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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

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

¢

. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui benomylu, karbendazimu

a tiofanat-metylu v urc¢itych produktoch alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februara 2005
o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a
7ivo&isneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS!, a najmi na jeho

¢lanok
ked’ze:
(D

2)

€)

14 ods. 1 pism. a), ¢lanok 18 ods. 1 pism. b) a ¢lanok 49 ods. 2,

Maximalne hladiny rezidui (d’alej aj ,,MRL®) ucinnych latok karbendazim a tiofanat-
metyl boli stanovené v prilohe II a v €asti B prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005.

Platnost’ schvélenia ucinnej latky karbendazim uplynula 30. novembra 2014 a ziadost’
0 obnovenie jej schvalenia nebola predlozena.

Vykonéavacim nariadenim Komisie (EU) 2020/1498 sa neobnovilo schvalenie G&innej
latky tiofanat-metyl. Ziadost’ o obnovenie jej schvalenia bola predlozena v stanovene;
lehote v sulade s ¢lankom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 844/2012° a
bola posudend v sulade s postupom opisanym v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) &. 1107/2009*. Ziadatel' sa vSak rozhodol Ziadost' stiahnut. Na ziklade
posudenia uvedenej Ziadosti vSak Europsky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len
,urad®) uverejnil svoj zaver z partnerského preskimania U¢innej latky tiofanat-metyl z
hladiska postdenia rizika pesticidov’, v ktorom sa poukazalo na viaceré kritické oblasti
vzbudzujuce obavy a chybajtce tdaje. Urad predovsetkym skonstatoval, Ze vzh'adom
na klastogénny potencial tiofanat-metylu nebolo mozné odvodit’ toxikologické

U.v. EUL 70, 16.3.2005, s. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0].

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1498 z 15. oktébra 2020 o neobnoveni schvalenia Gi¢innej
latky tiofanat-metyl v stlade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zmene prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢.
540/2011 (U. v. EU L 342, 16.10.2020, s. 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1498/0j).
Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji
ustanovenia potrebné na vykondvanie postupu obnovenia u¢innych latok podl'a nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252,
19.9.2012, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh ao zrueni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U.v.EU L 309,
24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance thiophanate-methyl (Zaver z partnerského preskiimania U¢innej latky tiofanat-
metyl z hl'adiska postdenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(1):5133.
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referencné hodnoty na posudenie rizika pre spotrebitelov a prevadzkovatela. Na
zaklade dostupnej dokumentacie o tiofanat-metyle trad uviedol, Ze klastogénny
potencial by mohol mat’ aj karbendazim.

Urad vo svojom predchadzajicom odévodnenom stanovisku k preskiimaniu vietkych
existujucich MRL karbendazimu a tiofanat-metylu v sulade s ¢lankom 12 nariadenia
(ES) ¢&. 396/2005° poznamenal, Ze tieto dve latky maji rovnaky spdsob uéinku a
podobné metabolické vzorce. VzhI'adom na obavy tykajice sa potencialnej klastogenity
karbendazimu a tiofanat-metylu vyjadrené v zaveroch partnerského preskumania
Komisia poziadala urad, aby poskytol odovodnené stanovisko podla clanku 43
nariadenia (ES) ¢. 396/2005, v ktorom by posudil toxikologické vlastnosti
karbendazimu a tiofanat-metylu. Urad vo svojom oddvodnenom stanovisku’ dospel k
zaveru, ze existuju dokazy, podl'a ktorych karbendazim a tiofanat-metyl si aneugénne,
a navrhol pre obidve latky toxikologické referencné hodnoty. Tieto toxikologické
referenéné hodnoty tirad potvrdil v dvoch nasledujicich odévodnenych stanoviskach® °
a zohl'adnil toxikologické vlastnosti latok.

Karbendazim je v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1272/2008'° klasifikovany ako mutagénna latka kategérie 1B a reprodukéne toxicka
latka kategorie 1B!! a tirad dospel k zaveru, Ze tiofanat-metyl spifia kritéria identifikacie
endokrinnych disruptorov, pokial ide o spdsob t¢inku na §titnu zl'azu'2.

V roku 2021'® Unia predlozila kodexovému vyboru pre rezidui pesticidov obavy
tykajuce sa verejného zdravia, pokial’ ide o u¢inné latky karbendazim a tiofanat-metyl.

Eurépsky trad pre bezpe¢nost’ 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 [Odovodnené stanovisko k preskimaniu existujucich maximalnych hladin rezidui (MRL)
tiofanat-metylu a karbendazimu podla ¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢. 396/2005]. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2014) 12(12):3919.

Eur6psky urad pre bezpecnost’ potravin; Reasoned opinion on the toxicological properties and maximum
residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl
[Odovodnené stanovisko k toxikologickym vlastnostiam a maximalnym hladindm rezidui (MRL)
benzimidazolovych latok karbendazim a tiofanat-metyl]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021)
19(8):6773.

Eurépsky urad pre bezpecnost’ potravin; Statement on the assessment of quality of data available to EFSA
to derive the health-based guidance values for carbendazim (Vyhlasenie k postdeniu kvality udajov,
ktoré mal Grad EFSA k dispozicii na odvodenie smerodajnych hodnét zaloZzenych na principe ochrany
zdravia pre karbendazim). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:e8756.

Eurépsky trad pre bezpecnost’ potravin, Updated reasoned opinion on the toxicological properties and
maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl
[Aktualizované odovodnené stanovisko k toxikologickym vlastnostiam a maximalnym hladindm rezidui
(MRL) benzimidazolovych latok karbendazim a tiofanat-metyl]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024)
22:¢8569.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o
zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1 — 1355, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/2023-12-01).
https://chem.echa.europa.eu/100.031.108/harmonised/369298.

Eurdpsky turad pre bezpecnost’ potravin; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance thiophanate-methyl (Zaver z partnerského preskimania ucinnej latky tiofanat-
metyl z hl'adiska posudenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(1):5133.
Formular na vyjadrenie obav tykajuci sa latok benomyl (69), karbendazim (72) a tiofanat-metyl (77),
ktory Eurépska unia predlozila v marci 2021. KODEXOVY VYBOR PRE REZIDUA PESTICIDOV.
52. zasadnutie. Bod programu 6. 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.
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Preto bolo na spolocnom zasadnuti FAO/WHO o reziduach pesticidov v roku 2023
naplanované pravidelné preskimanie karbendazimu. Komisia Codex Alimentarius 14.
novembra 2025 zrusila vSetky maximaélne limity rezidui podla kodexu (dalej len
»CXL*“) pre sumu karbendazimu, benomylu a tiofanat-metylu (vyjadrent ako
karbendazim), ked’ze neboli predlozené¢ dostatocné udaje na to, aby bolo mozné
prehodnotit’  toxikologické vlastnosti karbendazimu vratane toxikologickych
referenénych hodnét stanovenych v rokoch 1995 a 2005. Pre karbendazim ani pre
benomyl uz teda CXL neexistuju. Samostatne pre tiofanat-metyl existuje len jeden CXL
tykajuci sa mandli, ale Unia vyjadrila vyhradu na zaklade nezluditelnosti definicie
rezidua tiofanat-metylu v mandliach v Unii s definiciou rezidua stanovenou na
spolo¢nom zasadnuti FAO/WHO o reziduach pesticidov a na zaklade toho, ze CXL sa
v Unii nikdy nezaviedol'.

Karbendazim a tiofanat-metyl uz nie su schvélené na pouZivanie v Unii a vietky
povolenia pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju karbendazim a tiofanat-metyl,
boli zruSené. V sucasnosti pre tieto dve latky v citrusovych plodoch, mangéch, papéjach
a okre/ibisteku jedlom platia MRL zaloZené na dovoznych toleranciach. Urad uvedené
dovozné tolerancie posudil v ramci preskimania vSetkych MRL karbendazimu a
tiofanat-metylu v stilade s ¢lankom 12 nariadenia (ES) &. 396/2005'°.

Spravna pol'nohospodarska prax, o ktort sa uvedené¢ dovozné tolerancie pre
karbendazim a tiofanat-metyl na citrusovych plodoch opieraju, vSak uz nie je
povolena!’. Podl'a ¢lanku 14 ods. 2 pism. e) nariadenia (ES) &. 396/2005 sa MRL moze
stanovit’ na zéklade spravnej pol'nohospodarskej praxe uplatiiovanej v tretej krajine na
zakonné pouzivanie uc¢innej latky v danej krajine. Ked’ze spravna pol'nohospodarska
prax, ktord bola povodne predlozend na stanovenie uvedenych MRL na zaklade
dovoznych tolerancii, uz nie je povolend, neexistuje ziadny zaklad pre zachovanie MRL
zalozenych na dovoznych toleranciach v citrusovych plodoch. MRL karbendazimu a
tiofanat-metylu v citrusovych plodoch by sa preto mali znizit’ na limit detekcie.

Vzhl'adom na to, Ze karbendazim a tiofanat-metyl maju podobné metabolické vzorce,
rovnaky spdsob Uc¢inku a mézu sa pouZzivat’ na tej istej plodine, tirad okrem toho vo
svojom posudeni rizika z roku 2024'® vykonal kombinované posudenie rizika rezidui

Spolo¢ny program FAO/WHO pre potravinové normy Komisie Codex Alimentarius. 48. zasadnutie, sidlo
FAO, Rim, Taliansko, 10. — 14. november 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.

Sprava z 55. zasadnutia kodexového vyboru pre rezidué pesticidov, Ceng-tu, Provincia S'-¢chuan, Cinska
ludova republika, 3. — 8. juna 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 PR55e.pdf.

Eur6psky trad pre bezpe¢nost’ 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 [Odovodnené stanovisko k preskimaniu existujucich maximalnych hladin rezidui (MRL)
tiofanat-metylu a karbendazimu podla ¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢. 396/2005]. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2014) 12(12):3919.

Uradny vestnik vlady Juznej Afriky & 49189, 25. augusta 2023. Zakon o hnojivach, krmivach pre
hospodarske zvierata, pripravkoch na ochranu rastlin a veterinarnych pripravkoch (zakon ¢. 36 z roku
1947), predpisy tykajuce sa pripravkov na ochranu rastlin,
https://www.gov.za/sites/default/files/gcis_document/202308/49189gon3812.pdf.
https://www.agri-intel.com/.

Eurdpsky turad pre bezpecnost’ potravin; Updated reasoned opinion on the toxicological properties and
maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl
[Aktualizované odovodnené stanovisko k toxikologickym vlastnostiam a maximalnym hladindm rezidui
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tychto latok. V tomto kombinovanom postdeni rizika urad identifikoval v stvislosti so
st¢asnymi MRL karbendazimu v grapefruitoch, pomarancoch, mangéch a papdjach a
tiofanat-metylu v grapefruitoch, pomarancoch, mandarinkach, mangach a papajach
neprijatelné rizikd. Ked’ze nemozno vylucit’, Zze obidve latky sa mozu pouzit’ na tej istej
plodine, mali by sa MRL zaloZzené na dovoznych toleranciach pre karbendazim v
grapefruitoch, pomaran¢och, mangach a papéjach a pre tiofanat-metyl v grapefruitoch,
pomarancoch, mandarinkach, mangach a papajach znizit’ na limit detekcie.

Pokial’ ide o okru/ibistek jedly, nemohol urad posudenie kombinovanej expozicie
vykonat’, ked’ze Unii bola predloZena spravna polnohospodarska prax len pre tiofanat-
metyl'®. V tejto savislosti pretrvdva neistota, pokial ide o to, ¢i sa obidve latky mézu v
praxi aplikovat’ na tu isti plodinu alebo ¢i mézu byt spolu pritomné v pripravku na
ochranu rastlin pouzivanom v tretej krajine. V niektorych tretich krajinach je v pripade
okry/ibisteka jedlého registrovana spravna pol'nohospodarska prax tak pre pripravky na
ochranu rastlin obsahujice karbendazim, ako aj pre pripravky na ochranu rastlin
obsahujuce tiofanat-metyl, a rovnako aj spravna pol'nohospodérska prax pre pripravky
na ochranu rastlin obsahujtce ich zmes?. Nie je mozné zistit', ako sa tieto pripravky na
ochranu rastlin pouzivaju v tretich krajinach v praxi. Komisia preto v zdujme
zabezpecenia vysokej urovne ochrany spotrebitel'a povazuje za vhodné znizit MRL
obidvoch latok na limit detekcie aj na okre/ibisteku jedlom.

Vzhl'adom na uvedené skutoc¢nosti by sa vsetky MRL karbendazimu a tiofanat-metylu
mali zniZit’ na prislusné limity detekcie Specifické pre dané produkty a mali by sa uviest’
v prilohe V k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005.

Urad okrem toho vo svojich oddvodnenych stanoviskach navrhol upravit’ v pripade
karbendazimu definiciu rezidui, ktora v sucasnosti zahfia benomyl, a pre obidve latky
stanovit’ samostatné MRL. Na ucely presadzovania dodrziavania predpisov takisto
navrhol zmenit' definicie rezidui v pripade karbendazimu vo vSetkych produktoch
zivoc¢isneho pdvodu z ,.karbendazim a tiofanat-metyl, vyjadreny ako karbendazim* na
»suma karbendazimu a 5-hydroxy-karbendazimu vyjadrena ako karbendazim* a v
pripade tiofanat-metylu vo vSetkych produktoch Zivo¢isneho pdvodu z ,,karbendazim a
tiofanat-metyl, vyjadreny ako karbendazim® na ,tiofanat-metyl”. Komisia preto
povazuje za vhodné stanovit’ tieto nové definicie rezidui.

Benomyl nie je schvaleny podl'a nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 ako u¢inna latka v
pripravkoch na ochranu rastlin a v Unii nebol nikdy postideny. Podl'a nariadenia (ES) €.
1272/2008 je klasifikovany ako mutagénna a reprodukéne toxicka latka kategorie B!,

Pre benomyl nie su k dispozicii ziadne toxikologické referenéné hodnoty EU a
bezpecnost’ MRL tejto latky nebolo mozné posudit’. Ked'Zze pouZzitia benomylu nie su v
Unii povolené a ked’ze v pripade tejto latky neexistuju dovozné tolerancie ani CXL,
mali by sa v prilohe V k nariadeniu (ES) €. 396/2005 uviest’ Standardné hodnoty MRL
podl’a ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia.

20
21

(MRL) benzimidazolovych latok karbendazim a tiofanat-metyl]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024)
22:e8569.

Eurdpsky urad pre 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 [Odovodnené stanovisko k preskimaniu existujucich maximalnych hladin rezidui (MRL)
tiofanat-metylu a karbendazimu podla ¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢. 396/2005]. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2014) 12(12):3919.

https://homologa.com/.

https://chem.echa.europa.cu/100.037.962/harmonised/293138.
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(15) 'V ramci Svetovej obchodnej organizacie prebehli konzultacie onovych MRL
s obchodnymi partnermi Unie, ktorych pripomienky boli zohl'adnené.

(16) Nariadenie (ES) €. 396/2005 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit'.

(17)  Pri vSetkych ucinnych latkach, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, by sa v zaujme
umoznenia bezného obchodovania s produktmi, ich spracovania a spotreby malo v
tomto nariadeni stanovit’ prechodné opatrenie tykajuce sa produktov, ktoré boli na trh v
Unii umiestnené pred upravou MRL a v pripade ktorych z informacii vyplyva, Ze je
zachovand vysoka trove ochrany spotrebitel'a. Na zaklade stanoviska tradu?? to plati
pre vSetky produkty s vynimkou karbendazimu v grapefruitoch, pomarancoch, papajach
a mangach a tiofanat-metylu v grapefruitoch, pomaranc¢och, mandarinkach, papéjach a
mangach.

(18) Skor, ako sa za¢ni upravené MRL uplatiiovat, mala by sa ¢lenskym $tatom, tretim
krajinam a prevadzkovatel'om potravinarskych podnikov poskytnut’ primerana lehota na
to, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajtcich z tychto zmien.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

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

Clanok 2

Nariadenie (ES) €. 396/2005 sa v zneni pred zmenou zavedenou tymto nariadenim nad’alej
uplatiiuje na produkty, ktoré boli umiestnené na trh v Unii pred ... [Urad pre publikdcie: viozte
datum = 6 mesiacov odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia], s vynimkou
karbendazimu v grapefruitoch, pomaranfoch, papdjach a mangich a tiofanat-metylu v
grapefruitoch, pomaran€och, mandarinkach, papéajach a mangéach.

Clanok 3

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

Uplatituje sa od ... [Urad pre publikdcie: viozte ditum = 6 mesiacov odo dita nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia).

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

2 Eurdpsky turad pre bezpecnost’ potravin. Updated reasoned opinion on the toxicological properties and

maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl
[Aktualizované odovodnené stanovisko k toxikologickym vlastnostiam a maximalnym hladinam rezidui
(MRL) benzimidazolovych latok karbendazim a tiofanat-metyl]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024)
22:e8569.
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