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(POOL/E4/2023/145/145R1-EN.docx)
D087941/04

[...](2023) XXX draft

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

zmieniajace zalaczniki I1i V do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostalosci octanu (Z)-13-heksadecen-11-yn-1-ylu, izomaslanu (Z,Z,7.,7)-7,13,16,19-
dokozatetraen-1-ylu, akrynatryny, azymsulfuronu, famoksadonu, prochlorazu
i podchlorynu sodu w okreslonych produktach oraz na ich powierzchni

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalaczniki I1 i V do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu

Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow

pozostalosci octanu (Z)-13-heksadecen-11-yn-1-ylu, izomaslanu (Z,Z,7.,7)-7,13,16,19-

dokozatetraen-1-ylu, akrynatryny, azymsulfuronu, famoksadonu, prochlorazu
i podchlorynu sodu w okreslonych produktach oraz 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 pozioméw 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), art. 18 ust. 1 lit. b) oraz art. 49 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci (NDP) akrynatryny, azymsulfuronu,
famoksadonu i prochlorazu okre§lono w zataczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005. W rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005 nie okreslono zadnych NDP octanu
(Z2)-13-heksadecen-11-yn-1-ylu, izomaslanu (Z,2,Z,7)-7,13,16,19-dokozatetraen-1-ylu
ani podchlorynu sodu. Poniewaz te substancje czynne nie zostaty ujete w zataczniku
IV do tego rozporzadzenia, zastosowanie ma warto§¢ Wwzorcowa wynoszaca
0,01 mg/kg okreslona w art. 18 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.

Zatwierdzenie substancji czynnych octan (Z)-13-heksadecen-11-yn-1-ylu oraz
izomaslan (Z,2,7,7)-7,13,16,19-dokozatetraen-1-ylu wygasto w dniu 13 maja 2016 .
Komisja cofneta zatwierdzenie tych substancji czynnych rozporzadzeniami
wykonawczymi Komisji (UE) 2016/6382 i (UE) 2016/636°, poniewaz wnioskodawcy
nie przedtozyli informacji potwierdzajacych w wyznaczonym terminie. Zatwierdzenie
substancji czynnej podchloryn sodu wygasto w dniu 31 sierpnia 2019 r., poniewaz nie
ztozono wniosku o odnowienie jej zatwierdzenia. W odniesieniu do tych substancji
czynnych stosuje si¢ warto§¢ wzorcowa 0,01 mg/kg okreslong w art. 18 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. Ze wzgledu na majace zastosowanie konkretne
metody analityczne NDP tych substancji czynnych w odniesieniu do wszystkich

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

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/638 z dnia 22 kwietnia 2016 r. w sprawie wycofania
zatwierdzenia substancji czynnej octan Z-13-heksadecen-11-yn-1-ylu, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz zmiany rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 108 z 23.4.2016, s. 28).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/636 z dnia 22 kwietnia 2016 r. w sprawie wycofania
zatwierdzenia substancji czynnej izomaslan Z,7,7.7-7,13,16,19-dokozatetraen-1-ylu, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz zmiany rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 108 z 23.4.2016, s. 22).
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€)

(4)

©)

produktow nalezy okresli¢ na poziomie granicy oznaczalnosci dla danego produktu
w zalgczniku V do tego rozporzadzenia.

Zatwierdzenie substancji czynnej akrynatryna wygasto z dniem 31 grudnia 2021 r.,
poniewaz wnioskodawca  wycofat wniosek o0jego odnowienie. Wszystkie
dotychczasowe zezwolenia dotyczace stosowania S$rodkéw ochrony roslin
zawierajacych te substancj¢ czynng zostaty cofnicte. Dla akrynatryny nie istniejg NDP
oparte na kodeksowych najwyzszych dopuszczalnych poziomach pozostatosci
(,CXL”) ani wnioskach o tolerancje importowe. Zgodnie z art. 17 rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005 w zwiazku z jego art. 14 ust. 1 lit. a) nalezy zatem usung¢ obecne
NDP tej substancji czynnej ustanowione w zatgczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005. NDP dla wszystkich produktow nalezy ustali¢ na poziomie okreslonej
dla danego produktu granicy oznaczalnosci w zalaczniku V do tego rozporzadzenia.
Ponadto, poniewaz NDP dla wszystkich produktow ustala si¢ na poziomie granic
oznaczalnos$ci okreslonych dla danego produktu, nie ma juz potrzeby przekazywania
danych potwierdzajacych. W zwiazku z tym wszystkie przypisy zawierajace wymog
dotyczacy przekazania danych potwierdzajacych powinny zosta¢ usunigte.

Zatwierdzenie substancji czynnej azymsulfuron wygasto w dniu 31 grudnia 2021 r.,
poniewaz nie zlozono wniosku o odnowienie jej zatwierdzenia. Wszystkie
dotychczasowe zezwolenia dotyczace stosowania S$rodkdw ochrony ro$lin
zawierajacych t¢ substancje czynng zostaly cofnigte. Dla azymsulfuronu nie istnieja
NDP oparte na CXL ani na wnioskach o tolerancje importowe. Zgodnie z art. 17
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 w zwigzku z jego art. 14 ust. 1 lit. a) nalezy zatem
usuna¢ obecne NDP tej substancji czynnej ustanowione w zatgczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. NDP dla wszystkich produktow nalezy ustali¢ na
poziomie okreslonej dla danego produktu granicy oznaczalno$ci w zataczniku V do
tego rozporzadzenia.

Zatwierdzenie substancji czynnej famoksadon wygasto z dniem 9 wrze$nia 2021 r.,
poniewaz Komisja nie odnowila tego zatwierdzenia. Wszystkie dotychczasowe
zezwolenia dotyczace stosowania srodkdw ochrony roslin zawierajacych te substancje
czynng zostaly cofnigte. Nie istniejg NDP oparte na wnioskach o tolerancje
importowe. Istniejg NDP na podstawie CXL. W dniu 30 marca 2023 r. Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) opublikowat o§wiadczenie w sprawie
ukierunkowanej oceny ryzyka dotyczacej famoksadonu®. W o$wiadczeniu tym Urzad
ocenit CXL w $wietle obnizonych toksykologicznych wartosci referencyjnych, ktore
zostaly ustalone po nieodnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej famoksadon
w drodze rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2021/1379°. Urzad zalecit
obnizenie NDP famoksadonu w winogronach stolowych lub na ich powierzchni,
poniewaz nie mozna byto wykluczy¢ przekroczenia ostrej dawki referencyjnej. NDP
dla winogron do produkcji wina, ziemniakow, pomidorow, ogoérkéw, cukinii,
jeczmienia, pszenicy, $win (miegsni, thuszczu, watroby, nerek, podrobow jadalnych
(innych niz watroba inerki)), bydla (migséni, tlhuszczu, watroby, nerek, podrobow
jadalnych (innych niz watroba inerki)), owiec (migséni, thuszczu, watroby, nerek,

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Statement on the targeted risk assessment for
famoxadone” (Os$wiadczenie w sprawie ukierunkowanej oceny ryzyka dotyczacej famoksadonu).
Dziennik EFSA 2023; 21(3):7932.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1379 zdnia 19 sierpnia 2021 r. w sprawie
nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej famoksadon, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
ro$lin, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 297
z20.8.2021, s. 32).
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(6)

(7

(8)

)

podrobow jadalnych (innych niz watroba i nerki)), kéz (migéni, thuszczu, watroby,
nerek, podrobow jadalnych (innych niz watroba inerki)), koniowatych (migs$ni,
thuszczu, watroby, nerek, podrobow jadalnych (innych niz watroba i nerki)), innych
zwierzat ladowych utrzymywanych w warunkach fermowych (mig$ni, tluszczu,
watroby, nerek, podrobow jadalnych (innych niz watroba i nerki)), drobiu, mleka i jaj
ptasich opieraty si¢ na CXL, ktorych bezpieczenstwo dla konsumentéw potwierdzit
Urzad. Te NDP nalezy utrzyma¢ na dotychczasowych poziomach zgodnie z art. 3
ust. 2 lit. g) iart. 14 wust.2 lit.a), c) ie) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.
W odniesieniu  do oberzyn/baktazanow, korniszondéw, melonéow, brokutow,
kalafioréw, pordéw, owsa, zyta inaparéw ziotowych z kwiatéw, dla ktéorych NDP
oparto na zastosowaniach w UE, ktoére nie sg juz dozwolone, nalezy zatem obnizy¢
obecne NDP famoksadonu ustalone w zataczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005 do okreslonej dla danego produktu granicy oznaczalno$ci zgodnie
z art. 17 tego rozporzadzenia w zwigzku z jego art. 14 ust. 1 lit. a) i ust. 2. Ponadto,
aby unikng¢ watpliwos$ci, nalezy skresli¢ przypis wskazujacy na brak informacji na
temat metod analitycznych.

Zatwierdzenie substancji czynnej prochloraz wygastlo w dniu 31 grudnia 2021 r.,
poniewaz nie zlozono wniosku o odnowienie jej zatwierdzenia. Wszystkie
dotychczasowe zezwolenia dotyczace stosowania Srodkdw ochrony roslin
zawierajacych te substancje czynng zostaly cofnigte. Nie istnieja NDP oparte na
wnioskach o tolerancje importowe. NDP oparte na CXL istnieja, ale definicja
pozostato$ci rézni sic od definicji okre$lonej w Kodeksie Zywnoéciowym i nie
przedtozono danych potwierdzajacych na poparcie tych NDP. W dniu 30 sierpnia
2023 r. Urzad opublikowal o$wiadczenie w sprawie ukierunkowanej oceny ryzyka
dotyczacej prochlorazu®. W o$wiadczeniu Urzad ocenit CXL i stwierdzit, Ze nie
mozna wykluczy¢, ze ostra dawka referencyjna zostanie przekroczona w przypadku
granatow/jabtek granatu i papai. Zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005
w zwigzku z jego art. 14 ust. 1 lit. a) nalezy zatem usuna¢ obecne NDP tej substancji
czynnej ustanowione w zataczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. NDP dla
wszystkich produktéw nalezy ustali¢ na poziomie granicy oznaczonosci okreslonej dla
danego produktu w zataczniku V do tego rozporzadzenia zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b)
tego rozporzadzenia. Ponadto, poniewaz NDP dla wszystkich produktéw ustala si¢ na
poziomie granic oznaczalno$ci okre§lonych dla danego produktu, nie ma juz potrzeby
przekazywania danych potwierdzajacych. W zwigzku ztym wszystkie przypisy
zawierajagce wymog dotyczacy przekazania danych potwierdzajacych powinny zostaé
usunigte.

Komisja skonsultowata si¢ zlaboratoriami referencyjnymi Unii Europejskiej
ds. pozostatosci pestycydow w zwigzku z potrzeba dostosowania niektorych granic
oznaczalno$ci. W odniesieniu do wszystkich substancji czynnych objetych niniejszym
rozporzadzeniem laboratoria te zaproponowaly granice oznaczalnosci dla
poszczegdlnych produktow, ktore sg osiggalne w sposob analityczny.

Za posrednictwem Swiatowej Organizacji Handlu przeprowadzono konsultacje na
temat zmienionych NDP z partnerami handlowymi Unii, aich uwagi zostaty
uwzglednione.

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

Oswiadczenie Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci w sprawie ukierunkowanej oceny
ryzyka dotyczacej prochlorazu. Dziennik EFSA 2023; 21(8):8231.
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(10)  Aby umozliwi¢ normalny obrot produktami, ich przetwarzanie i konsumpcje, niniejsze
rozporzadzenie nie powinno mie¢ zastosowania do produktow, ktore zostaly
wyprodukowane w Unii lub przywiezione do Unii przed rozpoczgciem stosowania
zmienionych NDP i w odniesieniu do ktérych informacje wskazuja, ze utrzymany jest
wysoki poziom ochrony konsumentéw. Dotyczy to wszystkich produktow
z wyjatkiem famoksadonu w winogronach stolowych lub na ich powierzchni oraz
prochlorazu w granatach/jabtkach granatu i papajach lub na ich powierzchni.

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

(12) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zatgcznikach II 1 V do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zatgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi niniejszym
rozporzadzeniem stosuje si¢ nadal w odniesieniu do produktow, ktére zostaty
wyprodukowane w Unii lub przywiezione do Unii przed dniem ... [Urzqd Publikacji: prosze
wstawic¢ date przypadajgcq 6 miesiecy po dniu wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] t.,
z wyjatkiem famoksadonu w winogronach stotowych lub na ich powierzchni oraz prochlorazu
w granatach/jabtkach granatu i papajach lub na ich powierzchni.

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 wstawié date
przypadajgcq 6 miesiecy po dniu wejscia w zZycie niniejszego rozporzqdzenia] r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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