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Namietka vo¢i vykondvaciemu aktu: maximdlne hladiny rezidui cyprokonazolu

Uznesenie Eur6pskeho parlamentu z 18. septembra 2024 o nidvrhu nariadenia Komisie, ktorym sa menia prilohy
II a Il k narjadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 396/2005, pokial ide 0 maximdlne hladiny rezidui
cyprokonazolu a spirodiklofénu v uréitych produktoch alebo na nich (D091952/05 - 2024/2759(RPS))

(C/2024/7210)

Eurdpsky parlament,

— so zretelom na ndvrh nariadenia Komisie, ktorym sa menia prilohy II a IIl k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 396/2005, pokial ide o maximalne hladiny rezidui cyprokonazolu a spirodiklofénu v urcitych produktoch alebo
na nich (D091952/05),

— so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximalnych
hladindch rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivdch rastlinného a Zivo¢i$neho povodu a o zmene
a doplneni smernice Rady 91/414/EHS ('), a najm na jeho ¢lanok 14 ods. 1 pism. a) a ¢lanok 49 ods. 2,

— so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (?), a najmi na jeho
¢lanok 4 ods. 1 a ¢ldnok 4 ods. 2 prvy pododsek pism. a) a bod 3.6.4 prilohy II,

— so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovujt
vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového préava, zriaduje Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin a stanovuji
postupy v zaleZitostiach bezpecnosti potravin (*), a najmi na jeho ¢lanok 5 ods. 1,

— 5o zretefom na ¢lanky 11, 13, 168 a 191 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (dalej len ,ZFEU),

— so zretefom na odovodnené stanovisko prijaté Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®)
19. februdra 2021 a uverejnené 22. marca 2021 (%),

— so zretelom na zdver k partnerskému preskimaniu pesticidov, ktory bol schvéleny EFSA 8. novembra 2010 a bol
uverejneny 25. novembra 2010 (°),

— so zretefom na stanovisko prijaté Vyborom pre hodnotenie rizik Eurépskej chemickej agentiiry 11. septembra
2015 (%),

— so zretelom na ¢ldnok 5a ods. 3 pism. b) a ¢ldnok 5a ods. 5 rozhodnutia Rady 1999/468ES z 28. juna 1999, ktorym
sa ustanovujui postupy pre vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu (),

— so zretelom na ¢ldnok 115 ods. 2 a 3 a 4 pism. ¢) rokovacieho poriadku,

() U.v.EUL70,16.3.2005,s. 1.

() U.v.EUL309,24.11.2009,s. 1.

¢) U.v.ESL31,1.2.2002,s. 1.

(*) Odovodnené stanovisko tradu EFSA k preskiimaniu existujicich maximédlnych hladin rezidui cyprokonazolu podla ¢lanku 12

nariadenia (ES) ¢. 396/2005, Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(3):¢06483, https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6483.

() Zéaver EFSA z partnerského preskiimania tcinnej litky cyprokonazol z hladiska hodnotenia rizik pesticidov, EFSA Journal (Vestnik
EFSA) 2010;8(11):1897, https://doi.org/10.2903]j.efsa.2010.1897.

() Stanovisko V§boru pre hodnotenie rizik s navrhom na harmonizovan klasifikdciu a oznacovanie cyprokonazolu (ISO) na trovni EU;
(2RS,3RS;2RS,3SR)-2-(4-chlérfenyl)-3-cyklopropyl-1-(1H-1,2,4-triazol-1-yl)butdn-2-ol, https://echa.europa.eu/documents/10162/
6d98baeb-24aa-a683-28ec-d8adabee5461.

() U.v.ESL184,17.7.1999,s. 23.
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— so zretelom na ndvrh uznesenia Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin,

A. kedZze protesty polnohospodarov, ktoré sa uskutoénili v prvom polroku 2024, mali ako jednu zo svojich hlavnych
poziadaviek spravodlivé a rovnaké zaobchddzanie s vyrobkami dovdzanymi z tretich kra)m ktoré by sa mali riadit
rovnakymi normami ako vyrobky vyribané v Unii;

B. kedze prijatie ndvrhu nariadenia Komisie by umoznilo pokracovat v dovoze do Unie, ktory nie je v stilade s normami,
ktoré polnohospodari Unie dodrziavajt;

C. kedZe takdto situdcia by polnohospodérov Unie v hospoddrskej sttazi znevyhodnila;

D. kedZe cyprokonazol je fungicid triedy azolov, ktory sa pouziva najmi na obilné plodiny, kdvu, cukrovii repu, jablkd,
hrozno a arasidy;

E. kedZe platnost schvélenia t¢innej latky cyprokonazol uplynula 31. mdja 2021; kedZe Ziadost o obnovenie bola
podand v septembri 2018, ale v decembri 2018 bola stiahnutd; kedZe vSetky autorizdcie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom cyprokonazolu boli zrusené;

F.  kedZe cyprokonazol je klasifikovany v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%) ako
reprodukéne toxicka latka kategrie 1B, toxicky pri poziti (akitna toxicita 3), toxicky pre pecenn (STOT RE 2), ako aj
velmi toxicky pre vodné organizmy (akiitna vodnd toxicita 1) a velmi toxicky pre vodné organizmy s dlhodobymi
ti¢inkami (chronickd vodna toxicita 1) ();

G. kedZe cyprokonazol patri do skupiny triazolov blokujicich biosyntézu ergosterolu, a preto moéze spdsobovat
nartsanie endokrinného systému (%); kedZe trad EFSA nepostdil jeho potenciél narasat endokrinny systém podla
vedeckych kritérif urcovania vlastnosti nartsajticich endokrinny systém stanovenych v nariadeni Komisie
(EU) 2018/605 (M), ktoré sa uplatiiuje od 10. novembra 2018; kedze Gcinky tykajiice sa endokrinného systému sa
Casto prejavuji pri nizkych ddvkach a ldtky nartSajiice endokrinny systém casto nemaji bezpecnd prahovii
hodnotu ('?);

env1r0nmentalne) rezistencie tykajuce sa druhu Aspergﬂlus spp (*%); kedZe Komisia p021adala EFSA, aby posudﬂ vplyv
pouzivania azolovych fungicidov, inych ako humdannych liekov, na vyvoj druhov Aspergillus spp. rezistentnych voci
azolu; kedze pozadovand vedeckd sprdva ete nebola uverejnend a jej dokoncenie sa ocakdva az v decembri 2024 (*4);

. kedZe je preto vhodné vypustit existujiice maximalne hladiny rezidui (MRL) stanovené pre cyprokonazol v prilohe II
k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 v stilade s ¢ldnkom 17 uvedeného nariadenia, podla ktorého md Komisia vypustit MRL,
ktoré st stanovené v prilohdch II a IIl k uvedenému nariadeniu, na standardnt hodnotu 0,01 mg/kg alebo prislusny
kvantifika¢ny limit bez vyziadania stanoviska EFSA pre t¢inni ldtku, ak bolo jeho povolenie zrusené;

J.  kedZe vSak Komisia v ndvrhu nariadenia Komisie navrhuje zachovat MRL velkého mnozstva produktov (obilniny,
semend, mdso, pecel a oblicky) nad prislusnym kvantifikacnym limitom alebo 3tandardnou hodnotou MRL
0,01 mg/kg na zdklade MRL stanovenych Komisiou pre Codex Alimentarius (hodnoty CXL);

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen{ litok a zmesi,
o zmene, doplnenf a zrusen{ 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, . 1).

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

(1) Zéavery EFSA z 8. novembra 2010 z partnerského preskiimania pesticidov; Draskau, M. K., a Svingen, T., Azole Fungicides and Their
Endocrine Disrupting Properties: Perspectives on Sex Hormone-Dependent Reproductive Development (Azolové fungicidy a ich
vlastnosti narasajice endokrinny systém: Z hladiska reprodukéného vyvoja zdvislého od pohlavnych horménov), Frontiers in
Toxicology 2022, 4:883254, https://doi.org/10.3389/ftox.2022.883254.

(")) Nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 stanovenfm
vedeckych kritérii uréovania vlastnosti nartsajicich endokrinny systém (U. v. EU L 101, 20.4.2018, s. 33).

(") EFSA Scientific Report of the Endocrine Active Substances Task Force (Vedeckd sprdva pracovnej skupiny EFSA pre endokrinné aktivne
latky), EFSA Journal (Vestnik EFSA) 2010; 8(11):1932, https://doi.org/10.2903j.efsa.2010.1932.

(*) Zhang, J., Jimenez, L. L., Snelders, E., Debets, A. J. M., Rietveld, A. G., Zwaan, B. J., Verweij, P. E., Schoustra, S. E., Dynamics of
Aspergillus fumigatus in Azole Fungicide-Containing Plant Waste in the Netherlands (2016-2017) (Rozvoj druhu Aspergillus fumigatus
v rastlinnom odpade obsahujicom azolové fungicidy pozorovany v Holandsku), Applied and Environmental Microbiology 2021,
87:¢02295 — 20, https://doi.org[10.1128/AEM.02295-20; Déansky vybor pre Zivotné prostredie a potraviny o rezistencii proti azolu,
https:/[www.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., et al., Triazole Fungicides Can Induce cross-Resistance to Medical Triazoles in Aspergillus
fumigatus (Triazolové fungicidy mozu sposobit krizovd rezistenciu druhu Aspergillus fumigatus voci triazolom pouzivanym
v medicine). PLoS ONE 2012, ¢ldnok 7 ods. 3: €31801. https://doi.org/10.1371journal.pone.0031801.

(" https://open.efsa.europa.eu/question/EFSA-Q-2022-00040.
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K. kedZe Komisia navrhuje stanovit MRL na tGrovni hodnot CXL pre hrach (bez strukov), fazulu, hrach, ja¢men, pohdnku
a iné pseudoobilniny, kukuricu, proso, ovos, raz, pSenicu, kdvové zrnd a korene cukrovej repy, svalovinu a tuk
osipanych, hovidzieho dobytka, oviec, koz a koni a svalovinu, tuk a pecent hydiny, mlieko hovidzieho dobytka, oviec,
koz a koni a vtacie vajcia; kedZe to znamend, Ze MRL pre peceti a oblicky o$ipanych, hovddzieho dobytka, oviec, koz
a koni by sa udrziavali na sticasnych tirovniach 0,5 mg/kg, v pripade semien repky olejnej 0,4 mg/kg a v pripade
s6jovych bobov 0,07 mg/kg; kedZe v pripade vetkych ostatnych produktov, pre ktoré neexistujii hodnoty CXL ani
dovozné tolerancie, sa MRL zniZuji na kvantifika¢né limity Specifické pre dany produkt, ktoré sa pohybujii od 0,01
do 0,05 mg/kg;

L. kedZe v roku 2024 Komisia zniZila MRL tiaklopridu, a¢innej ltky klasifikovanej ako reprodukéne toxickd kategorie
1B, na prislusny kvantifika¢ny limit, pricom tvrdila, Ze ,dovtedy, kym tirad nevypracuje zdvery tohto dodato¢ného
postidenia rizika [v stvislosti s ticinkami stivisiacimi s endokrinnym systémom)], a vzhladom na dostupné relevantné
informdcie, pokial ide o potencidlne $kodlivé G¢inky na ludské zdravie, je vhodné docasne znizit MRL ... [pre tieto
vyrobky]* (*);

M. kedZe v nariadeni (ES) €. 396/2005 sa v odovodneni 5 stanovuje, Ze pritomnost rezidui by nemala dosahovat drovne
predstavujice neprijatelné riziko pre I'udi a v relevantnych pripadoch aj pre zvieratd;

N. kedZze v ¢lanku 4 ods. 2 prvom pododseku pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa stanovuje, Ze rezidud pripravkov
na ochranu rastlin nemaji Ziadny kodlivy uc¢inok na zdravie ludi vritane zranitelnych skupin alebo na zdravie
zvierat pri zohladneni zndmych kumulativnych a synergickych acinkov; kedze v bode 3.6.4 prilohy II k uvedenému
nariadeniu sa stanovuje, Ze G¢innd litka klasifikovand v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 ako reprodukéne
toxickd kategérie 1A alebo 1B sa neschvili s vynimkou pripadu, ked ,rezidud prislusnej acinnej ldtky [...]
v potravindch a krmive neprekracuju $tandardné hodnoty stanovené v stilade s ¢ldinkom 18 ods. 1 pism. b) nariadenia
(ES) €. 396/2005 kedZe v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 396/2005 sa stanovuje $tandardnd hodnota
0,01 mg/kg;

0. kedze v ¢lanku 3 ods. 2 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 396/2005 sa uvddza, ze dovoznd tolerancia znamend MRL
stanovent pre dovdzané vyrobky, pokial ,nie je pouzivanie aktivnej litky v pripravku na ochranu rastlin pre dany
vyrobok povolené v Spolocenstve z inych dovodov ako dévodov verejného zdravia v suvislosti so $pecifickym
vyjrobkom a 3pecifickjm pouzivanim®, kedZe cyprokonazol tieto kritérid nespliia, pretoze bol zakdzany zo
zdravotnych dovodov, kedZe je klasifikovany ako reprodukéne toxicka latka kategérie 1B;

P. kedZe v ¢lanku 5 ods. 1 nariadenia (ES) €. 178/2002 sa stanovuje, Ze potravinovym pravom sa md sledovat jeden alebo
viacero vSeobecnych cielov vysokej Grovne ochrany Zzivota a zdravia [udi a ochrany zdujmov spotrebitela, vritane
Cestnych postupov v obchode s potravinami, bertic do tivahy, ak to bude potrebné, ochranu zdravia zvierat, dobrych
zivotnych podmienok zvierat, zdravia rastlin a Zivotného prostredia;

Q. kedZze Komisia vo svojom ozndmeni z 20. mdja 2020 s ndzvom stratégia Z farmy na st6l v zdujme spravodlivého,
zdravého potravinového systému $etrného k Zivotnému prostrediu (') oznamila, Ze ,EU bude podporovat celosvetovy
prechod na udrzatelné agropotravinové systémy v stilade s cielmi tejto stratégie a cielmi udrzatelného rozvoja“ a ze
,EU moze pomocou tejto stratégie zohrdvat kltcovi tlohu pri urcovani svetovych standardov®; kedze Komisia
v stratégii vyslovne uviedla, Ze ,predpokladom udrzatelnejsieho potravinového systému EU je, aby aj nasi obchodni
partneri prechddzali na Coraz vi¢$mi udrzatelné postupy. EU so zdmerom podporovat postupny prechod na
pouzivanie bezpecnejsich pripravkov na ochranu rastlin zvézi (v stlade s pravidlami WTO a na zdklade postdenia
rizik) preskiimanie dovoznych tolerancii na latky, ktoré splfajii ,hraniéné kritérid‘ a predstavujii vysoky stuped rizika
pre ludské zdravie®;

R. kedZe prax stanovovania vysokych MRL podporuje dvojity standard medzi polnohospoddrmi Unie
a polnohospodarmi v tretich krajinach, pretoze polnohospodari z krajin mimo Unie mozu nadalej vyrébat prislusné
potraviny, pri ktorych vyrobe pouZivaji cyprokonazol, a vyvazat ich do Unie, ¢o stavia polnohospodérov z Unie do
konkuren¢nej nevyhody; kedze na druhej strane pouzivanie tohto pesticidu ohrozuje zdravie polnohospodarskych
pracovnikov, zdravie bezného obyvatelstva a Zivotné prostredie v producentskych krajindch;

S. kedze v clinku 191 ods. 2 ZFEU sa stanovuje zdsada predchddzania $koddm a prevencie ako jedna zo zdkladnych
zésad Unie;

T. kedZe Komisia musi chrdnit Zivotné prostredie a eurdpskych obcanov na zdklade dostupnych vedeckych informdcii
s vyuzZitim povinnosti a pravnych moZznosti, ktoré stanovuji nariadenia (ES) ¢. 396/2005 a (ES) ¢. 178/2002, s cielom
zabezpecit vysoki troven ochrany zdravia [udi a zvierat a zivotného prostredia;

(") https:|[ec.europa.eu/transparency/comitology-register/screen/documents/089880/5/consult?lang=sk.
(19 COM(2020)0381.
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kedze navrhované MRL nechrdnia zdravie ob¢anov v Eurépe, a preto st v rozpore s nariadeniami (ES) ¢. 396/2005
a (ES) ¢ 178/2002;

kedZe MRL by sa nemali stanovovat pre Géinné latky, ktoré nie st schvalené v Unii z dovodu obav o zdravie; kedze
preto by sa Ziadne hodnoty CXL prekracujice prislusny kvantifika¢ny limit alebo $tandardnd hodnotu 0,01 mg/kg
nemali povazovat za bezpecné pre spotrebitelov, pretoZe cyprokonazol je klasifikovany ako reprodukéne toxickd latka
kategérie 1B;

. kedZe pri stanovovani MRL je potrebné zohladnit kumulativne a synergické ti¢inky a je nanajvys dolezité nalichavo

urychlit vyvoj vhodnych metdd na toto hodnotenie;
vzna$a namietku voci prijatiu ndvrhu nariadenia Komisie;

domnieva sa, Ze ndvrh nariadenia Komisie nie je v stlade s cielom a obsahom nariadeni (ES) €. 396/2005 a (ES)
¢.178/2002, ani s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 vratane bodu 3.6.4 jeho prilohy II;

ziada Komisiu, aby uplatnila zdsadu predchddzania $koddm a prevencie a stiahla svoj ndvrh nariadenia a aby prelozila
vyboru novy névrh;

vyzyva Komisiu, aby predlozila vyboru novy ndvrh nariadenia, ktorym sa vSetky maximdlne hladiny rezidui
cyprokonazolu zniZia na trovne kvantifikaéného limitu alebo na Standardnd hodnotu 0,01 mg/kg pri vietkych
pouzitiach, a aby v3etky Ziadosti o dovozné tolerancie zamietla;

berie na vedomie, Ze EFSA pracuje na vyvinuti metoéd posudzovania kumulativnych rizik, ale zdroven konstatuje,
ze problém posudzovania kumulativnych déinkov pesticidov a rezidui je zndmy uz desatrocia; Ziada preto EFSA
a Komisiu, aby tento problém riesili ako mimoriadne naliechavti zéleZitost;

poveruje svoju predsednicku, aby postipila toto uznesenie Rade, Komisii a vlidam a parlamentom ¢lenskych Sttov.
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