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[...](2022) XXX draft

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

zmieniajace zalacznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostalosci abamektyny w okreslonych produktach lub na ich powierzchni

(Tekst majacy znaczenie dla EOQG)
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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 pozioméw

pozostalosci abamektyny w okreslonych produktach lub na ich powierzchni

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
23 lutego 2005r. wsprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci
pestycydow w zywno$ci 1paszy pochodzenia roslinnego 1izwierzgcego oraz na ich
powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG!, w szczegdlnosci jego art. 14 ust. 1
lit. a) oraz art. 49 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

4

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci (NDP) abamektyny okreslono
w zaltaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Podczas przegladu tych NDP zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) w uzasadnionej opinii’
stwierdzil, ze pewne informacje dotyczace niektorych produktow sa niedostepne.
Dostepne informacje byly wystarczajace, aby Urzad zaproponowat NDP, ktore sa
bezpieczne dla konsumentéw, a w zalaczniku II do wspomnianego rozporzadzenia
wskazano luki w danych wraz z okreSleniem terminu, w ktorym nalezato przedlozy¢
Urzedowi brakujace informacje uzasadniajace proponowane NDP.

Whnioskodawca przedtozyt brakujace dane wraz z wnioskiem na podstawie art. 6
rozporzadzenia (WE) nr396/2005 o zmiang obecnych NDP abamektyny
w okreslonych produktach.

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wniosek ten zostal poddany ocenie
przez panstwo czlonkowskie, ktorego dotyczyl, a sprawozdanie z oceny przekazano
Komisji.

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

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels (MRLs) for abamectin according to Article 12 of Regulation (EC) No
396/2005” (,,Uzasadniona opinia dotyczaca przegladu obecnych najwyzszych dopuszczalnych
poziomow pozostatosci (NDP) abamektyny zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005”).
Dziennik EFSA 2014;12(9):3823.
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©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

(1)

Urzad ocenit wniosek i1 sprawozdanie z oceny, analizujgc w szczegolnosci ryzyko dla
konsumentow oraz, w stosownych przypadkach, dla zwierzat.

W dniu 23 stycznia 2020 r. Urzad opublikowat uzasadniong opini¢ dotyczacg oceny
danych potwierdzajacych przedtozonych w nastepstwie przegladu NDP na podstawie
art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 oraz dotyczacg wniosku o zmian¢ obecnych
najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostalosci abamektyny w rdznych
towarach®.

Whnioskodawca nie przedstawit informacji dotyczacych badan pozostatosci
w odniesieniu do migdaléw, orzechow laskowych/orzechow leszczyny pospolite;j,
orzechow wioskich, porzeczek (czarnych, czerwonych i biatych), agrestu (zielonego,
czerwonego 1zOttego), papai 1cykorii warzywnej/cykorii  liSciastej/cykorii
brukselskiej. Urzad stwierdzit, ze luka w danych nie zostala w zwigzku ztym
W wystarczajacym stopniu wyeliminowana i ze osoby zarzadzajace ryzykiem mogg
rozwazy¢ ustalenie lub utrzymanie tych NDP na poziomie granicy oznaczalnoS$ci.
W zwigzku ztym NDP w odniesieniu do tych produktow nalezy wyznaczy¢
w zalgczniku 11 do rozporzadzenia (WE) nr396/2005 na poziomie granicy
oznaczalno$ci. Nalezy zatem zmieni¢ zalgcznik II 1 skresli¢ ztego zalacznika
odniesienie dotyczace dodatkowych informacji.

W  odniesieniu do pigw, owocow nieszpulki zwyczajnej, owocu nie$plika
japonskiego/owocu miszpelnika japonskiego wnioskodawca zaproponowat ustalenie
NDP na podstawie alternatywnych dobrych praktyk rolniczych. To zastosowanie
i badania pozostalosci zostaty juz ocenione w poprzedniej uzasadnionej opinii*. Urzad
stwierdzil, ze dane dotyczace pozostatosci sa wystarczajace do poparcia propozycji
nizszych NDP w odniesieniu do tych produktow. NDP dotyczace tych produktéw
nalezy zatem wyznaczy¢ w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 na
poziomie okreslonym przez Urzad.

W odniesieniu do lisci selera, fasoli w strakach i grochu w strakach Urzad stwierdzil,
ze dane dotyczace pozostatoSci sg wystarczajace do uzasadnienia NDP dla tych
produktéw. NDP dotyczace tych produktéw nalezy zatem wyznaczy¢ w zataczniku II
do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 na poziomie, o ktoéry wystapit wnioskodawca.

Zgodnie zart. 6 ust.2 14 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 zlozono wnioski
o tolerancje importowe w odniesieniu do abamektyny stosowanej w Stanach
Zjednoczonych na powierzchni niektorych produktow.

Whnioskodawca twierdzi, ze dozwolone zastosowania abamektyny na wspomnianych
uprawach w tym kraju skutkuja pozostato§ciami przekraczajacymi NDP dozwolone na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 oraz ze konieczne jest ustanowienie
wyzszych NDP, aby unikng¢ barier handlowych w odniesieniu do przywozu tych
upraw.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory
data following the Article 12 MRL review and modification of the existing maximum residue levels for
abamectin in various commodities” (,,Uzasadniona opinia dotyczaca oceny danych potwierdzajacych
w nastgpstwie przegladu NDP zgodnie zart. 12 izmiany obecnych najwyzszych dopuszczalnych
poziomow pozostalosci abamektyny w réznych towarach”). Dziennik EFSA 2020;18(1):5989.
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Reasoned opinion on the modification of the existing
MRLs for abamectin in various crops” (,,Uzasadniona opinia dotyczaca zmiany obecnych NDP
abamektyny w roznych uprawach”). Dziennik EFSA 2015;13(7):41809.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wnioski te zostaty poddane ocenie
przez zainteresowane panstwo czlonkowskie, a sprawozdanie z oceny przekazano
Komisji.

Urzad ocenit wnioski i sprawozdanie z oceny, analizujac w szczegolnosci ryzyko dla
konsumentow oraz, w stosownych przypadkach, dla zwierzat.

W dniu 10 lipca 2020 r. Urzad opublikowat uzasadniong opini¢ w sprawie ustalenia
tolerancji importowych dla abamektyny w r6znych uprawach’.

W odniesieniu do zmian NDP, o ktére wystapit wnioskodawca w odniesieniu do
awokado, rzezuchy iinnych kietkow ipedow, gorczycznika wiosennego, rokietty
siewnej/rukoli, warzyw o mlodych/drobnych lisciach (w tym gatunkéw warzyw
kapustnych), innych salat iwarzyw satatowych, portulaki pospolitej, fenkutu
wloskiego/kopru wloskiego 1inasion bawelny, Urzad stwierdzil, Ze spelniono
wszystkie wymogi dotyczace kompletnosci przedtozonych danych oraz ze zmiany
NDP, oktéore wystapit wnioskodawca, sa dopuszczalne zpunktu widzenia
bezpieczenstwa konsumentow na podstawie oceny narazenia konsumentéw
przeprowadzonej dla 27 okre§lonych grup konsumentow europejskich. Urzad wziat
pod uwage najnowsze informacje na temat wlasciwosci toksykologicznych
przedmiotowej substancji. Ani w przypadku dtugotrwalego narazenia na t¢ substancje
w wyniku spozywania wszystkich produktéw spozywczych mogacych ja zawierad, ani
w przypadku narazenia krotkoterminowego w wyniku duzej konsumpcji odno$nych
produktéw nie wykazano istnienia ryzyka przekroczenia dopuszczalnego dziennego
spozycia ani ostrej dawki referencyjnej. NDP dotyczace tych produktow nalezy zatem
wyznaczy¢ w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 na poziomie, o ktory
wystapit wnioskodawca.

W ramach procedury odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej abamektyna
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009°
Urzad opublikowal wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka’ dotyczacej tej
substancji czynnej. Na podstawie badan neurotoksycznosci rozwojowej Urzad
zaproponowal ustalenie nizszego dopuszczalnego dziennego spozycia i nizszej ostrej
dawki referencyjne;.

W dniu 3 lutego 2021 r. zgodnie z art. 43 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Komisja
zwrocila si¢ do Urzedu o wydanie uzasadnionej opinii w sprawie oceny ryzyka, jakie
obecne NDP abamektyny moga stwarza¢ dla konsumentéw przy uwzglednieniu
nizszego dopuszczalnego dziennego spozycia 1 nizszej ostrej dawki referencyjne;.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Reasoned opinion on setting of import tolerances for
abamectin in various crops” (,,Uzasadniona opinia w sprawie ustalenia tolerancji importowych dla
abamektyny w réznych uprawach”). Dziennik EFSA 2020;18(7):6173.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczace wprowadzania do
obrotu $§rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG 1 91/414/EWG (Dz.U. L 309
z24.11.2009, s. 1).

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance abamectin” (,,Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka
stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej abamektyna”). Dziennik EFSA
2020;18(8):6227.
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(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

W dniu 6 pazdziernika 2021 r. Urzad opublikowal uzasadniong opini¢ w sprawie
ukierunkowanej oceny niektorych budzacych obawy obecnych najwyzszych
dopuszczalnych poziomow pozostalosci abamektyny?®.

W odniesieniu do jabtek, gruszek iendywii o lisciach szerokich Urzad stwierdzit
niedopuszczalne ryzyko w odniesieniu do obecnych NDP. Skonsultowano si¢
z panstwami cztonkowskimi 1izwrocono si¢ do nich o zglaszanie ewentualnych
awaryjnych dobrych praktyk rolniczych, ktore skutkowalyby NDP bezpiecznymi dla
konsumentéow. W przypadku jabtek i gruszek panstwa cztonkowskie nie mogly
zaproponowa¢ awaryjnych GAP. Dane potwierdzajace nie byly dostepne w przypadku
GAP zgloszonych w odniesieniu do endywii o lisciach szerokich. W zwigzku z tym
nie mozna byto ustali¢ NDP w odniesieniu do jabtek, gruszek i endywii o liciach
szerokich. W zwiazku z tym NDP w odniesieniu do tych produktow nalezy wyznaczy¢
w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr396/2005 na poziomie granicy
oznaczalnosci.

W odniesieniu do truskawek, pomidorow, ogérkéw, cukinii, roszpunki warzywnej,
safat, trybuli i pietruszki — naci Urzad stwierdzil niedopuszczalne ryzyko dotyczace
obecnych NDP. Skonsultowano si¢ z panstwami czlonkowskimi i zwrocono si¢ do
nich o zglaszanie ewentualnych awaryjnych dobrych praktyk rolniczych, ktore
skutkowalyby NDP bezpiecznymi dla konsumentéw. Panstwa cztonkowskie okreslity
takie dobre praktyki rolnicze w odniesieniu do truskawek, pomidoréw, ogorkow,
cukinii, roszpunki warzywnej, salat, trybuli 1 pietruszki — naci. Urzad zalecil zatem
obnizenie NDP w odniesieniu do tych produktow. NDP dotyczace tych produktow
nalezy zatem wyznaczy¢ w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 na
poziomie okreslonym przez Urzad.

W odniesieniu do papryki rocznej Urzad stwierdzit niedopuszczalne ryzyko dla
konsumentéw zwigzane zobecnymi NDP. Skonsultowano si¢ z pahstwami
cztonkowskimi 1 zwrdcono si¢ do nich o zglaszanie ewentualnych awaryjnych dobrych
praktyk rolniczych, ktore skutkowatyby NDP bezpiecznymi dla konsumentow. Urzad
stwierdzit, ze chociaz panstwa cztonkowskie zidentyfikowaty awaryjne dobre praktyki
rolnicze w odniesieniu do papryki rocznej, pewne informacje nie sg dostepne 1 ze
osoby zarzadzajace ryzykiem powinny przeprowadzi¢ dalsza analizg. Poniewaz
konsumenci nie sg narazeni na ryzyko, NDP dotyczace papryki rocznej nalezy
wyznaczy¢ w zalaczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 na poziomie
okreslonym przez Urzad. Ten NDP zostanie poddany przegladowi, w ramach ktérego
uwzglednione zostang informacje dostepne w ciggu dwoch lat od opublikowania
niniejszego rozporzadzenia.

Komisja skonsultowala si¢ z laboratoriami referencyjnymi Unii Europejskiej ds.
pozostatosci pestycydéw w zwigzku z potrzebg dostosowania niektorych granic
oznaczalno$ci. W odniesieniu do abamektyny laboratoria te zaproponowaly granice
oznaczalno$ci dla poszczegdlnych produktow, ktore sa wykonalne pod wzgledem
analitycznym.

Za posrednictwem Swiatowej Organizacji Handlu przeprowadzono konsultacje na
temat nowych NDP z partnerami handlowymi Unii, a ich uwagi zostaty uwzglgdnione.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Focused assessment of certain existing MRLs of
concern for abamectin” (,,Ukierunkowana ocena niektorych budzacych obawy obecnych NDP
abamektyny”). Dziennik EFSA 2021; 19(10):6842.
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(24) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 396/2005.

(25)  Aby umozliwi¢ normalny obrét produktami, ich przetwarzanie i konsumpcjg, niniejsze
rozporzadzenie nie powinno mie¢ zastosowania do produktéw, ktore zostaty
wyprodukowane w Unii lub przywiezione do Unii przed rozpoczeciem stosowania
zmienionych NDP i w odniesieniu do ktorych informacje wskazuja, ze utrzymany jest
wysoki poziom ochrony konsumentdw. Dotyczy to wszystkich produktéw
z wyjatkiem jabtek, gruszek, truskawek, pomidoréw, papryki rocznej, ogorkow,
cukinii, roszpunki warzywnej, salat, endywii o li§ciach szerokich, trybuli i pietruszki —
naci.

(26) Nalezy przewidzie¢ odpowiednio dlugi termin przed rozpoczeciem stosowania
zmienionych NDP, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim, panstwom trzecim
i podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze dostosowanie si¢ do
spetnienia nowych wymogow wynikajacych ze zmiany NDP.

(27) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinig Statego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci 1 Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalagczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zatgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

W odniesieniu do substancji czynnej abamektyna we wszystkich produktach 1 na ich
powierzchni, z wyjatkiem jablek, gruszek, truskawek, pomidoréw, papryki rocznej, ogorkow,
cukinii, roszpunki warzywnej, satat, endywii o lisciach szerokich, trybuli i pietruszki — naci,
rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi niniejszym
rozporzadzeniem ma nadal zastosowanie do produktow, ktdre zostaty wyprodukowane w Unii
lub przywiezione do Unii przed dniem [Urzqd Publikacji: prosze wstawi¢ date — 6 miesigcy
po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] t.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date — 6
miesigcy po wejsciu w Zycie] 1.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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