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Namitka vii provadécimu aktu: maximalni limity rezidui pro cyprokonazol

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 18. zafi 2024 o ndvrhu nafizeni Komise, kterym se méni pfilohy II a III

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €& 396/2005, pokud jde o maximdlni limity rezidui pro cyprokonazol
a spirodiklofen v nékterych produktech a na jejich povrchu (D091952/05 — 2024/2759(RPS))

(C/2024/7210)

Evropsky parlament,

— s ohledem na ndvrh nafizeni Komise, kterym se méni pfilohy II a IIl nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokud jde o maximdlni limity rezidui pro cyprokonazol a spirodiklofen v nékterych produktech a na
jejich povrchu (D091952/05),

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tnora 2005 o maximélnich
limitech rezidui pesticid v potravindch a krmivech rostlinného a Zivo¢isného ptivodu a na jejich povrchu a o zméné
smérnice Rady 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 14 odst. 1 pism. a) a ¢l. 49 odst. 2 uvedeného nafizent,

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddén{ piipravka na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a zejména na ¢l. 4 odst. 1 a ¢l. 4 odst. 2
prvni pododstavec pism. a) a bod 3.6.4 piilohy II,

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky tGfad pro bezpe¢nost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpe¢nosti potravin (), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 uvedeného nafizent,

— sohledem na ¢lanky 11, 13, 168 a 191 Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen ,Smlouva o fungovani EU*),

— s ohledem na odtvodnéné stanovisko Evropského tfadu pro bezpe¢nost potravin (EFSA) ze dne 19. tnora 2021,
zvefejnéné dne 22. biezna 2021 (),

— s ohledem na zdvéry recenzniho Fizeni pro pesticidy, které schvilil afad EFSA dne 8. listopadu 2010 a které byly
zvefejnény dne 25. listopadu 2010 (°),

— s ohledem na stanovisko pfijaté Vyborem pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické latky dne 11. zdi
2015 (),

— sohledem na ¢l. 5a odst. 3 pism. b) a ¢l. 5a odst. 5 rozhodnuti Rady 1999/468|ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech
pro vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi (),

— sohledemna ¢l. 115 odst. 2 a 3 a odst. 4 pism. c) jednaciho fadu,

Ur. vést. L 70, 16.3.2005, 5. 1.

Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

U. vést. L 31, 1.2.2002,s. 1.

EFSA reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for cyproconazole according to Article 12 of Regulation (EC)

No 396/2005 (Odtivodnéné stanovisko tifadu EFSA k pfezkumu stdvajicich maximdlnich limitd reziduf pro cyprokonazol v souladu

s ¢ldnkem 12 nafizeni (ES) ¢. 396/2005), EFSA Journal 2021; 19(3):06483, https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6483.

() EFSA conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance cyproconazole (Zavéry EFSA o recenznim fizeni pro
rizika G¢inné latky cyprokonazol, je-li pouzita jako pesticid), EFSA Journal 2010;8(11):1897, https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2010.1897.

(") RAC opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Cyproconazole (ISO); (2RS,3RS;2RS,3SR)-2-(4-chlorophenyl)-
3-gyclopr opyl-1-(1H-1,2,4-triazol-1-yl)butan-2-ol (Stanovisko Vyboru pro posuzovini rizik o ndvrhu zavést pro cyprokonazol
harmonizovanou klasifikaci a oznacovdni na drovni EU (norma ISO); 2RS,3RS;2RS,3SR)-2-(4-chlorfenyl)-3-cyklopropyl-
1-(1H-1,2,4-triazol-1-yl)butan-2-ol), https://echa.europa.eu/documents/10162/6d98baeb-24aa-a683-28ec-d8adabee5461.

() UF vést.L 184, 17.7.1999, s. 23.
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— s ohledem na navrh usneseni Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpe¢nost potravin,

A. vzhledem k tomu, Ze jednim z hlavnich pozadavkd, které zaznély béhem protestit zeméd€lct v prvni poloviné roku
2024, bylo spravedlivé a rovné zachdzeni s produkty dovaZenymi ze tfetich zemi, které by se mély Fidit stejnymi
normami jako produkty vyrobené v Unij;

B. vzhledem k tomu, Ze pokud by byl ndvrh nafizeni Komise pfijat, bylo by mozné do Unie nadéle dovézet produkty,
které nespliuji normy, jimiz se musi fdit zemédé€lci v Unii;

C. vzhledem k tomu, Ze takovd situace by zemédélce v Unii konkuren¢né znevyhodiovala;

D. vzhledem k tomu, Ze cyprokonazol je fungicid ze skupiny azold, ktery se pouziva zejména pii péstovani obilovin, kévy,
fepy cukrovky, jablek, hroznti a podzemnice olejné;

E. vzhledem k tomu, Ze platnost schvéleni G¢inné latky cyprokonazol skon¢ila dne 31. kvétna 2021; vzhledem k tomu, Ze
v zaF 2018 byla pfedlozena Zadost o jeji obnoveni, ale v prosinci 2018 byla stazena; vzhledem k tomu, Ze viechna
povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujicich cyprokonazol byla zrusena;

F.  vzhledem tomu, Ze cyprokonazol byl v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 (%)
oznacen za toxicky pro reprodukci kategorie 1B, toxicky pii poZiti (akutni toxicita 3), toxicky pro jatra (STOT RE 2)
a rovnéz vysoce toxicky pro vodni organismy (akutni toxicita pro vodni prostfedi 1) a vysoce toxicky pro vodni
organismy, s dlouhodobymi t¢inky (chronickd toxicita pro vodni prosttedi 1) ();

G. vzhledem k tomu, Ze cyprokonazol pati{ do skupiny triazolt blokujicich biosyntézu ergosterolu, a miiZe tak narusovat
¢innost zlaz s vnitini sekreci (1%); vzhledem k tomu, Ze Gfad EFSA zatim neposoudil, zda cyprokonazol mize byt
potencidlnim endokrinnim disruptorem podle védeckych kritérii, na jejichz zdkladé se urcuji endokrinné disruptivni
vlastnosti podle nafizeni Komise (EU) 2018/605 ('), které se uplatiiuje od 10. listopadu 2018; vzhledem k tomu, Ze
endokrinné disruptivni vlastnosti se Casto projevuji pfi nizkych davkich a endokrinni disruptory ¢asto nemaji
bezpe¢nou prahovou hodnotu (?);

H. vzhledem k tomu, Ze stdle vétsi pocet publikaci upozoriiuje na to, Ze v Zivotnim prostiedi vyznamné roste rezistence
plisni rodu Aspergillus spp na azolové fungicidy (**); vzhledem k tomu, Ze Komise poZzddala afad EFSA, aby posoudil
dopad pouzivani azolovych fungicidd, které nejsou vyuzivany jako huménni 1é¢ivé piipravky, na vyvoj plisni
Aspergillus spp. odolnych vici azolovym fungicidim; vzhledem k tomu, Ze pozadovand védeckd zprava dosud nebyla
zvefejnéna a oekdvd se, ze bude dokoncena az v prosinci 2024 (*4);

. vzhledem k tomu, Ze je proto vhodné zrusit stdvajici maximalni limity rezidui (MLR), které jsou pro cyprokonazol
stanoveny v piiloze II nafizeni (ES) ¢. 396/2005, v souladu s ¢lankem 17 tohoto nafizeni, podle néhoz Komise muize
zruit MLR, které jsou v pfilohach II a IIl uvedeného nafizeni stanoveny na standardni hodnotu 0,01 mg/kg nebo na
piislusnou mez stanovitelnosti, aniz by si musela od Gfadu EFSA vyzadat stanovisko pro t¢innou latku, jejiz povoleni
bylo zruseno;

J. vzhledem k tomu, Ze Komise vSak v tomto ndvrhu nafizeni navrhuje zachovat MLR u velkého mnozstvi produktt

(obiloviny, semena, maso, jitra a ledviny) nad pfislusnou mez{ stanovitelnosti nebo nad standardni hodnotou MLR
0,01 mg/kg na zdkladé MLR stanovenych Komisi pro Codex Alimentarius (hodnoty CXL);

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balen ldtek a smésf,
o zméné a zrudeni smérnic 67/548EHS a 1999/45(ES a o zméné nafizeni (ES) €. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() https://www.echa.europa.eu/substance-information/-/substanceinfo/100.130.443.

(1) Zavéry EFSA o recenznim fizeni pro pesticidy ze dne 8. listopadu 2010; Draskau, M. K. a Svingen, T., Azole Fungicides and Their
Endocrine Disrupting Properties: Perspectives on Sex Hormone-Dependent Reproductive Development (Azolové fungicidy a jejich endokrinné
disruptivni vlastnosti: Z hlediska reprodukéniho vyvoje, pro néjz jsou nepostradatelné pohlavni hormony), Frontiers in Toxicology
2022, 4:883254, https://doi.org/10.3389/ftox.2022.883254.

(") Natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se méni piiloha II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védeckd
kritéria pro ureni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému (U, vést. L 101, 20.4.2018, s. 33).

(") EFSA scientific report of the Endocrine Active Substances Task Force (Védeckd zpréva pracovni skupiny EFSA pro endokrinné aktivni latky),
EFSA Journal 2010;8(11):1932, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2010.1932.

() Zhang, J., Jimenez, L. L., Snelders, E., Debets, A. ]. M., Rietveld, A. G., Zwaan, B. ]., Verweij, P. E., Schoustra, S. E., Dynamics of Aspergillus
fumigatus in Azole Fungicide-Containing Plant Waste in the Netherlands (2016-2017) (Rozvoj plisné Aspergillus fumigatus v rostlinném
odpadu obsahujicim azolové fungicidy pozorovany v Nizozemsku), Applied and Environmental Microbiology 2021, 87:¢02295-20,
https:/[doi.org/10.1128/AEM.02295-20; Ddnsky environmentdlni a potravinovy vybor pro rezistenci vii¢i azoltm, https:/fwww.ft.dk/
samling/20181/almdel/MOF/bilag/407/2016336.pdf; Snelders, E., Camps, S. M. T., Karawajczyk, A., Schaftenaar, G., Kema, G. H. J.,
van der Lee, H. A., a kol., Triazole Fungicides Can Induce Cross-Resistance to Medical Triazoles in Aspergillus fumigatus (Triazolové fungicidy
mohou zplisobit ki{Zovou rezistenci plisné Aspergillus fumigatus vii¢i triazolim pouzivanym v medicing). e31801. https://doi.org/
10.1371journal.pone.0031801.

(" https://open.efsa.europa.eu/question/EFSA-Q-2022-00040.
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K. vzhledem k tomu, Ze Komise navrhuje stanovit MLR pro vylusténd hrachovd zrna, fazole, hrich, je¢men, pohanku
a jiné pseudoobiloviny, kukufici, proso, oves, Zito, penici, kivovd zrna a fepu cukrovku (kofen), svalovinu a tuk
prasat, skotu, ovci, koz a koni a svalovinu, tuk a jitra dribeze, mléko skotu, ovci, koz a koni a ptaci vejce na trovné,
které pro né stanovuje Codex (hodnoty CXL); vzhledem k tomu, Ze to by znamenalo, Ze MLR pro jétra a ledviny
prasat, skotu, ovci, koz a koni by byly zachovédny na stdvajici tirovni 0,5 mg/kg, pro semena fepky olejky na trovni
0,4 mglkg a pro séjové boby na trovni 0,07 mgfkg; vzhledem k tomu, Ze u v3ech ostatnich produktd, pro které
neexistuji hodnoty CXL ani ptipustné odchylky pro dovoz, jsou MLR sniZeny na meze stanovitelnosti specifické pro
dany produkt, které se pohybuji v rozmezi 0,01 az 0,05 mg/kg;

L. vzhledem k tomu, Ze v roce 2024 sniZila Komise MLR pro thiakloprid, G¢innou latku klasifikovanou jako toxickd pro
reprodukci kategorie 1B, na piislusnou mez stanovitelnosti, pfi¢emz uvedla, Ze ,do doby, nez tifad dokon¢i dodatecné
posouzeni rizik [tykajici se jeho G¢inktl na endokrinni systém], a vzhledem k dostupnym relevantnim informacim,
pokud jde o potencialné skodlivé G¢inky na lidské zdravi, je vhodné MLR [pro tyto produkty] do¢asné sniZzit“ (**);

M. vzhledem k tomu, Ze bod odfivodnéni 5 nafizeni (ES) ¢. 396/2005 stanovi, Ze pfitomnost rezidui by neméla dosahovat
trovné piedstavujici nepfijatelné riziko pro ¢lovéka a pfipadné pro zvitata;

N. vzhledem k tomu, Ze ¢l. 4 odst. 2 prvni pododstavec pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 stanovi, Ze rezidua piipravkd
na ochranu rostlin nesmi mit skodlivy ¢inek na lidské zdravi, véetné zdravi zranitelnych skupin, nebo na zdravi zvifat,
s pfihlédnutim ke zndmym kumulativnim a synergickym t¢inkdm; vzhledem k tomu, Ze bod 3.6.4 piilohy II
uvedeného nafizeni stanovi, Ze U¢innd ldtka, kterd je v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovana jako
toxickd pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B, se neschvili, pokud ,rezidua doty¢né Gc¢inné latky [...] v potravinich
a krmivech ptekro¢i standardni hodnotu stanovenou v souladu s ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 396/2005%
vzhledem k tomu, Ze ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 396/2005 stanovi standardni hodnotu 0,01 mg/kg;

0. vzhledem k tomu, Ze ¢l. 3 odst. 2 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 396/2005 stanovi, Ze pi{pustnou odchylkou pro dovoz se
rozum{ MLR stanoveny pro dovezené produkty, pokud ,pouZiti G¢inné latky v p¥ipravku na ochranu rostlin neni na
daném produktu ve Spolecenstvi povoleno z diivodd jinych, nez jsou diivody vefejného zdravi pro konkrétni produkt
nebo konkrétni pouziti“; vzhledem k tomu, Ze cyprokonazol tato kritéria nespliiuje, nebot je zakdzan ze zdravotnich
davodd, jelikoz je klasifikovan jako toxicky pro reprodukei kategorie 1B;

P. vzhledem k tomu, Ze ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 stanovi, Ze potravinové pravo ma sledovat jeden nebo vice
obecnych cilti vysoké Grovné ochrany lidského Zivota a zdravi a ochrany zdjmu spotiebiteld, véetné poctivého jedndni
v obchodu s potravinami, a popfipadé zohledriovat ochranu zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat, zdravi rostlin
a ochranu Zivotniho prostteds;

Q. vzhledem k tomu, Ze Komise ve svém sdéleni ze dne 20. kvétna 2020 nazvaném ,Strategie ,od zemédélce ke
spotfebiteli pro spravedlivé, zdravé a ekologické potravinové systémy* (*) ozndmila, Ze ,EU bude podporovat globalni
transformaci smérem k udrzitelnym zemédélsko-potravinaiskym systémtim v souladu s cili této strategie a cili
udrzitelného rozvoje“ a ze ,EU miiZe sehrdt zdsadni dlohu tim, Ze v této strategii vymezi celosvétové standardy;
vzhledem k tomu, ze Komise v této strategii vyslovné uvedla, Ze ,udrZitelngjsi potravinovy systém EU vyZzaduje
i udrzitelngjsi postupy nasich obchodnich partnert. S cilem podpofit postupny piechod k pouzivani bezpecnéjsich
piipravki na ochranu rostlin zvazi EU v souladu s pravidly WTO a na zédkladé posouzeni rizik pfezkum pfipustnych
odchylek pro dovoz latek, které spliuji kritéria pro schvéleni a pFedstavuji vysokou miru rizika pro lidské zdravi*;

R. vzhledem k tomu, Ze postup stanovovani vysokych MLR vede k vytvateni dvojich standardd pro zemédélce v Unii
a zemédélce ve tretich zemich, nebot zemédélci ze zemi mimo Unii mohou dotéené potraviny nadile péstovat za
pouziti cyprokonazolu a vyvdzet je do Unie, coz zemédélce v Unii znevyhodiuje v hospodafské soutézi; vzhledem
k tomu, Zze pouzivani tohoto pesticidu na druhé strané ohrozuje zdravi pracovniki v zemédélstvi, zdravi obyvatel
obecné a zivotni prostfedi v producentskych zemich;

S. vzhledem k tomu, Ze ¢l. 191 odst. 2 Smlouvy o fungovani EU stanovi zdsadu pfedbézné opatrnosti jako jednu ze
zakladnich zdsad Unie;

T. vzhledem k tomu, Ze Komise musi chranit Zivotn{ prostiedi a evropské ob¢any na zdkladé dostupnych védeckych
informaci a Ze md k zajisténi vysoké Grovné ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostiedi uplatiiovat povinnosti
a pravni moznosti, které stanovi naizeni (ES) ¢. 396/2005 a nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

(") https:|[ec.europa.eu/transparency/comitology-register/screen/documents/089880/5/consult?lang=cs.
(19 COM(2020)0381.
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vzhledem k tomu, Ze navrhované MLR nechrani zdravi oblanii v Evropé, a jsou proto v rozporu s naifzenimi (ES)
& 396/2005 a (ES) & 178/2002;

vzhledem k tomu, Ze pro G¢inné latky, které nejsou v Unii schvaleny kvili obavam z ohroZen{ zdravi, by MLR nemély
byt stanovovany; vzhledem k tomu, Ze za bezpe¢né pro spotiebitele by proto nemély byt povazovany zddné hodnoty
CXL prekradujici pfislusnou mez stanovitelnosti nebo standardni hodnotu 0,01 mg/kg, nebot cyprokonazol je
klasifikovan jako toxicky pro reprodukci kategorie 1B;

. vzhledem k tomu, Ze pii stanovovani MLR je téeba vzit v ivahu kumulativni a synergické G¢inky a je nanejvys dilezité

urychlit vypracovani vhodnych metod pro toto posouzeni;

zamitd pfijeti ndvrhu naf{zeni Komise;

domniva se, Ze ndvrh nafizen{ Komise neni v souladu s cilem a obsahem nafizeni (ES) €. 396/2005 a nafizeni (ES)
¢. 178/2002 ani s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009, v¢etné bodu 3.6.4 piilohy II tohoto nafizeni;

vyzyvéa Komisi, aby uplatnila zdsadu pfedbézné opatrnosti, vzala ndvrh nafizeni zpét a ptedlozila vyboru novy navrh;

vyzyvé Komisi, aby vyboru pfedlozila novy ndvrh nafizeni, kterym se snizi vSechny MLR pro cyprokonazol na
pfislusnou mez stanovitelnosti nebo na standardni hodnotu 0,01 mg/kg pro viechna pouziti, a aby zamitla veskeré
zadosti o odchylky pro dovoz;

je si védom toho, Ze ufad EFSA pracuje na metodich posuzovani kumulativnich rizik, nicméné také konstatuje, Ze
o problému s posuzovdnim kumulativnich tG¢inkd pesticidd a rezidui se vi jiz nékolik desetileti; zadd proto tifad EFSA
a Komisi, aby tento problém bezodkladné fesily jako prioritni zéleZitost;

povétuje svou piedsedkyni, aby predala toto usneseni Radé a Komisi, jakoZ i vlidim a parlamentiim ¢lenskych sttt
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