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zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
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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 indoksakarbu 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 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pestycydow
w zywno$ci 1paszy pochodzenia roslinnego 1izwierzecego 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”) substancji czynnej
indoksakarb okreslono w zataczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

W ramach  procedury  odnowienia  zatwierdzenia  indoksakarbu  zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009° Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) opublikowat wnioski z wzajemne;j
weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez te substancje czynna’, w ktérych
ustanowil nizsze dopuszczalne dzienne spozycie (ADI) inizsza ostra dawke
referencyjng (AR{D).

Zatwierdzenie substancji czynnej indoksakarb wygasto w dniu 19 grudnia 2021 r. i nie
zostalo odnowione *. Wszystkie zezwolenia dotyczace stosowania $rodkéw ochrony
ro$lin zawierajacych t¢ substancj¢ czynna zostaty cofnigte.

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczace wprowadzania do
obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i1 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 indoxacarb” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka
stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej indoksakarb). Dziennik EFSA 2018;
16(1):5140.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)2021/2081 zdnia 26 listopada 2021 r. w sprawie
nieodnawiania zatwierdzenia substancji czynnej indoksakarb zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
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(4)

)

(6)

Zgodnie z art. 43 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Komisja zwrdcita si¢ do Urzedu
o przedstawienie uzasadnionej opinii w sprawie ryzyka, jakie obecne NDP
indoksakarbu — okreslone na podstawie tolerancji importowych 1 kodeksowych
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci (,,CXL”) — moga stwarza¢ dla
konsumentéw w $wietle nizszych ADI i ARfD. W uzasadnionej opinii® Urzad
stwierdzitl niedopuszczalne ryzyko dotyczace obecnych NDP opartych na CXL
w odniesieniu do jabtek, gruszek, moreli, wisni 1czere$ni, brzoskwin, S§liwek,
winogron stotowych i do produkcji wina, pomidoréw, papryki rocznej, baktazanow,
ogorkow, korniszonow, cukinii, melonow, dyn olbrzymich, arbuzow, brokutoéw,
kalafioréw i sataty. NDP dla tych produktéw nalezy zatem obnizy¢ do odpowiedniej
granicy oznaczalnos$ci w zataczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Ponadto we wnioskach® z wzajemnej weryfikacji opublikowanych w kontekscie
procedury odnowienia zatwierdzenia indoksakarbu Urzad wyjasnit, ze ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace toksyczno$ci i genotoksycznosci réznych
metabolitow 1 produktow rozpadu powstalych podczas przetwarzania w wysokiej
temperaturze nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla zdrowia ludzkiego. W zwigzku z tym
konieczne bylo podjecie dalszych decyzji przez osoby zarzadzajace ryzykiem.
W przypadku produktéw, ktére sa zazwyczaj przetwarzane w wysokiej temperaturze,
NDP oparte na CXL nie mogg zosta¢ potwierdzone jako bezpieczne dla konsumentow.
Dotyczy to NDP w odniesieniu do bazylii, ziemniakow, kukurydzy cukrowej, fasoli
(suchej), grochu (suchego), orzeszkéw ziemnych, ziaren soi zwyczajnej, nasion
bawelny, a takze thuszczu, watroby, nerek i podrobow jadalnych ze §win, bydta, owiec,
kéz 1 koniowatych, tkanek drobiu, mleka i jaj. Zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005 w zwigzku zjego art. 14 wust. 1 lit. a) nalezy zatem obnizy¢ NDP
w odniesieniu  do tych produktow do odpowiedniej granicy oznaczalno$ci
w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. W przypadku produktéw, ktore
zazwyczaj nie sg przetwarzane w wysokiej temperaturze 1w przypadku ktorych
w zwigzku z tym nie powstatyby te metabolity 1 produkty rozpadu, mozna utrzymac
obecne NDP oparte na CXL. Dotyczy to NDP w odniesieniu do Zurawin i herbat. NDP
w odniesieniu do zurawin 1herbat nalezy zatem utrzyma¢ w zalgczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. Ponadto, poniewaz NDP w odniesieniu do jablek,
brokutéw, kalafiorow, rukoli, warzyw o mtodych/drobnych lisciach, tkanek drobiu
1jaj ustalono na poziomie granic oznaczalnosci dla poszczegdlnych produktow, nie ma
juz potrzeby przekazywania danych potwierdzajacych. W zwigzku z tym wszystkie
przypisy zawierajace wymog przekazania danych potwierdzajacych powinny zostaé
usunigte.

W odniesieniu do produktow, dla ktorych nie istniejg tolerancje importowe ani CXL,
NDP nalezy ustali¢ na poziomie okreslonej dla poszczegdlnych produktow granicy
oznaczalnosci lub stosowa¢ warto$¢ wzorcowg NDP, jak przewidziano w art. 18 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

ro$lin, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 426
729.11.2021, s. 28).

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Targeted review of maximum residues levels (MRLs)
for indoxacarb” (Ukierunkowany przeglad najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci (NDP)
indoksakarbu). Dziennik EFSA 2022; 20(8):7527.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance indoxacarb” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka
stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej indoksakarb). Dziennik EFSA 2018;
16(1):5140.
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(7) Komisja skonsultowala si¢ zlaboratoriami referencyjnymi Unii Europejskiej
ds. pozostalosci pestycydow w zwigzku z potrzeba dostosowania niektorych granic
oznaczalnosci. W odniesieniu do wszystkich substancji czynnych objgtych niniejszym
rozporzadzeniem laboratoria te zaproponowaly granice oznaczalnosci dla
poszczegbdlnych produktow, ktore sg osiggalne w sposob analityczny.

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

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zataczniki II i V do rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005.

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

(11)  Srodki przewidziane Ww niniej szym rozporzadzeniu s3 zgodne zopinig Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i 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

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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