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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1608
ze dne 24. z4fi 2015,

kterym se méni pfiloha IV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005, pokud jde

o maximdlni limity rezidui pro kyselinu kaprinovou, parafinovy olej (CAS 64742-46-7), parafinovy

olej (CAS 72623-86-0), parafinovy olej (CAS 8042-47-5), parafinovy olej (CAS 97862-82-3),
polysulfid vipenaty a mocovinu 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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximaélnich limitech
rezidui pesticidd v potravinach a krmivech rostlinného a zivoc¢isného ptivodu a na jejich povrchu a 0o zméné smérnice
Rady 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Pro kyselinu kaprinovou, parafinovy olej (CAS 64742-46-7), parafinovy olej (CAS 72623-86-0), parafinovy olej
(CAS 8042-47-5), parafinovy olej (CAS 97862-82-3), polysulfid vdpenaty a mocovinu nebyly stanoveny Zzddné
zvlastni MRL, ani nebyly tyto latky zahrnuty v p#iloze IV nafizeni (ES) ¢. 396/2005, proto se pouzije standardni
hodnota 0,01 mg/kg stanovend v ¢l. 18 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

(2)  Kyselina kaprinovd je schvélena podle smérnice Komise 2008/127/ES (3. Pro tuto latku nebyly zjistény zddné
relevantni necistoty. Kromé toho je pfirozend expozice kyseliné kaprinové mnohem vyssi nez expozice spojend
s pouzitim této ldtky jako pipravku na ochranu rostlin. S ohledem na vy3e uvedené se povazuje za vhodné
zafadit tuto latku do ptilohy IV nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

(3)  Pokud jde o parafinovy olej (CAS 64742-46-7), parafinovy olej (CAS 72623-86-0), parafinovy olej (CAS 8042-
47-5) a parafinovy olej (CAS 97862-82-3) () (*), uifad dospél k zdvéru, Ze pokud by bylo mozné prokdzat, ze
parafinové oleje jsou vysoce Cisté, nemély by tyto latky vyvoldvat Zddné pochybnosti z hlediska toxicity a nemél
by byt vyzadovan Zadny pfijatelny denni pifjem (ADI), pfijatelnd droven expozice obsluhy (AOEL) ani akutni
referenéni ddvka (ARfD). Dne 20. listopadu 2012 vzal Stily vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat na
védom{ pozménéné znéni zpriv o pfezkoumdni, v nichZ je objasnéno, Ze technické specifikace odpovidaji
farmaceutickému stupni vysoké Cistoty. S ohledem na vyse uvedené se povazuje za vhodné zafadit tyto latky do
piilohy IV nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

(4)  Pokud jde o polysulfid vépenaty (°), tfad nemohl dospét k zdvéru ohledné posouzeni rizika z dietdrntho pijmu
pro spotiebitele, protoze nékteré informace tykajici se mozného vyskytu rezidui polysulfidu nebyly k dispozici.
Nicméné rezidua siry a vapniku pochdzejici z pouziti polysulfidu vipenatého jsou vSudypfitomnd v Zivotnim
prostiedi. S ohledem na vySe uvedené se povazuje za vhodné zafadit tuto latku docasné do piilohy IV nafizeni
(ES) ¢. 396/2005 az do piedlozeni odiivodnéného stanoviska Gfadu podle ¢l. 12 odst. 1.

(5)  Pokud jde o mocovinu (°), ufad dospél k zdvéru, Ze kvantitativni posouzeni rizika z dietirniho p¥jmu pro
spotiebitele neni nutné z divodu specifickych metod pouziti této litky. Mocovina je v souladu s nafizenim

() Ut.vést.L 70, 16.3.2005,s. 1.

(*) Smérnice Komise 2008/127/ES ze dne 18. prosince 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni nékterych
tcinnych latek (Ur. vést. L 344, 20.12.2008, s. 89).

(}) Conclusion on pesticide peer review regarding the risk assessment of the active substance paraffin oils (CAS 64742-46-7, 72623-86-0 and
97862-82-3). EFSA Scientific Report (2008) 216, 1-59.

(*) Conclusion on pesticide peer review regarding the risk assessment of the active substance paraffin oil (CAS 8042-47-5, chain lengths C18-C30,
reliable boiling point range not available). EFSA Scientific Report (2008) 219, 1-61.

(*) Evropsky tfad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance lime sulfur. EFSA
Journal 2010; 8(11):1890. [45 s.] d0i:10.2903j.efsa.2010.1890.

(°) Evropsky tfad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance urea. EFSA
Journal 2012; 10(1):2523. [35s.]. d0i:10.2903j.efsa.2012.2523.
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Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1129/2011 (') schvélena jako potravindfskd pfidatnd ltka. Kromé toho je
pfirozend expozice této litce mnohem vySsi neZ expozice spojend s pouzitim mocoviny jako piipravku na
ochranu rostlin. S ohledem na vy3e uvedené se povazuje za vhodné zafadit tuto latku do pFilohy IV nafizeni (ES)
¢. 396/2005.

(6)  Na zéaklad¢ zdvéru aradu a s pfihlédnutim k faktortim vyznamnym pro posuzovanou zdlezitost spliiuji ptislusné
zmény MRL odpovidajici poZadavky ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

(7)  Latky uvedené v ptiloze IV nafizeni (ES) ¢. 396/2005 budou moznd rovnéz muset spliiovat poZadavky stanovené
v pravnich pfedpisech Unie tykajicich se potravin a/nebo krmiv. Vzhledem k tomu je vhodné upravit znéni
pozndmky pod ¢arou 2 uvedené piilohy tak, aby odkazovala na jiné zvlastni pravni pfedpisy Unie tykajici se
potravin a/nebo krmiv. Tyto pravni pfedpisy by se rovnéz mohly zalit vztahovat na urcitou latku po jejim
zafazeni do piilohy IV nafizeni (ES) ¢. 396/2005. Je proto vhodné, aby se uvedend pozndmka pod carou
vztahovala na vSechny latky zahrnuté do ptilohy IV.

(8)  Natizeni (ES) ¢. 396/2005 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(9)  Opateni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Ptiloha IV nafizeni (ES) ¢. 396/2005 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 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 viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 24. zai{ 2015.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1129/2011 ze dne 11. listopadu 2011, kterym se ménf pfiloha II nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 vytvorenim seznamu potravinafskych piidatnych latek Unie (UF. vést. L 295, 12.11.2011, s. 1).
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PRILOHA

Priloha IV nafizeni (ES) ¢. 396/2005 se méni takto:

1) Vkladdaji se polozky ,kyselina kaprinovd“, ,parafinovy olej (CAS 64742-46-7)%, ,parafinovy olej (CAS 72623-86-0)°,
parafinovy olej (CAS 8042-47-5)¢, ,parafinovy olej (CAS 97862-82-3)%, ,polysulfid vdpenaty ()“ a ,mocovina“
v abecednim pofadi.

2) Znéni pozndmky pod ¢arou 2 se nahrazuje timto:

,(3) Latky zafazené do piilohy IV, aniz jsou dotéeny jiné zvlastni pravni predpisy tykajici se potravin ajnebo krmiv,
napiiklad o potravinatskych pfidatnych latkdch, doplikovych latkach, dopliicich stravy, aromatech atd.”

3) Odkazy na poznidmku pod ¢arou 2 za polozkami se zrusuji.

4) Za ndzvem se dopliiuje odkaz na pozndmku pod carou 2.
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