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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu

Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow

pozostalosci cyflumetofenu, oksatiapiproliny i piraklostrobiny w okreslonych
produktach oraz na ich powierzchni

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23
lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydow
w zywnosci 1paszy pochodzenia ro$linnego izwierzecego oraz na ich powierzchni,
zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG!, w szczegolnosci jego art. 14 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

(4)

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci (,NDP”) substancji czynnych
cyflumetofen, oksatiapiprolina i piraklostrobina okre§lono w zalaczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

W odniesieniu do cyflumetofenu ztozono wniosek o zmian¢ obecnego NDP tej
substancji w cukiniach i korniszonach na podstawie art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005.

W odniesieniu do tego wniosku panstwo czlonkowskie wystapito o zastosowanie
przyspieszonej procedury przewidzianej w wytycznych technicznych dotyczacych
procedury ustalania NDP? w celu ustalenia NDP na podstawie badan pozostato$ci na
ogorkach.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnos$ci (,,Urzad”) dokonal oceny badan
pozostatosci na ogorkach w ramach przegladu obecnych NDP cyflumetofenu i wydat
uzasadniong opinie dotyczacg proponowanego NDP?. Opinia ta opiera si¢ na aktualnej
wiedzy naukowej 1itechnicznej wtej dziedzinie. Poniewaz nalezy ekstrapolowaé
z badan pozostatosci przeprowadzonych na ogorkach na cukinie, korniszony oraz
»inne dyniowate z jadalng skorka”, co potwierdzaja wytyczne techniczne w sprawie

Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1.

,,Technical guidelines MRL setting procedure in accordance with Articles 6 to 11 of Regulation (EC)
No 396/2005 and Article 8 of Regulation (EC) No 1107/2009” (Wytyczne techniczne dotyczace
procedury ustalania NDP zgodnie z art. 611 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 i art. 8 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009) (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci. ,Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for cyflumetofen according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”
(Uzasadniona opinia dotyczaca przegladu obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostatosci cyflumetofenu zgodnie zart. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005). Dziennik
EFSA 2021;19(8):6812.
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©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

ekstrapolacji NDP* nie ma potrzeby zwracania si¢ do Urzedu o przedstawienie
osobnej uzasadnionej opinii dotyczacej tych upraw.

Nalezy zatem ustali¢ NDP cyflumetofenu w cukinii, korniszonach 1 ,,innych
dyniowatych zjadalng skoérka” na poziomie 0,4 mg/kg na podstawie badan
pozostatosci przeprowadzonych na ogérkach.

W odniesieniu do oksatiapiproliny zlozono wniosek o zmian¢ obecnego NDP
w lisciach rzodkwi na podstawie art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

W odniesieniu do piraklostrobiny ztozono wniosek dotyczacy tolerancji importowych
w przypadku tej substancji stosowanej na powierzchni papai w Brazylii zgodnie
z art. 6 ust. 2 14 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. Wnioskodawca przedstawit dane
wykazujace, ze zastosowania piraklostrobiny na powierzchni tej uprawy, dozwolone
w Brazylii, skutkuja pozostalo$ciami przekraczajacymi NDP  ustanowione
w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005 oraz ze nalezaloby wprowadzi¢ wyzsze NDP,
aby zapobiec barierom handlowym w odniesieniu do przywozu tej uprawy.

Zgodnie zart.8 19 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 zainteresowane panstwo
cztonkowskie dokonato oceny wnioskéw 1 przekazatlo Komisji sprawozdania
oceniajace.

Urzad dokonat oceny wnioskow isprawozdan oceniajagcych. Urzad zbadat
w szczegblnosci ryzyko dla konsumentow oraz, w stosownych przypadkach, dla
zwierzat iwydal uzasadnione opinie dotyczace proponowanych NDP°. Urzad
przekazal uzasadnione opinie wnioskodawcom, Komisji 1 panstwom cztonkowskim
oraz podat je do publicznej wiadomosci.

W odniesieniu do oksatiapiproliny w lisciach rzodkwi Urzad stwierdzil, ze osoby
zarzadzajace ryzykiem powinny przeprowadzi¢ dodatkowa analiz¢ dotyczaca sposobu
wdrozenia proponowanego NDP, poniewaz liscie rzodkwi sa wlaczone do czesci B
zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 1 sklasyfikowane w podgrupie
jarmuzu, o ktoérej mowa w czg$ci A tego zatacznika, ale pozostatosci oksatiapiproliny
w lisciach rzodkwi sg wynikiem stosowania tej substancji na rzodkwi zwyczajnej.
Poniewaz w Unii nie zglasza si¢ obecnie stosowania oksatiapiproliny w jarmuzu,
zgodnie z decyzjg podjetg przez Staly Komitet ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz®
nalezy ustali¢ nowy NDP wynoszacy 1,5 mg/kg zaproponowany przez Urzad
w przypadku oksatiapiproliny wytacznie w lisciach rzodkwi.

,,Technical guidelines on data requirements for setting maximum residue levels, comparability of
residue trials and extrapolation of residue data on products from plant and animal origin” (Wytyczne
techniczne w sprawie wymogéw dotyczacych danych na potrzeby ustalania najwyzszych
dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci, porownywalnosci badan pozostatosci i ekstrapolacji danych
dotyczacych pozostalosci w odniesieniu do produktow pochodzenia roslinnego i zwierzgcego)
(SANTE/2019/12752 — 10 maja 2023 r.).

,»Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue level for oxathiapiprolin in
kales/radish leaves” (Uzasadniona opinia dotyczaca zmiany obecnego najwyzszego dopuszczalnego
poziomu pozostaloéci oksatiapiproliny w jarmuzu/liSciach rzodkwi). Dziennik EFSA 2022;20(1):7049.
,Reasoned opinion on the setting of import tolerance for pyraclostrobin in papayas” (Uzasadniona
opinia dotyczaca okres$lenia tolerancji importowej w odniesieniu do pyraklostrobiny w papai). Dziennik
EFSA 2023; 21(6):8056.

».Report of the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed, Section Phytopharmaceuticals
— Residues” (Sprawozdanie Statego Komitetu ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz, Sekcja ds.
Srodkéw Ochrony Roslin — Pozostatosci), kwiecien 2022 r. https:/food.ec.europa.eu/system/files/2022-
05/sc_phyto 20220411 ppl sum.pdf.
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(11)

(12)

(13)

(14)
(15)

W odniesieniu do pyraklostrobiny w papai Urzad stwierdzil, ze osoby zarzadzajace
ryzykiem powinny przeprowadzi¢ dodatkowa analize, by rozstrzygnaé, czy nowy NDP
nalezy ustali¢ na poziomie 0,6 mg/kg, jak stwierdzit Urzad na podstawie oceny badan
pozostatosci dotyczacych papai przedtozonych przez Brazylie, czy na poziomie
0,5 mg/kg, ktory obowigzuje w panstwie wywozu, tj. Brazylii. Zgodnie z wytycznymi
technicznymi dotyczacymi procedury ustalania NDP’ NDP okre$lony w ramach
stosowania tolerancji importowej nie powinien przekracza¢ poziomu zatwierdzonego
w panstwie wywozu. Nalezy zatem ustali¢ NDP na poziomie okre§lonym w Brazylii
(0,5 mg/kg).

W  przypadku wszystkich wyzej wymienionych zmian NDP cyflumetofenu,
oksatiapiproliny 1 piraklostrobiny, o ktére wystapili wnioskodawcy, Urzad stwierdzit,
ze spetniono wszystkie wymogi dotyczace danych oraz ze proponowane przez
wnioskodawcow zmiany NDP sa dopuszczalne z punktu widzenia bezpieczenstwa
konsumentéw na podstawie oceny narazenia konsumentéw przeprowadzonej dla 27
okreslonych grup konsumentéw europejskich. Urzad wzial przy tym pod uwage
najnowsze dane na temat wlasciwosci toksykologicznych przedmiotowych substancji.
Ani w przypadku dhlugotrwalego narazenia na przedmiotowe substancje w wyniku
spozywania wszystkich produktow spozywczych mogacych je zawieraé, ani
w przypadku narazenia krétkoterminowego w wyniku duzego spozycia odno$nych
produktow nie wykazano istnienia ryzyka przekroczenia akceptowanego dziennego
pobrania ani ostrej dawki referencyjne;j.

Na podstawie uzasadnionych opinii Urzedu oraz po uwzglednieniu istotnych
czynnikow wymienionych w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005
stwierdzono, ze proponowane zmiany NDP spetniajag wymogi tego artykutu.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 396/2005.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinig Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

»Technical guidelines MRL setting procedure in accordance with Articles 6 to 11 of Regulation (EC)
No 396/2005 and Article 8 of Regulation (EC) No 1107/2009” (Wytyczne techniczne dotyczace
procedury ustalania NDP zgodnie z art. 6-11 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 i art. 8 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009) (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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