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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 benomyl, karbendazim a
thiofanat-methyl 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. unora 2005
o maximalnich limitech rezidui pesticidii v potravinach a krmivech rostlinného a zivocisného
ptivodu a na jejich povrchu a 0 zméné smérnice 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 naftizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)  Maximalni limity rezidui (MLR) pro karbendazim a thiofanat-methyl byly stanoveny
v ptiloze II a v ¢asti B ptilohy III natizeni (ES) ¢. 396/2005.

(2)  Platnost schvaleni u¢inné latky karbendazim skoncila dne 30. listopadu 2014 a nebyla
ptedlozena Zadna zadost o obnoveni jejiho schvaleni.

3) Provadécim nafizenim Komise (EU) 2020/1498? nebylo obnoveno schvaleni i¢inné
latky thiofanat-methyl. Zadost o obnoveni schvaleni této latky byla piedlozena v
souladu s ¢lankem 1 provadéciho natizeni Komise (EU) &. 844/2012° ve stanovené lhiité
a byla posouzena v souladu s postupem popsanym v nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1107/2009%. Zadatel se v$ak rozhodl svou zadost stahnout. V névaznosti
na posouzeni uvedené zZadosti nicméné Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen
Larad®) zverejnil sviij zavér tykajici se prezkoumani posouzeni rizik u¢inné latky
thiofanat-methyl z hlediska pesticid@®>, v némz odhalil fadu kritickych oblasti
vzbuzujicich obavy a chybgjicich udaji. Utad zejména konstatoval, Ze vzhledem ke
klastogennimu potencidlu thiofanat-methylu nebylo mozZné odvodit toxikologické

! Ut. v&st. L 70, 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.

Provadéci natizeni Komise (EU) 2020/1498 ze dne 15. fijna 2020, kterym se v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh
neobnovuje schvaleni G¢inné latky thiofanat-methyl a kterym se méni piiloha provadéciho natizeni
Komise (EU) ¢. 540/2011 (Uk. vest. L 342, 16.10.2020, S. 5, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1498/0j).

Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaii 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytna
k provedeni postupu obnoveni schvaleni ucinnych latek podle natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) &. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravki na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012,
s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309, 24.11.2009,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2009/1107/0j).

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance thiophanate-methyl. EFSA Journal 2018;16(1):5133.



http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1498/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj
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referen¢ni hodnoty pro posouzeni rizika pro spotiebitele a obsluhu. Z dostupné
dokumentace tykajici se thiofanat-methylu ufad vyvodil, Ze klastogenni potencial mize
mit 1 karbendazim.

Ve svém diivéjsim odivodnéném stanovisku tykajicim se prezkumu vSech stavajicich
MLR pro karbendazim a thiofanat-methyl v souladu s ¢lankem 12 nafizeni (ES) €.
396/2005¢ ufad uvedl, Ze ob& tyto latky maji stejny zpiisob U¢inku a podobné
metabolické vzorce. S ohledem na obavy ohledné klastogenniho potencialu
karbendazimu a thiofanat-methylu vyjadiené v zévérech prezkumu pozadala Komise
ufad o odiivodnéné stanovisko podle ¢lanku 43 nafizeni (ES) ¢. 396/2005, v némz by
posoudil toxikologické vlastnosti karbendazimu a thiofanat-methylu. Ve svém
odivodnéném stanovisku’ tfad dospél k zavéru, Ze existuji dikazy o tom, Ze
karbendazim a thiofanat-methyl maji aneugenni ucinky a pro obé& latky navrhl
toxikologické referencni hodnoty. Dotcené toxikologické referen¢ni hodnoty urad
potvrdil ve dvou naslednych odiivodnénych stanoviscich®® a zohlednil toxikologické
vlastnosti uvedenych latek.

Karbendazim je v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008'° Kklasifikovan jako mutagenni latka kategorie 1B a latka toxicka pro
reprodukci kategorie 1B!! a ifad dospél k zavéru, Ze thiofanat-methyl spliuje kritéria
endokrinniho disruptoru, pokud jde o zptisob G¢inku na $titnou Zlazu'?.

V roce 2021'3 predlozila Unie Vyboru Codexu pro rezidua pesticidii v souvislosti s
ucinnymi latkami karbendazim a thiofanat-methyl obavy tykajici se vefejného zdravi.
V dutsledku toho byl karbendazim na spole¢ném zasedani FAO/WHO o reziduich
pesticidii v roce 2023 naplanovan pro pravidelny prezkum. Dne 14. listopadu 2025
zrusila Komise pro Codex Alimentarius vSechny maximalni limity rezidui stanovené

Evropsky urad pro bezpecnost potravin; Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue
levels (MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin; Reasoned opinion on the toxicological properties and maximum
residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl. EFSA
Journal 2021;19(8):6773.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin; Statement on the assessment of quality of data available to EFSA
to derive the health-based guidance values for carbendazim. EFSA Journal 2024;22:e8756.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin; Updated reasoned opinion on the toxicological properties and
maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl.
EFSA Journal 2024;22:€8569.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznac¢ovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (UK. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/2023-12-01).
https://chem.echa.europa.cu/100.031.108/harmonised/369298.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance thiophanate-methyl. EFSA Journal 2018;16(1):5133.

Formulaf pro vyjadieni obav ohledné benomylu (69), karbendazimu (72) a thiofanat-methylu (77), ktery
Evropska unie piedlozila v beznu 2021. VYBOR CODEXU PRO REZIDUA PESTICIDU. 52. zasedéni.
Bod 6 pofadu jednani. CX/PR 21/52/5-Add.1. s. 18-19. https://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-718-52%252FWDs-2021%252Fpr52_05_Addle.pdf.

Spole¢ny program FAO/WHO tykajici se potravinovych norem, Komise pro Codex Alimentarius. 48.
zasedani, sidlo FAO, Rim, Italie, 10. az 14. listopadu 2025. https:/www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-701-48%252FFINAL%252520REPORT%252FREP25_CACe.pdf.
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https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-48%252FFINAL%252520REPORT%252FREP25_CACe.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-48%252FFINAL%252520REPORT%252FREP25_CACe.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-48%252FFINAL%252520REPORT%252FREP25_CACe.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-701-48%252FFINAL%252520REPORT%252FREP25_CACe.pdf
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Codexem (déle jen ,,CXL*) pro sumu karbendazimu, benomylu a thiofanat-methylu
(vyjadieno jako karbendazim), nebot’ nebyly predloZzeny dostatecné udaje, které by
umoznily  piehodnoceni toxikologickych  vlastnosti  karbendazimu, vcetné
toxikologickych referen¢nich hodnot stanovenych v letech 1995 a 2005. CXL pro
karbendazim nebo benomy] jiz tedy neexistuji. Pro thiofanat-methyl samostatné existuje
pouze jeden CXL pro mandle, ale Unie vyjadiila vyhradu na zaklad¢é neslucitelnosti
definice rezidua thiofanat-methylu v mandlich v Unii s definici rezidua stanovenou na
spole¢ném zasedani FAO/WHO o reziduich pesticidi a na zaklad¢ toho, ze CXL se v
Unii nikdy nezaved]'.

Karbendazim a thiofandt-methyl jiz pro pouziti v Unii nejsou schvaleny a veskera
povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin obsahujici karbendazim nebo thiofanat-
methyl byla odejmuta. V soucasné dob¢ jsou u citrusovych plodl, manga, papaji a
proskurniku jedlého / ibisku jedlého / okry / bamie pro obé uvedené latky stanoveny
MLR zalozené na piipustnych odchylkach pro dovoz. Tyto piipustné odchylky pro
dovoz ufad posoudil v rdmci pfezkumu vSech MLR pro karbendazim a thiofanat-methyl
v souladu s ¢lankem 12 natizeni (ES) ¢. 396/2005'6.

Spravna zemédélskd praxe podporujici tyto ptipustné odchylky pro dovoz pro
karbendazim a thiofanit-methyl u citrusovych ploddi v§ak jiz neni povolena!’. Podle
¢l. 14 odst. 2 pism. e) natizeni (ES) €. 396/2005 mize byt MLR stanoven na zékladé
spravné zemédélské praxe provadeéné ve treti zemi pro dovolené pouziti ucinné latky v
této treti zemi. Vzhledem k tomu, Ze spravnd zemédélskd praxe, ktera byla diive
predlozena pro stanoveni uvedenych MLR zalozenych na ptipustnych odchylkach pro
dovoz, jiz neni povolena, neexistuje zadny zaklad pro zachovani MLR zaloZenych na
ptipustnych odchylkdch pro dovoz u citrusovych plodi. MLR pro karbendazim a
thiofanat-methyl u citrusovych plodii by proto mély byt snizeny na mez stanovitelnosti.

Kromé toho ufad ve svém posouzeni rizik z roku 2024'® provedl kombinované
posouzeni rizik pro rezidua karbendazimu a thiofanat-methylu, nebot” tyto latky maji
podobné metabolické vzorce, stejny zplsob U¢inku a mohou byt pouZity na stejnou
plodinu. V tomto kombinovaném posouzeni rizik ufad zjistil nepfijatelna rizika tykajici
se stavajicich MLR pro karbendazim u grapefruitii, pomerancli, manga a papaji a pro
thiofanat-methyl u grapefruitii, pomeranct, mandarinek, manga a papéji. Jelikoz nelze
vyloucit, Ze obé& latky mohou byt pouZity na stejnou plodinu, mély by byt MLR zalozené
na piipustnych odchylkach pro dovoz pro karbendazim u grapefruitd, pomeranci,
manga a papaji a pro thiofanat-methyl u grapefruitd, pomeranci, mandarinek, manga a
papaji snizeny na mez stanovitelnosti.

Zprava z 55. zasedani Vyboru Codexu pro rezidua pesticidii, Ccheng-tu, provincie S’-¢chuan, Cinska
lidova republika, 3. az 8. <cervna 2024. https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/jp/?Ink=1&url=https %253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMee
tings%252FCX-718-55%252FREPORT%252FFINAL%252FREP24 PRS55e.pdf.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin; Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue
levels (MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

Véstnik vlady Jihoafrické republiky €. 49189, 25. srpna 2023. Zékon o hnojivech, krmivech pro
hospodatska zvitata, piipravcich na ochranu rostlin a veterinarnich ptipravcich (zakon €. 36 z roku 1947),
piedpisy tykajici se piipravka na ochranu rostlin,
https://www.gov.za/sites/default/files/gcis _document/202308/49189gon3812.pdf
https://www.agri-intel.com/.

Evropsky ufad pro bezpec¢nost potravin; Updated reasoned opinion on the toxicological properties and
maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl.
EFSA Journal 2024;22:e8569.
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Pokud jde o proskurnik jedly / ibisek jedly / okru / bamii, ifad nemohl provést
kombinované posouzeni expozice, nebot’ Unii byla ptfedloZzena spravna zeméd¢lska
praxe pouze pro thiofanat-methyl!®. V tomto ohledu pfetrvava nejistota ohledné toho,
zda se obé latky mohou v praxi aplikovat na stejnou plodinu nebo zda mohou byt
spolecné pritomny v pfipravku na ochranu rostlin pouzivaném ve tieti zemi. V nékterych
tietich zemich je v ptfipadé proskurniku jedlého / ibisku jedlého / okry / bamie
zaznamenana spravna zemed¢lska praxe jak pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici
karbendazim, tak pro pfipravky na ochranu rostlin obsahujici thiofanat-methyl, jakoz i
spravna zeméd¢lskd praxe pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici smés obou
latek®®. Neni mozné zjistit, jak se tyto piipravky na ochranu rostlin ve tfetich zemich
pouzivaji v praxi. V zdjmu zajisténi vysoké tirovné ochrany spotiebitele proto Komise
povazuje za vhodné, aby se MLR pro obé¢ latky snizily na mez stanovitelnosti i u
proskurniku jedlého / ibisku jedlého / okry / bamie.

Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem by vSechny MLR pro karbendazim a
thiofanat-methyl mély byt sniZzeny na piislusné meze stanovitelnosti specifické pro
jednotlivé produkty a uvedeny na seznamu v piiloze V natizeni (ES) ¢. 396/2005.

Utad ve svych odiivodnénych stanoviscich dale navrhl zménit definici rezidui u
karbendazimu, jez v soucasnosti zahrnuje benomyl, a stanovit pro ob¢ latky samostatné
MLR. Pro ucely vymahani také navrhl zménu definice rezidui u karbendazimu ve vSech
produktech zivocisného pivodu z ,karbendazim a thiofanat-methyl, vyjadfeno jako
karbendazim® na ,,suma karbendazimu a 5-hydroxy-karbendazimu, vyjadieno jako
karbendazim“ a u thiofanat-methylu ve vsSech produktech zivocisného ptivodu z
»karbendazim a thiofanat-methyl, vyjadfeno jako karbendazim* na ,,thiofanat-methyl*.
Komise proto povazuje stanoveni téchto novych definici rezidui za vhodné.

Benomyl neni schvalen jako G€inna latka v ptipravcich na ochranu rostlin podle nafizeni
(ES) &. 1107/2009 a v Unii nebyl nikdy posuzovan. Podle naiizeni (ES) &. 1272/2008!
je klasifikovan jako mutagenni a reprotoxickd latka kategorie B.

Pro benomyl nejsou k dispozici zadné toxikologické referenéni hodnoty EU a
bezpecnost MLR pro tuto latku proto nemohla byt posouzena. JelikoZ pouziti benomylu
nejsou v Unii povolena a pro tuto latku neexistuji Zadné ptipustné odchylky pro dovoz
ani CXL, mély by byt na seznamu v pfiloze V natizeni (ES) ¢. 396/2005 uvedeny
standardni hodnoty MLR stanovené v ¢l. 18 odst. 1 pism. b) uvedeného natizeni.

Obchodni partnefi Unie byli prostiednictvim Svétové obchodni organizace
konzultovani ohledné novych MLR a jejich pfipominky byly zohlednény.

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

V zajmu bézného uvadéni na trh, zpracovani a spotteby produktii by toto natizeni mélo
pro vSechny ucinné latky, jichZ se tyka, stanovit piechodné ustanoveni tykajici se
produktii, které byly uvedeny na trh v Unii pfed zménami MLR a u kterych je na zédkladé
dostupnych informaci zachovana vysoka Groven ochrany spotiebitele. Podle stanoviska
tifadu?? se to tyka vSech produkti, s vyjimkou karbendazimu u grapefruitd, pomeranc,

20
21
22

Evropsky tifad pro bezpecnost potravin; Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue
levels (MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

https://homologa.com/.

https://chem.echa.europa.cu/100.037.962/harmonised/293138.

Evropsky ufad pro bezpec¢nost potravin; Updated reasoned opinion on the toxicological properties and
maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl.
EFSA Journal 2024;22:e8569.
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papaji a manga a thiofanat-methylu u grapefruiti, pomerancti, mandarinek, papaji a
manga.

Pted tim, nez se zménéné MLR stanou pouzitelnymi, by se mélo Clenskym stattim,
tietim zemim a provozovatelim potravinaiskych podnika poskytnout pfiméiené obdobi,
které jim umozni piipravit se na plnéni novych pozadavki, jez ze zmén vyplynou.

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 pfilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Na produkty uvedené na trh v Unii piede dnem ... [Urad pro publikace: viozte datum Sest
mésicii po dni vstupu tohoto narizeni v platnost] se nadale pouzije nafizeni (ES) €. 396/2005 v
jeho podobé pred tim, nez bylo zménéno timto nafizenim, s vyjimkou karbendazimu u
grapefruitl, pomerancii, papdji a manga a thiofanat-methylu u grapefruiti, pomeranci,
mandarinek, papdji a manga.

Clanek 3

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

unie.

PouZije se ode dne ... [Ufad pro publikace: viozte datum Sest mésicii po dni vstupu tohoto
narizeni v platnost).

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN



		2026-04-22T13:55:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



