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Navrh
NARIADENIE RADY,

ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui tiaklopridu v alebo na ur¢itych
produktoch

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. D6vody a ciele navrhu

V nariadeni (ES) ¢. 396/2005 sa v sulade so vSeobecnymi zasadami uvedenymi v nariadeni
(ES) ¢. 178/2002 stanovuje najmé potreba zabezpecit’ vysoku Uroven ochrany spotrebitel’a a
stanovujd sa nim aj harmonizované ustanovenia Unie tykajlce sa maximalnych hladin rezidui
(MRL) pesticidov v potravindch a krmivach rastlinného a zivocisSneho povodu, ako aj na
tychto potravinach a krmivach. Uznava sa v iom, Ze v pripade potravin a krmiv vyrabanych
mimo Gizemia Unie sa mozu zakonne uplatiiovat’ rozne pol'nohospodarske postupy, pokial’ ide
0 pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin, ktorych dosledkom je niekedy pritomnost’ rezidui
pesticidov odlisnych od tych, ktoré je zakonne dovolené pouzivat' v Unii. Preto sa v nariadeni
stanovuje moznost’ poziadat’ o uréenie MRL pre dovazané produkty (t. j. dovozné tolerancie),
a to poskytnutim komplexnej vedeckej dokumentacie, v ktorej sa zohl'adniuju tieto pouzitia a
vysledné rezidua a ktort hodnoti ¢lensky Stat a Europsky urad pre bezpecnost' potravin
(EFSA). Pri stanovovani MRL sa zohladfiuju aj MRL stanovené na medzinarodnej drovni
Komisiou Codex Alimentarius, bertic do tvahy zodpovedajiucu spravnu pol'nohospodarsku
prax.

Pokial’ ide o u¢innt latku tiakloprid, v zaveroch tiradu EFSA o partnerskom preskiimani® sa
identifikovali oblasti vzbudzujice kritické obavy v suvislosti s kontaminaciou podzemnych
vod metabolitmi tiaklopridu v suvislosti s jednym alebo viacerymi reprezentativnymi
pouzitiami, ktoré spinaju kritéria schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢.
1107/2009. V dosledku toho sa vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2020/23 schvalenie
tejto latky neobnovilo?. Tiakloprid je okrem toho v sdlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany ako reprodukéne toxicka latka kategorie
1B.

Clenské $taty museli zrusit' autorizacie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom tiaklopridu
ako ucinnej latky najneskor 3. augusta 2020. Maximalna doba odkladu, ktora Clensky Stat
moze poskytnat’ v stulade s ¢lankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, uplynula 3. februara
2021.

V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 pism. a) a v spojeni s ¢lankom 17 nariadenia (ES) ¢. 396/2005
Komisia po neobnoveni schvélenia tiaklopridu vypracovala nariadenie na zniZenie jeho MRL
na kvantifikaény limit (LOQ). St vSak moZné urcit¢ vynimky v pripade niektorych
dovoznych tolerancii a kédexovych MRL (CXL), najmé ak tieto boli nedavno preskimané a
tirad EFSA ich vyhodnotil ako bezpe¢né®. Tieto MRL sa zachovali podla ¢lanku 3 ods. 2
pism. g) a ¢lanku 14 ods. 2 pism. a), ¢) a e) nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

Komisia predlozila ¢lenskym Statom navrh nariadenia, ktory sa podrobne prerokoval v Stalom
vybore pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiva na zasadnutiach 13. a 14. februéra 2023, 10.
a 1l. maja 2023 a 18. a 19. septembra 2023.

! Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019). Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance tiakloprid (Zaver z partnerského preskiimania t¢innej latky tiakloprid z hl'adiska
hodnotenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(3):5595. doi:
10.2903/j.efsa.2019.5595.

2 U.v.EU L 8, 14.1.2020, s. 8.
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. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Uplatneny postup je v sulade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

V sulade s kladnym odovodnenym stanoviskom, ktoré prijal urad EFSA, a na zdklade clanku
14 ods. 1 pism. a) a ¢lanku 49 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 bol vypracovany navrh
nariadenia Komisie, ktory bol predlozeny Stdlemu vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny a
krmivd (pozri kapitolu 1). Podla ¢lanku 45 ods. 4 uvedeného nariadenia sa uplatiluje
regulac¢ny postup s kontrolou podl'a ¢lanku 5a rozhodnutia Rady 1999/468.

. Vyber nastroja

Uvedeny navrh nariadenia Komisie, ktorym sa navrhuje revizia MRL pre tiakloprid, bol 18. a
19. septembra 2023 predlozeny Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva na
vyjadrenie stanoviska. Vybor k ndvrhu nariadenia Komisie stanovisko nezaujal, ked’Ze nebola
dosiahnuté kvalifikovana vicsina ani za navrhované opatrenia, ani proti nim.

Komisia preto podla ¢lanku 5a rozhodnutia Rady 1999/468/ES v spojeni s ¢lankom 45 ods. 4
nariadenia (ES) ¢. 396/2005 predkladda Rade a Parlamentu navrh nariadenia Rady o
opatreniach, ktoré sa maju prijat. Rada sa o tomto navrhovanom opatreni uznésa
kvalifikovanou vicSinou v lehote jedného mesiaca od predlozenia navrhu. Ak Rada proti
opatreniu vznesie namietku kvalifikovanou vécSinou, opatrenie sa neprijme. Ak ma Rada v
umysle navrhované opatrenie prijat, bezodkladne ho predlozi Eurdépskemu parlamentu. Ak
Rada nevyda stanovisko, nariadenie sa zaSle spdt Komisii, ktora ho bezodkladne predlozi
Eurdpskemu parlamentu na preskimanie. Ak Parlament proti opatreniu nevznesie namietku,
Komisia ho prijme. Ak Parlament proti opatreniu vznesie namietku, Komisia ho neprijme.

3. VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

V suvislosti s tymto vykonavacim nariadenim sa v kontexte nariadenia (ES) ¢. 396/2005
neplanujt ziadne hodnotenia ex post, konzultacie so zainteresovanymi stranami ani posudenie

vplyvu.

4, VPLYV NA ROZPOCET

Toto nariadenie nema ziaden vplyv na rozpocet.

5. DALSIE PRVKY
. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Cielom tohto nariadenia je zniZit' vSetky existujuice MRL pre tiakloprid na detekény limit
(LD) po neobnoveni jeho schvalenia, s vynimkou niektorych MRL na zaklade pouziti v
krajinicch mimo EU. MRL pre tiakloprid v papajach a &aji zodpovedaju dovoznym
toleranciam, ktorych bezpeénost’ pre spotrebitelov urad EFSA potvrdil v roku 2023%. MRL
pre tiakloprid v stromovych orechoch, dulach, mispuliach, lokvatoch/japonskych mispuliach,

3 Vyhlasenie Eurdpskeho uradu pre bezpeénost’ potravin k postdeniu rizika kratkodobej (akutnej)
potravinovej toxicity a vyhodnoteniu potvrdzujicich udajov pre urcit¢é maximalne hladiny rezidui
(MRL) tiaklopridu. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(3):7888.

SK



SK

marhuliach, CereSniach (CereSni vtacej), slivkach, jahodéch, ostruzinach, ostruzine ozinove;j,
inom drobnom a bobul'ovom ovoci, kivi, zemiakoch, raj¢iakoch, baklazdnoch, cukrovych
melonoch, vodovych melonoch, ryzi, psSenici, zivociSnych produktoch (oSipané, hovidzi
dobytok, ovce, kone, hydina a iné hospodarske zvieratd) z tkaniv (svalovina, peceii, obli¢ky a
jedlé droby), mlieku a vajciach zodpovedaju CXL, ktoré sa povazovali za bezpecné pre
spotrebitel'ov®.
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2023/0422 (NLE)
Navrh
NARIADENIE RADY,

ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokial ide o maximalne hladiny rezidui tiaklopridu v alebo na ur¢itych
produktoch

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

SO

so zretelom na nariadenie Eurépskeho 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 povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS?, a najma

zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie,

na jeho ¢lanok 14 ods. 1 pism. a) a ¢ldnok 49 ods. 2,
ked’ze:

1)
)

3)

Maximalne hladiny rezidui (d’alej len ,,MRL) tiaklopridu boli stanovené v prilohe II

k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005.

Podl'a vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2020/232 sa schvélenie Gginnej latky
tiakloprid neobnovilo vzhl'adom na kritické obavy, ktoré zistil Europsky urad pre
bezpecnost’ potravin (dalej len ,,urad*) v stvislosti s kontaminaciou podzemnych vod
metabolitmi tiaklopridu®. Tiakloprid je okrem toho v stlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008* klasifikovany ako reprodukéne toxicka latka

kategorie 1B°.

Vsetky povolenia pre pripravky na ochranu rastlin s obsahom ucinnej latky tiakloprid
boli zruSsené z dovodu rizika pre ludské zdravie vyplyvajiceho z pouzivania
tiaklopridu a kontamindcie podzemnych vdd. Preto je vhodné vypustit’ existujice
MRL opierajuce sa 0 spravnu polnohospodarsku prax v shvislosti s tymito
povoleniami, stanovené pre tuto latku v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005, ato v
sulade s ¢lankom 17 uvedeného nariadenia v spojeni s jeho ¢lankom 14 ods. 1 pism.

a).

U.v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/23 z 13. januara 2020 o neobnoveni schvalenia u¢innej
latky tiakloprid v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a 0 zmene prilohy k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢.

540/2011 (U. v. EU L 8, 14.1.2020, s. 8).

Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin; Zaver z partnerského preskimania ucinnej latky tiakloprid z

hladiska posudenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(3):5595.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikécii,
oznaGovani a baleni latok azmesi, o zmene, doplneni azruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES

a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

Nariadenie Komisie (EU) 2017/776 zo 4. maja 2017, ktorym sa na ugely prisposobenia technickému
a vedeckému pokroku meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o Klasifikécii,

oznacovani a baleni latok a zmesi (U. v. EU L 116, 5.5.2017, s. 1).
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(4)

()

(6)

(")

(8)

(9)

(10)

V sulade s ¢lankom 43 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 Komisia poziadala urad, aby
poskytol odévodnené stanovisko, v ktorom posudi rizikd, ktoré mozu sicasné MRL
pre tiakloprid zaloZzené na dovoznych toleranciach a kodexovych MRL (CXL) pre
tiakloprid predstavovat’ pre spotrebitelov vzhl'adom na najnovsie dostupné udaje o
spotrebe a pritomnost’ alebo absenciu pozadovanych potvrdzujucich udajov na rieSenie
chybajucich udajov zistenych pocas preskimania MRL v sulade s clankom 12
nariadenia (ES) &. 396/2005°.

Urad dospel k zaveru, ze MRL stanovené pre rezidua tiaklopridu v papajach a &aji boli
odvodené z dovoznych tolerancii, ktoré boli podlozené udajmi a povazuju sa za
bezpeéné pre spotrebitelov’. Tieto MRL by sa preto mali zachovat v sulade s ¢lankom
3 ods. 2 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

Pokial' ide o rezidua tiaklopridu v stromovych orechoch, dulach, mispuliach,
lokvatoch/japonskych miSpuliach, marhuliach, ¢ereSniach (CereSni vtacej), slivkach,
jahodach, ostruzinach, ostruzine ozinovej, inom drobnom a bobul'ovom ovoci, kivi,
zemiakoch, raj¢iakoch, baklazanoch, cukrovych meloénoch, vodovych melénoch, ryzi,
pSenici, zivo¢isnych produktoch (oSipané, hovéddzi dobytok, ovce, kone, hydina a iné
hospodarske zvieratd) z tkaniv (svalovina, peceii, oblicky a jedlé droby), mlieku a
vajciach, zodpovedaju existujice MRL hodnotam CXL a urad dospel k zaveru, ze sa
povazujii za bezpecné pre spotrebitelov’; mali by sa preto zachovat’ aj v stilade so
zasadami ¢lanku 14 ods. 2 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

V pripade malin, uhoriek Salatovych, cukiet, semien repky, hor¢icovych semien a
semien bavlny je vhodné znizit’ existujuce MRL na zodpovedajice hodnoty CXL, pri
ktorych tirad dospel k zaveru, Ze st pre spotrebitelov bezpe¢né’; mali by sa preto tieZ
znizit. Urad vyhodnotil predlozené potvrdzujuce tdaje s cielom odstranit’ nedostatky
v udajoch zistené pocas preskimania MRL v sulade s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢.
396/2005 a dospel k zaveru, ze poziadavky na udaje boli splnené alebo sa uz
nevyzaduju’. Z toho dévodu a s ciefom predist pochybnostiam by sa prislusné
poznamky pod ciarou, v ktorych sa spominaji nedostato¢né informacie o skuSkach na
rezidud, o metabolizme plodin pri oSetreni semien a o analytickych metddach pre
rozne komodity, mali vypustit’.

Urad zistil zdravotné riziko pre spotrebitel'ov tykajiice sa MRL v pripade broskyn a
sladkej papriky’. Preto je vhodné znizit MRL v pripade uvedenych produktov na LD
Specificky pre dany produkt.

V pripade rezidui tiaklopridu vychadzajacich zo spravnej pol'nohospodarskej praxe,
ktora uz v EU nie je povolen4, je vhodné zniZit' prislusné MRL stanovené v prilohe I
k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na detek¢ny limit (LD) Specificky pre dany produkt v
sulade s ¢lankom 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 396/2005 v spojeni s ¢lankom
17 uvedeného nariadenia.

Komisia viedla s referen¢nymi laboratoriami Eurdpskej Unie pre rezidua tiaklopridu
konzultacie o potrebe Gpravy uréitych LD. Tieto laboratoria navrhli LD $pecifické pre
jednotlivé produkty, ktoré st analyticky dosiahnutelné pre vSetky produkty.

Nariadenie Komisie (EU) 2015/1200 z 22. jula 2015, ktorym sa menia prilohy Il a Ill k nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢.396/2005, pokial ide o maximalne hladiny rezidui
amidosulfurénu, fenhexamidu, krezoxim-metylu, tiaklopridu a trifloxystrobinu v uré¢itych produktoch
alebo na nich (U. v. EU L 195, 23.7.2015, s. 1).

Vyhlasenie Eurdpskeho tradu pre bezpecnost potravin k posudeniu rizika kratkodobej (akutnej)
potravinovej toxicity a vyhodnoteniu potvrdzujucich tdajov pre ur¢ité maximalne hladiny rezidui
(MRL) tiaklopridu. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(3):7888.
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(11) Pod zastitou Svetovej obchodnej organizacie prebehli konzultacie o novych MRL s
obchodnymi partnermi Unie, ktorych pripomienky sa zohladnili. Konkrétne MRL pre
tuk z oSipanych, hovéddzieho dobytka, oviec, koz, konovitych a inych hospodarskych
suchozemskych zvierat boli zosuladené s MRL pre svalovinu, pre ktord sa zaviedli
prislusné hodnoty CXL, aby odrazali podiel svaloviny a tuku v ,,mése (z cicavcov
inych nez morskych cicavcov)®.

(12) Nariadenie (ES) ¢. 396/2005 by sa preto malo zodpovedajicim spésobom zmenit'.

(13) V zaujme umoznenia bezného obchodovania s produktmi, ich spracovania a spotreby
by sa nemalo toto nariadenie uplatiiovat’ na produkty, ktoré boli vyrobené v Unii alebo
dovezené do Unie skor, ako sa zaénl uplatiiovat nové MRL, apri ktorych je
zachovana vysoka uroven ochrany spotrebitela. Tyka sa to vSetkych produktov okrem
brosky a sladkej papriky.

(14)  Skor nezZ sa zaénu upravené MRL uplatiiovat,, mala by sa poskytnat’ primerana lehota
s cielom umoznit c¢lenskym S$tatom, tretim krajindm a prevadzkovatelom
potravindrskych podnikov, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek, ktoré z
tychto Uprav vyplyna.

(15) Staly vybor pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiva nevydal stanovisko v lehote
stanovenej jeho predsedom. Opatrenia stanovené v tomto nariadeni by preto Rada
mala prijat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha II k nariadeniu (ES) €. 396/2005 sa meni v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Nariadenie (ES) €. 396/2005 sa v zneni pred zmenou tymto nariadenim nad’alej uplatiiuje na
produkty, ktoré boli vyrobené v Unii alebo dovezené do Unie pred [Urad pre publikacie:
viozte datum zodpovedajuci Siestim mesiacom odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia], s vynimkou broskyn a sladkej papriky.

Clanok 3

Toto nariadenie nadobtida Gi¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Uplatituje sa od [Urad pre publikdcie: viozte datum zodpovedajiici Siestim mesiacom odo dna
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial.

Toto nariadenie je zavézné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢élenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Radu
predseda/predsednicka
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