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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...

Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalgczniki II, II1, IV i V do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu

Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow

pozostalosci chlorku benzalkonium (BAC), chloroprofamu, chlorku

didecylodimetyloamonu (DDAC), flutriafolu, metazachloru, nikotyny, profenofosu,

chizalofopu-P, krzemianu sodowo-glinowego, tiabendazolu i triadimenolu w okreslonych

produktach lub 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 roslinnego izwierzecego oraz na ich powierzchni,
zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG!, w szczegdlnosci jego art. 14 ust. 1 lit. a) oraz
art. 18 ust. 1 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci (NDP) flutriafolu, metazachloru,
chizalofopu-P, tiabendazolu i triadimenolu okreslono w zalagczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. NDP profenofosu okreslono w zataczniku II oraz
wczeSci B zalgeznika III do wspomnianego rozporzadzenia. NDP  chlorku
benzalkonium (BAC), chloroprofamu, chlorku didecylodimetyloamonu (DDAC)
1 nikotyny okreslono w czesci A zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.
Krzemian sodowo-glinowy jest wiaczony do zalacznika IV do wspomnianego
rozporzadzenia.

BAC nie jest zatwierdzong substancjg czynng w $Srodkach ochrony roslin zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009°. DDAC
zostal zatwierdzony jako substancja czynna w srodkach ochrony roslin do stosowania
w przypadku upraw ro$lin ozdobnych, ale wszystkie pozwolenia na $rodki ochrony
roslin zawierajace DDAC zostaly cofniete w nastgpstwie cofnigcia zatwierdzenia®.
Obie substancje stosuje si¢ jednak jako produkty biobdjcze do dezynfekcji.
Zastosowanie to moze prowadzi¢ do wykrywalnych pozostalosci w zywnosci. Z tego
wzgledu w przypadku obu substancji rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1119/2014*

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
191/414/EWG (Dz.U. L 309 z24.11.2009, s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 175/2013 zdnia 27 lutego 2013 r. zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do wycofania zatwierdzenia substancji
czynnej chlorku didecylodimetyloamonu (Dz.U. L 56 z 28.2.2013, s. 4).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1119/2014 z dnia 16 pazdziernika 2014 r. zmieniajace zatacznik III do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
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€)

(4)

©)

(6)

ustanowiono tymczasowe NDP dla wszystkich produktéw, poniewaz podmioty
prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze wykazaty, ze pozostatosci tych substancji sa
obecne w produktach spozywczych na poziomach czgsto przekraczajacych wartosé
wzorcowg NDP — ktora wynosi 0,01 mg/kg — ze wzgledu na ich stosowanie jako
produktu biobojczego. Powyzsze NDP miano po 5 latach podda¢ przegladowi na
podstawie danych z monitorowania.

Komisja przeanalizowata dane z monitorowania dotyczace BAC, z ktérych wynika, ze
pozostatosci tej substancji nadal wystepuja w kilku produktach, na poziomach
wyzszych niz granica oznaczalno$ci i podobnych do obecnych tymczasowych NDP.
Komisja przeanalizowata réwniez dane z monitorowania dotyczace DDAC, z ktérych
wynika, ze pozostalo$ci tej substancji nadal wystepuja w pewnych produktach
pochodzenia zwierzgcego, na poziomach wyzszych niz granica oznaczalnosci
1 podobnych do obecnych tymczasowych NDP. W produktach pochodzenia ros§linnego
poziomy pozostatosci DDAC spadly i sg stale nizsze od obecnych tymczasowych
NDP. Nalezy zatem odpowiednio obnizy¢ obecne tymczasowe NDP w odniesieniu do
DDAC w tych produktach. Tymczasowe NDP w przypadku BAC i DDAC nalezy
podda¢ przegladowi wciggu siedmiu lat od opublikowania niniejszego
rozporzadzenia, aby oceni¢ nowe dane i informacje, ktore stang si¢ dostepne.

Substancja czynna chloroprofam nie zostata zatwierdzona w Unii. Rozporzadzeniem
Komisji (UE) 2021/155° ustanowiono tymczasowy NDP chloroprofamu
w ziemniakach, poniewaz dane =z monitorowania  wykazaly  potencjalne
zanieczyszczenie ziemniakOw powyzej granicy oznaczalno$ci w przypadku
przechowywania w obiektach przechowalniczych, w ktérych wczedniej byt stosowany
chloroprofam. W rozporzadzeniu tym zobowigzano réwniez organizacje ds. handlu
ziemniakami 1 producentow ziemniakow do opracowania iwdrozenia nowych
i skuteczniejszych praktyk czyszczenia w celu ograniczenia takiego zanieczyszczenia
oraz do przedlozenia Komisji nowych danych z monitorowania, ktére umozliwityby
jej dokonanie przegladu tego tymczasowego NDP.

Tymczasowy NDP chloroprofamu w ziemniakach poddano przegladowi na podstawie
danych z monitorowania przedtozonych Komisji do 31 grudnia 2021 r. Poniewaz
najnowsze dane z monitorowania wykazaty, ze NDP nizszy niz 0,4 mg/kg jest obecnie
osiggalny, przedmiotowy NDP nalezy ustanowi¢ na poziomie 0,35 mg/kg.

Ten tymczasowy NDP nalezy podda¢ przegladowi na podstawie danych
z monitorowania przedtozonych Komisji do 31 grudnia 2022r., anastepnie
przedktadanych do 31 grudnia kazdego kolejnego roku. Umozliwi to Komisji
regularng ponowng ocen¢ sytuacji 1stopniowe zmniejszanie NDP, w stosownych
przypadkach, w miar¢ postepow we wdrazaniu lepszej metodyki czyszczenia. Do 31
grudnia 2022 r. nalezy przedtozy¢ Komisji sprawozdanie na temat rozwoju
i wdrazania praktyk czyszczenia, dotaczajac do niego dane z monitorowania,
a w kolejnych latach nalezy przedktada¢ Komisji jego wersje zaktualizowane. Nalezy
odpowiednio zmieni¢ odno$ny przypis dotyczacy ziemniakow w zataczniku I11.

dopuszczalnych poziomoéw pozostalosci chlorku benzalkonium i chlorku didecylodimetyloamonu
w okreslonych produktach lub na ich powierzchni (Dz.U. L 304 z23.10.2014, s. 43).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2021/155 z dnia 9 lutego 2021 r. zmieniajace zataczniki II, IIT i V do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci tetrachlorku wegla, chlorotalonilu, chloroprofamu, dimetoatu,
etoprofosu, fenamidonu, metiokarbu, ometoatu, propikonazolu 1ipimetrozyny w okreslonych
produktach lub na ich powierzchni (Dz.U. L 46 z 10.2.2021, s. 5).
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)

Na podstawie art. 6 ust. 2 14 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 zlozono wniosek
o tolerancj¢ importowa w odniesieniu do flutriafolu stosowanego w Stanach
Zjednoczonych na dyniowatych z niejadalng skérka. Wnioskodawca przedstawil dane
wskazujace, ze dozwolone zastosowania tej substancji na wspomnianych uprawach
w Stanach  Zjednoczonych skutkujg pozostaloSciami przekraczajagcymi NDP
przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr396/2005 oraz ze konieczne jest
ustanowienie wyzszych NDP, aby zapobiec barierom handlowym w odniesieniu do
przywozu tych upraw do Unii. Wraz z wnioskiem wnioskodawca przedtozyl réwniez
informacje wczesniej niedostepne w trakcie przegladu przeprowadzonego zgodnie
zart. 12 rozporzadzenia (WE) nr396/2005, dotyczace rodzaju pozostatosci
w towarach przetworzonych w przypadku flutriafolu w owocach ziarnkowych
i winogronach do produkcji wina, w przypadku badan pozostalosci w ryzu oraz
w przypadku  warunkow  przechowywania  probek  pochodzacych  zbadan
zywieniowych i stabilnosci przy przechowywaniu w odniesieniu do watroby $§win,
watroby bydta, watroby owiec, watroby koz, watroby koni 1 watrob innych zwierzat
ladowych.

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wniosek dotyczacy flutriafolu
zostal poddany ocenie przez panstwo czlonkowskie, ktorego dotyczyl, a sprawozdanie
oceniajace przekazano Komisji. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,,Urzad”) ocenil wniosek isprawozdanie oceniajace, analizujac w szczegdlnosci
ryzyko dla konsumentéw oraz, w stosownych przypadkach, dla zwierzat, i wydat
uzasadniong opini¢ dotyczaca proponowanych NDP°. Urzad przekazat te opinig
wnioskodawcy, Komisji 1panstwom czlonkowskim oraz podat ja do publicznej
wiadomosci. Urzad stwierdzil, ze spelniono wszystkie wymogi dotyczace
kompletnosci przedtozonych danych oraz ze zmiana NDP, o ktorg wystapit
wnioskodawca, jest dopuszczalna z punktu widzenia bezpieczenstwa konsumentéw na
podstawie oceny narazenia konsumentéw dokonanej dla27 okre$lonych grup
konsumentéw europejskich. Urzad wzigt przy tym pod uwage najnowsze dane na
temat wtasciwosci toksykologicznych przedmiotowych substancji. Ani w przypadku
dlugotrwatego narazenia na przedmiotowg substancje w wyniku spozywania
wszystkich produktow spozywczych mogacych ja zawieraé, ani w przypadku
narazenia krétkotrwatego w wyniku duzego spozycia odno$nych produktéw nie
wykazano istnienia ryzyka przekroczenia akceptowanego dziennego pobrania ani
ostrej dawki referencyjne;.

W przypadku flutriafolu w dyniowatych z niejadalng skorka NDP nalezy ustanowi¢ na
poziomie okreSlonym przez Urzad. Urzad zbadal przedtozone dane uzupeiniajace
1 stwierdzit, Ze w odniesieniu do burakdw nalezy rozwazy¢ zarzadzanie ryzykiem,
podczas gdy wszystkie pozostale NDP, w przypadku ktérych stwierdzono luki
w danych podczas przegladu przeprowadzonego zgodnie z art. 12 rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005, sa obecnie w petni poparte danymi. W przypadku flutriafolu
w burakach nalezy ekstrapolowa¢ dane zbadan pozostaloSci dotyczace buraka
cukrowego, potwierdzajac obecny NDP. W zwigzku z tym nalezy skresli¢ wszystkie
odpowiednie przypisy w zataczniku II podkreslajace konieczno$¢ uzyskania
dodatkowych danych oraz utrzyma¢ NDP w odniesieniu do burakéw. Na podstawie

EFSA 2020. ,,Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and setting of an import tolerance for flutriafol in cucurbits (inedible peel)” (Uzasadniona opinia
dotyczaca oceny danych potwierdzajacych w swietle przegladu NDP zgodnie z art. 12 i ustanowienia
tolerancji importowej dla flutriafolu w dyniowatych (z niejadalng skorka)). Dziennik EFSA 2020;
18(12):6315.
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uzasadnionej opinii  Urzedu oraz po uwzglednieniu istotnych czynnikéw
wymienionych w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 nalezy zmieni¢ NDP
zgodnie z zatgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

W odniesieniu do metazachloru wnioskodawca przedtozyt informacje wcze$niej
niedostgpne w trakcie przegladu przeprowadzonego zgodnie z art. 12 rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005, dotyczace badan pozostatosci metazachloru w kapuscie gtowiastej
i kalarepie, wykazujac, ze NDP s3a wpeli poparte danymi’. Wnioskodawca
przedtozyt rowniez informacje wczesniej niedostepne w trakcie przegladu
przeprowadzonego zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, dotyczace
badan pozostalosci metazachloru na powierzchni kapustnych kwitngcych i jarmuzu,
ktore pozwalaja na ustalenie NDP nizszych niz obecnie iktére sg nadal w peini
poparte danymi. W przypadku metazachloru na powierzchni rzodkiewek nadal brakuje
danych dotyczacych badan pozostatosci. Na podstawie tych nowych informacji
zaktualizowano obliczenia dotyczace narazenia z dietg u zwierzat gospodarskich. Na
podstawie tych zaktualizowanych obliczen mozna w odniesieniu do watroby $win
ustali¢ nizszy NDP wynoszacy 0,15 mg/kg, ktory jest bezpieczny dla konsumentow.

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wniosek dotyczacy metazachloru
zostal poddany ocenie przez panstwo czlonkowskie, ktorego dotyczyl, a sprawozdanie
oceniajace przekazano Komisji. Urzad dokonal oceny wniosku i sprawozdania
oceniajacego, analizujagc  w szczegbélnosci  ryzyko dla  konsumentéw oraz
w odpowiednich przypadkach dla zwierzat, i wydal uzasadniong opini¢ dotyczaca
proponowanych NDP®. Urzad przekazat te opini¢c wnioskodawcy, Komisji i pafstwom
cztonkowskim oraz podal ja do publicznej wiadomosci. Urzad stwierdzil, ze spetniono
wszystkie wymogi dotyczace kompletnosci przedtozonych danych oraz ze zmiana
NDP, oktéorg wystapit wnioskodawca, jest dopuszczalna zpunktu widzenia
bezpieczenstwa konsumentéw na podstawie oceny narazenia konsumentéw dokonanej
dla 27 okreslonych grup konsumentéw europejskich. Urzad wzial przy tym pod uwage
najnowsze dane na temat wlasciwosci toksykologicznych przedmiotowych substancji.
Ani w przypadku dlugotrwatego narazenia na przedmiotowa substancj¢ w wyniku
spozywania wszystkich produktow spozywczych mogacych ja zawiera¢, ani
w przypadku narazenia krotkotrwatego w wyniku duzego spozycia odno$nych
produktéw nie wykazano istnienia ryzyka przekroczenia akceptowanego dziennego
pobrania ani ostrej dawki referencyjne;j.

W przypadku metazachloru w kapuscie glowiastej 1 kalarepie NDP nalezy utrzymac na
obecnym poziomie. W przypadku metazachloru w kapustnych kwitngcych i jarmuzu
NDP nalezy obnizy¢ do poziomu zalecanego przez Urzad. W przypadku metazachloru
na powierzchni rzodkiewki NDP nalezy obnizy¢ do granicy oznaczalnosci. Nalezy
skresli¢ odpowiednie przypisy w zataczniku II podkreslajace koniecznos$¢ uzyskania
dodatkowych danych dotyczacych tych produktow. W przypadku metazachloru
w watrobie §win NDP nalezy obnizy¢ do poziomu zalecanego przez Urzad. Na

EFSA 2019. ,,Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and modification of the existing maximum residue levels for metazachlor in various
commodities” (Uzasadniona opinia dotyczaca oceny danych potwierdzajacych w §wietle przegladu
NDP zgodnie zart. 12 izmiany obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci
metazachloru w réznych towarach). Dziennik EFSA 2019; 17(10):5819.

EFSA 2019. ,,Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL
review and modification of the existing maximum residue levels for metazachlor in various
commodities” (Uzasadniona opinia dotyczaca oceny danych potwierdzajacych w $wietle przegladu
NDP zgodnie zart. 12 izmiany obecnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci
metazachloru w réznych towarach). Dziennik EFSA 2019; 17(10):5819.
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podstawie uzasadnionej opinii Urzedu oraz po uwzglednieniu istotnych czynnikéw
wymienionych wart. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 stwierdzono, ze
proponowane zmiany NDP spelniajg wymogi art. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia.

W przypadku nikotyny rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 812/2011° ustanowiono
tymczasowe NDP w odniesieniu do rézy dzikiej, ,,zi6l, kwiatow jadalnych”, grzybow
dzikich ($wiezych), herbat, ,,naparow ziotowych” oraz ,przypraw” na okres do 19
pazdziernika 2021 r. w oczekiwaniu na przedlozenie iocen¢ nowych danych
iinformacji na temat naturalnego wystgpowania lub powstawania nikotyny
w przedmiotowych produktach. Dowody naukowe nie wskazuja w sposéb
rozstrzygajacy, ze nikotyna wystepuje naturalnie wtych produktach, ani nie
wyjasniajg definitywnie mechanizmu jej powstawania. Urzad i podmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze przedlozyly najnowsze dane z monitorowania
wykazujace, ze wprawdzie pozostaloSci tej substancji nadal wystepuja w tych
produktach na poziomach wyzszych niz granica oznaczalnosci, ale poziomy
pozostatosci obnizyly sie. Ponadto w odniesieniu do rozy dzikiej iherbat Urzad
stwierdzil niedopuszczalne ryzyko dla konsumentéw zwigzane z obecnymi NDP!,
W zwigzku ztym, biorac pod uwage opinig¢ EFSA iwoparciu o dane
z monitorowania, NDP w przypadku nikotyny w ro6zy dzikiej nalezy ustali¢ na
poziomie 0,2 mg/kg, w przypadku nikotyny w ,ziotach, kwiatach jadalnych” na
poziomie 0,1 mg/kg, w przypadku nikotyny w grzybach dzikich ($wiezych) na
poziomie 0,02 mg/kg, w przypadku nikotyny w herbatach na poziomie 0,5 mg/kg,
w przypadku nikotyny w ,,naparach ziotowych” na poziomie 0,3 mg/kg, w przypadku
nikotyny w ,,przyprawach nasiennych” i1 ,,przyprawach owocowych” na poziomie
0,02 mg/kg, aw przypadku wszystkich pozostatych przypraw na poziomie
0,07 mg/kg. W odniesieniu  do wszystkich innych produktow, dla ktérych
w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005 nie okreslono NDP, nalezy wskazaé, ze
zastosowanie majg granice oznaczalnosci.

Nalezy nadal monitorowa¢ poziomy nikotyny w rozy dzikiej, ,,ziotach, kwiatach
jadalnych”, ,,naparach ziolowych” i ,,przyprawach” oraz dokona¢ przegladu tych NDP
na podstawie danych z monitorowania przedtozonych Komisji w ciggu siedmiu lat od
opublikowania niniejszego rozporzadzenia. W odniesieniu do nikotyny w herbatach
tymczasowy NDP bedzie wazny przez trzy lata od opublikowania niniejszego
rozporzadzenia. Po tym terminie NDP bedzie wynosi¢ 0,4 mg/kg, chyba ze zostanie
zmieniony rozporzadzeniem w $wietle nowych informacji przedstawionych najp6zniej
do 30 czerwca 2025 r. W odniesieniu do nikotyny w grzybach dzikich ($wiezych)
nalezy dostosowac przeglad tego NDP do przegladu tymczasowego NDP dla grzybow
dzikich (suszonych), ktory bedzie oparty na danych z monitorowania przedlozonych
Komisji w ciggu siedmiu lat od opublikowania rozporzadzenia (UE) 2022/1290'!,

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 812/2011 z dnia 10 sierpnia 2011 r. zmieniajace zalacznik III do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci dimetomorfu, fluopikolidu, mandipropamidu, metrafenonu,
nikotyny i spirotetramatu w okre§lonych produktach oraz na ich powierzchni (Dz.U. L 208 z 13.8.2011,
s. 1).

EFSA 2022. ,Statement on the short-term (acute) dietary exposure assessment for the temporary
maximum residue levels for nicotine in rose hips, teas and capers” (O$wiadczenie w sprawie oceny
krotkotrwatego (ostrego) narazenia zdieta w odniesieniu do tymczasowych najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci nikotyny w rdzy dzikiej, herbatach ikaparach). Dziennik
EFSA 2022;20(9):7566.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2022/1290 z dnia 22 lipca 2022 r. zmieniajace zalaczniki II, 111 1 IV do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
dopuszczalnych poziomoéw pozostalosci ametoktradyny, chloromekwatu, dodyny, nikotyny,
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w ktorym dokonano przegladu tymczasowych NDP dla tej substancji w innych
produktach.

W przypadku profenofosu rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1096/2014!2 przyjeto
do 18 pazdziernika 2021 r. tymczasowy NDP w odniesieniu do ,,ziol, kwiatow
jadalnych” w oczekiwaniu na przedlozenie danych z monitorowania wystepowania tej
substancji czynnej w przedmiotowych produktach. Urzad ipodmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze przedlozyly najnowsze dane z monitorowania
wykazujace, ze wprawdzie pozostatosci tej substancji czynnej nadal wystepuja w
»Ziotach, kwiatach jadalnych” na poziomach wyzszych niz granica oznaczalnosci, ale
poziomy pozostaloSci obnizyty sie. W zwiazku ztym NDP w przypadku ,,ziol,
kwiatow jadalnych” nalezy ustanowi¢ na poziomie 0,03 mg/kg. Nalezy nadal
monitorowa¢ poziomy profenofosu w ,,ziotach, kwiatach jadalnych” oraz dokonaé
przegladu tego NDP na podstawie danych z monitorowania przedtozonych Komisji
w ciggu siedmiu lat od opublikowania niniejszego rozporzadzenia.

Na podstawie art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 zlozono wniosek
o zmian¢ obecnych NDP chizalofopu-P wynikajacych ze stosowania chizalofopu-P-
etylowego na kminku zwyczajnym.

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wniosek ten zostat poddany ocenie
przez panstwo cztonkowskie, ktérego dotyczyt, a sprawozdanie oceniajace przekazano
Komisji. Urzad dokonal oceny wniosku isprawozdania oceniajacego, analizujac
w szczegblnosci ryzyko dla konsumentow oraz w odpowiednich przypadkach dla
zwierzat, iwydal uzasadniong opini¢ dotyczaca proponowanego NDP'’. Urzad
przekazatl t¢ opini¢ wnioskodawcy, Komisji 1 panstwom cztonkowskim oraz podat ja
do publicznej wiadomosci. Urzad stwierdzit, ze spelniono wszystkie wymogi
dotyczace kompletnosci przedlozonych danych, oraz zaproponowal — w oparciu
o dostepne dane — ustanowienie nizszego NDP, ktory jest dopuszczalny z punktu
widzenia bezpieczenstwa konsumentéw na podstawie oceny narazenia konsumentow
dokonanej dla 27 okreslonych grup konsumentéw europejskich. Urzad wzigt przy tym
pod uwage najnowsze dane na temat wtasciwosci toksykologicznych przedmiotowych
substancji. Ani w przypadku dlugotrwalego narazenia na przedmiotowe substancje
w wyniku spozywania wszystkich produktéw spozywczych mogacych je zawiera¢, ani
w przypadku narazenia krotkotrwatego w wyniku duzego spozycia odno$nych
produktow nie wykazano istnienia ryzyka przekroczenia akceptowanego dziennego
pobrania ani ostrej dawki referencyjnej. Na podstawie uzasadnionej opinii Urzedu oraz
po uwzglednieniu istotnych czynnikéw wymienionych w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005 nalezy zmieni¢ NDP zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

profenofosu i wirusa polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua multicapsid (SeMNPYV), izolat BV-0004
w okreslonych produktach lub na ich powierzchni (Dz.U. L 196 z25.7.2022, s. 74).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1096/2014 z dnia 15 pazdziernika 2014 r. zmieniajace zatgczniki II,
IIT i V do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci karbarylu, procymidonu i profenofosu
w okreslonych produktach lub na ich powierzchni (Dz.U. L 300 z 18.10.2014, s. 5).

,,Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue level for quizalofop (resulting
from the use of quizalofop-P-ethyl) in caraway” (Uzasadniona opinia dotyczaca zmiany obecnego
najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci chizalofopu (wynikajacego ze stosowania
chizalofopu-P-etylowego) w kminku). Dziennik EFSA 2021; 19(12):6957, 32 s. Sprawozdania
naukowe EFSA s3 dostgpne na stronie internetowej: https://www.efsa.europa.eu.

PL


https://www.efsa.europa.eu/

PL

(18)

(19)

(20)

Wszystkie wnioski o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej krzemian sodowo-
glinowy zostaly wycofane, a procedura odnowienia zostata zakonczona przed oceng
ryzyka przeprowadzang przez EFSA. Zatwierdzenie krzemianu sodowo-glinowego
wygasto 31 sierpnia 2019 r.'* Krzemian sodowo-glinowy zostat tymczasowo wigczony
do zalacznika IV do czasu zakonczenia jego oceny na podstawie dyrektywy
91/414/EWG 1 w oczekiwaniu na jego przeglad zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005. Po wygasnieciu zatwierdzenia tej substancji Urzad wiaczyt ja do swojego
o$wiadczenia w sprawie substancji czynnych stanowigcych pestycydy, ktore nie
wymagajg przegladu obecnych NDP na podstawie art. 12 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005'°. W oéwiadczeniu Urzad stwierdzit, ze dowody pozwalajace stwierdzié
bezpieczenstwo tej substancji sg niewystarczajace, poniewaz nie jest dostepny
kompletny zbidr danych toksykologicznych. W zwigzku z tym, a takze bioragc pod
uwage fakt, ze krzemian sodowo-glinowy zwigksza ogélne narazenie z dietg na glin
u ludzi, ktore juz przekracza tolerowane tygodniowe pobranie w przypadku znacznej
czesci populacji europejskiej'®, nalezy wyznaczyé wszystkie NDP tej substancji
czynnej zgodnie z granicg oznaczalnosci iwymieni¢ je w zalaczniku V zgodnie
z art. 14 ust. 1 lit. a) w zwigzku z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

W odniesieniu do tiabendazolu, w ramach skfadania kilku wnioskéw na podstawie
art. 6 ust. 1 14 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, w ktérych zwrdcono si¢ o zmiane
obecnych NDP tiabendazolu w kilku uprawach, jeden wnioskodawca przedtozyt
informacje wczesniej niedostepne w trakcie przegladu przeprowadzonego zgodnie
zart. 12 rozporzadzenia (WE) nr396/2005, na temat metod analitycznych
dotyczacych tiabendazolu w ,,produktach pochodzenia zwierzgcego™.

Zgodnie zart. 8 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wszystkie wnioski dotyczace
tiabendazolu zostaly poddane ocenie przez zainteresowane panstwa czlonkowskie,
a sprawozdania oceniajace przekazano Komisji. Urzad dokonat oceny wnioskow
1 sprawozdan oceniajacych, analizujac w szczegolnosci ryzyko dla konsumentéw oraz
w odpowiednich przypadkach dla zwierzat, i wydal uzasadniong opini¢ dotyczaca
proponowanych NDP!'7. Urzad przekazal te opini¢ wnioskodawcy, Komisji
1 panstwom cztonkowskim oraz podat ja do publicznej wiadomosci. Urzad stwierdzit,
ze spelniono wszystkie wymogi dotyczace kompletnosci przedtozonych danych oraz
ze zmiany NDP, o ktore wystgpil wnioskodawca, sg dopuszczalne z punktu widzenia

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/324 zdnia 25 lutego 2019r. zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do okreséw zatwierdzenia substancji
czynnych: bifentryna, karboksyna, FEN 560 (zwanego takze kozieradka pospolita lub sproszkowanymi
nasionami kozieradki pospolitej), pozostatos¢ po ekstrakcji pytu pieprzowego ikrzemian glinowo-
sodowy (Dz.U. L 57 2 26.2.2019, s. 1).

EFSA 2019. ,,Statement on the pesticide active substances that do not require a review of the existing
maximum residue levels under Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005” (O$wiadczenie w sprawie
substancji czynnych stosowanych w pestycydach, ktére nie wymagaja przegladu obecnych najwyzszych
dopuszczalnych poziomow pozostatosci zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005). Dziennik
EFSA 2019; 17(12):5954.

,Scientific Opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Processing Aids and Food Contact
Materials on arequest from European Commission on Safety of aluminium from dietary intake”
(Opinia naukowa panelu ds. dodatkow do zywno$ci, $rodkéw aromatyzujacych, substancji
pomocniczych w przetworstwie 1 materiatow przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig w sprawie
bezpieczenstwa glinu pobieranego z zywnoscig, sporzadzona na wniosek Komisji Europejskiej).
Dziennik EFSA (2008) 754, 1-34.

EFSA 2021. ,,Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops” (Uzasadniona opinia dotyczaca zmiany
obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomow pozostalosci tiabendazolu i okreslenia tolerancji
importowych w odniesieniu do tiabendazolu w ré6znych uprawach). Dziennik EFSA 2021; 19(5):6586.
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bezpieczenstwa konsumentow na podstawie oceny narazenia konsumentow dokonanej
dla 27 okreslonych grup konsumentoéw europejskich. Urzad wziat przy tym pod uwage
najnowsze dane na temat wtasciwosci toksykologicznych przedmiotowej substancji.
Ani w przypadku dhlugotrwalego narazenia na przedmiotowg substancje w wyniku
spozywania wszystkich produktow spozywczych mogacych ja zawiera¢, ani
w przypadku narazenia krotkotrwatego w wyniku duzego spozycia odnosnych
produktow nie wykazano istnienia ryzyka przekroczenia akceptowanego dziennego
pobrania ani ostrej dawki referencyjne;j.

Na podstawie uzasadnionej opinii Urzedu oraz po uwzglednieniu czynnikow istotnych
dla rozpatrywanej kwestii stwierdzono, ze odnos$ne zmiany NDP dla produktow
pochodzenia ro$linnego wprowadzono rozporzadzeniem Komisji (UE) 2021/1807'%.

W przypadku tiabendazolu w ,.towarach z bydta”, ,towarach z k6z”, mleku krowim
1 mleku kozim dost¢pne dane sg wystarczajgce do ustalenia NDP zgodnie z granica
oznaczalno$ci wynoszaca 0,01 mg/kg na podstawie zaktualizowanego narazenia
z dietg u zwierzat gospodarskich w UE. W zwigzku z tym nalezy ustanowi¢ nizsze
NDP odpowiadajace NDP dla weterynaryjnych produktow leczniczych okreslonym
w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 37/2010'%2°, poniewaz oczekuje sie, ze naraZenie
zwigzane ze stosowaniem w weterynaryjnych produktach leczniczych begdzie wyzsze
niz w przypadku stosowania w Srodkach ochrony roslin. W przypadku migsni drobiu,
thuszczu drobiu i ,,jaj ptasich” obecne NDP odpowiadaja CXL, ktére nie sag w pelni
poparte danymi. Nalezy zatem obnizy¢ obecne NDP do granicy oznaczalno$ci.
W odniesieniu do wszystkich pozostatych produktéw pochodzenia zwierzecego
dostepne dane sg wystarczajace, by NDP ustanowi¢ zgodnie z granicg oznaczalnosci
wynoszaca 0,01 mg/kg na podstawie zaktualizowanego narazenia z dietg u zwierzat
gospodarskich w UE. Nalezy zatem obnizy¢ obecne NDP do granicy oznaczalno$ci.
Nalezy skresli¢ odpowiednie przypisy w zataczniku II podkreslajace koniecznosé
uzyskania dodatkowych danych dotyczacych tych produktow. Na podstawie
uzasadnionej opinii  Urzedu oraz po uwzglednieniu istotnych czynnikow
wymienionych w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 nalezy zmieni¢ NDP
zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Wszystkie wnioski o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej triadimenol zostaty
wycofane, aprocedura odnowienia zostala zakonczona przed oceng ryzyka
przeprowadzang przez EFSA. W zwigzku z tym zatwierdzenie triadimenolu wygasto
31 sierpnia 2019 r. Jezeli chodzi o dyniowate zniejadalng skorka i karczochy
zwyczajne, obecne CXL nie s3 wpetni poparte danymi’!, aw odniesieniu do
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Rozporzadzenie Komisji (UE) 2021/1807 z dnia 13 pazdziernika 2021 r. zmieniajace zalaczniki II, 11T
iIV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego iRady w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci acibenzolaru-S-metylu, wyciagu wodnego
z kietkujacych nasion tubinu biatego stodkiego (Lupinus albus), azoksystrobiny, klopyralidu,
cyflufenamidu, fludioksonilu, fluopyramu, fosetylu, metazachloru, oksatiapiproliny, tebufenozydu
i tiabendazolu w okreslonych produktach lub na ich powierzchni (Dz.U. L 365 z 14.10.2021, s. 1).
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr37/2010 zdnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji
farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalo$ci
w $§rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 2 20.1.2010, s. 1).

EFSA 2021. ,,Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue levels and setting
of import tolerances for thiabendazole in various crops” (Uzasadniona opinia dotyczaca zmiany
obecnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci tiabendazolu i okreslenia tolerancji
importowych w odniesieniu do tiabendazolu w r6znych uprawach). Dziennik EFSA 2021; 19(5):6586.
EFSA 2016. ,,Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for triadimenol
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005” (Uzasadniona opinia dotyczaca przegladu
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winogron obecny CXL nie jest zgodny z unijnymi definicjami pozostatoéci?’. NDP dla
tych produktéw nalezy zatem obnizy¢ do granicy oznaczalnos$ci. W odniesieniu do
wszystkich pozostatych produktéw nalezy obnizy¢ obecne NDP okreslone
w zataczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 do granic oznaczalnos$ci zgodnie
z art. 14 ust. 1 lit. a) w zwigzku z art. 17 tego rozporzadzenia.

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

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

(26) W odniesieniu do wszystkich substancji czynnych objetych niniejszym
rozporzadzeniem — aby umozliwi¢ normalny obrot produktami, ich przetwarzanie
1 konsumpcje — wniniejszym rozporzadzeniu nalezy przewidzie¢ ustalenie
przejsciowe dla produktow, ktére zostaly wyprodukowane przed zmiang NDP
1w przypadku ktorych informacje wskazuja, ze utrzymany jest wysoki poziom
ochrony konsumentow. Dotyczy to wszystkich produktéw z wyjatkiem nikotyny
w r6zy dzikiej, herbatach i kaparach.

(27) Nalezy przewidzie¢ odpowiednio dlugi termin przed rozpoczgciem stosowania
zmienionych NDP, aby umozliwi¢ panstwom czionkowskim, panstwom trzecim
i podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze przygotowanie si¢ do
spetnienia nowych wymogéw wynikajacych ze zmian.

(28)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne zopinig Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zaltacznikach II, III, IV i V do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi niniejszym
rozporzadzeniem stosuje si¢ nadal w odniesieniu do produktow, ktore zostaly
wyprodukowane w Unii lub przywiezione do Unii przed dniem [Urzgd Publikacji: nalezy
wstawi¢ date przypadajgcg 6 miesiecy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] t.,
z wyjatkiem nikotyny w r6zy dzikiej 1 herbatach.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [Urzgd Publikacji: nalezy wstawi¢ date
przypadajgcg 6 miesiecy po wejsciu w zycie] 1.

obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci triadimenolu zgodnie zart. 12
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005). Dziennik EFSA 2016; 14(1): 4377.
EFSA 2016. ,,Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for triadimenol
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005” (Uzasadniona opinia dotyczaca przegladu
obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci triadimenolu zgodnie =z art. 12
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005). Dziennik EFSA 2016; 14(1): 4377.
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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

10

PL



		2022-11-30T14:07:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



