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 [Preskimanie existujucich maximalnych hladin rezidui pre teflutrin podla c¢lanku 12
nariadenia (ES) ¢&.396/2005]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(1): e05995,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5995.

Nariadenie Komisie (EU)2024/3196 z 18. decembra 2024, ktorym sa meni priloha I k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 396/2005, pokial’ ide o listy red’kovky siatej (U.v. EUL,
2024/3196, 19.12.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/3196/0j).
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zrychlené konanie uvedené v technickych usmerneniach tykajicich sa postupu
stanovovania MRL*,

Urad v ramci preskimania existujucich MRL pre izoxabén posudil skisky na rezidud
vykonané na fazuli (bez strukov) a vydal odévodnené stanovisko k navrhovanej MRL’.
Uvedené stanovisko sa opiera o sucasné vedecké a technické poznatky v tejto oblasti.
Ked'Ze je vhodné zo skasok na rezidud na fazuli (bez strukov) extrapolovat’ zavery na
suchu fazul'u a suchy hrach, nie je potrebné Ziadat’ tirad o poskytnutie odévodneného
stanoviska osobitne k fazuli a hrachu.

Preto je vhodné v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 stanovit’ MRL pre izoxabén
v suchej fazuli a v suchom hrachu na rovnakej urovni, ako je MRL pre fazul'u (bez
strukov).

Pokial ide o teflutrin, podl'a ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 bola predlozena
ziadost’ 0 zmenu existujucej MRL pre teflutrin v chrene, jeruzalemskych artiCokach,
pastrnéku, kozej brade a koreni petrzlenu.

Jeden Clensky $tat v stvislosti s touto Ziadost'ou poZiadal, aby sa na stanovenie hodnoty
MRL vychéadzajicej zo skusok na rezidua vykonanych na mrkve pouzilo zrychlené
konanie uvedené v technickych usmerneniach tykajucich sa postupu stanovovania
MRL.

Urad v ramci preskiimania existujiicich MRL pre teflutrin postdil skusky na rezidua
vykonané na mrkve a vydal oddvodnené stanovisko k navrhovanej MRL®. Uvedené
stanovisko sa opieralo o sucasné vedecké a technické poznatky v tejto oblasti. Ked'Ze je
vhodné zo skusok na reziduad na mrkve extrapolovat’ zavery na chren, jeruzalemské
artiCoky, pastrnék, koziu bradu a koren petrzlenu, ako sa potvrdzuje v usmerneniach
Unie o extrapolacii MRL’, nie je potrebné Ziadat' irad o poskytnutie odévodneného
stanoviska osobitne ku chrenu, k jeruzalemskym articokam, pasStrnaku, ku kozej brade
a ku korenu petrzlenu.

Preto je vhodné v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 stanovit MRL pre teflutrin v
chrene, jeruzalemskych artiCcokdch, paStrnaku, kozej brade a koreni petrZzlenu na
rovnakej trovni, ako je MRL pre mrkvu.

V pripade amidosulfuronu boli podla ¢lanku 12 nariadenia (ES) €. 396/2005 predlozené
dodato¢né informacie na posudenie potvrdzujucich udajov s cielom vyrieSit’ zistené
nedostatky v tdajoch, pokial’ ide o vSetky reprezentativne komodity vratane suchych

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 k postupu stanovovania
MRL v sulade s ¢lankami 6 az 11 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 a ¢lankom 8 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009]
(SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

Eurépsky urad 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 [Odovodnené stanovisko k
preskimaniu existujucich maximalnych hladin rezidui pre izoxabén podla ¢lanku 12 nariadenia (ES)
¢. 396/2005]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2022 20(1):7062. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7062.
Review of the existing maximum residue levels for tefluthrin according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005 [Preskimanie existujucich maximalnych hladin rezidui pre teflutrin podla ¢lanku 12
nariadenia (ES) ¢&.396/2005]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(1): e05995.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5995.

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 poziadavkam na tdaje na ucely stanovenia maximalnych hladin rezidui, porovnatel'nosti skuSok na
rezidua  aextrapolacii  udajov  oreziduach na  produkty rastlinného  a ZivociSneho
povodu) (SANTE/2019/12752 Rev 01 — 10. méaja 2023).
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komodit (obilnin). Ziadatel' predlozil predtym nedostupné informacie tykajuce sa
analytickych metéd pre suché komodity pocas preskimania MRLE. Urad dospel k
zaveru, ze poziadavka na potvrdzujuce udaje, pokial’ ide o analytické metddy na ucely
presadzovania predpisov v pripade suchych komodit, najmé v pripade jaCmena, ovsa,
raZe a pSenice, je uspokojivo splnend’.

Preto je vhodné v pripade ja¢mena, ovsa, raZe a pSenice vypustit’ poznamky pod Ciarou,
ktoré odkazuju na nedostupnost’ analytickych metod, a v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢.
396/2005 natrvalo stanovit’ MRL pre amidosulfurén v jaémeni, ovse, razi a pSenici.

Tiosiran sodno-strieborny bol schvaleny vykonavacim nariadenim Komisie (EU) &.
1195/2013'%, v ktorom sa stanovuje, Ze v pripade nejedlych plodin mozno povolit
pouzivanie uvedenej latky len v uzavretych priestoroch. Oc¢akava sa, ze pouZzivanie
uvedenej latky za stanovenych podmienok nepovedie k pritomnosti takych rezidui
v potravinovych alebo krmivovych komoditach, ktoré by mohli predstavovat’ riziko pre
spotrebitel’a. Okrem toho sa rezidua striebra z pouzivania tiosiranu sodno-strieborného
nedaju odlisit’ od rezidui pochadzajtcich z pritomnosti striebra v Zivotnom prostredi, ku
ktorej dochadza na vysSich tirovniach. Tiosiran sa navyse rychlo rozklada v Zivotnom
prostredi na latky, ktoré sa tiez prirodzene vyskytuju. Ked'Ze irad nedospel k zZiadnym
obavam tykajucim sa vlastnosti uvedenej latky'!, je vhodné zaradit' tiosiran sodno-
strieborny do prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005.

Nariadenie (ES) ¢. 396/2005 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit’.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy II, IIT a IV k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 sa menia v sulade s prilohou k tomuto
nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskej unie.

Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels (MRLs) for amidosulfuron
according to article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Odovodnené stanovisko k preskimaniu
sucasnych maximalnych hladin rezidui (MRL) pre amidosulfurén podla ¢lanku 12 nariadenia (ES)
¢. 396/2005]. Vestnik EFSA (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 (Partnerské
preskiimanie ucinnej latky amidosulfuron z hl'adiska postdenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2024); 22(9):e8984. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8984.

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1195/2013 z 22. novembra 2013, ktorym sa v stilade s
nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvéadzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh schvaluje G¢inné latka tiosiran sodno-strieborny a ktorym sa meni priloha k vykonavaciemu
nariadeniu  Komisie (EU) &  540/2011 (U.v.EUL315, 26.11.2013, .27, ELI
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1195/0j).

Pesticide active substances that do not require a review of the existing maximum residue levels under
Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [U¢inné latky v pesticidoch, ktoré si nevyzaduji preskimanie
existujucich maximalnych hladin rezidui podl'a ¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢. 396/2005]. Vestnik EFSA
(EFSA Journal) 2019 17(2), €05591. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5591.
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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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