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

Z dnia XXX r.

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

Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow

pozostalosci izoksabenu, nowaluronu i tetrakonazolu 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 i paszy pochodzenia ro§linnego i zwierzecego 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:

(D)

2)

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci (,,NDP”) izoksabenu, nowaluronu i
tetrakonazolu sa okreslone w czgdci A zatacznika III do rozporzadzenia (WE) nr

396/2005.

W odniesieniu do izoksabenu Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,,Urzad”) przedtozyt uzasadniong opini¢ dotyczaca przegladu obecnych NDP zgodnie
z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005%. Urzad zalecil obnizenie obecnych
NDP w odniesieniu do owocow 1 orzechow z drzew orzechowych, warzyw
korzeniowych 1 bulwiastych, warzyw cebulowych, melonéw, dyni, cykorii warzywnej,
szczypiorku, lisci selera, warzyw todygowych, szatwii, rozmarynu, tymianku, bazylii,
nasion oleistych i owocow oleistych, zbdz i cykorii podréznik (korzeni), zgodnie z
zasada ustalania NDP na najnizszym racjonalnie osiggalnym poziomie oraz w oparciu
o wystarczajace dane potwierdzajace obecne dobre praktyki rolnicze. Urzad zalecit
utrzymanie obecnych NDP w odniesieniu do cukinii i fasoli (Swiezej, bez stragkow) na
podstawie wystarczajacych danych potwierdzajacych obecne dobre praktyki rolnicze.
Poniewaz konsumenci nie s3 narazeni na ryzyko odniesieniu do wspomnianych NDP,

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 for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”
(,,Uzasadniona opinia dotyczaca przegladu obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomow

pozostatosci izoksabenu zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005”). Dziennik EFSA 2022;
20(1):7062.
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€)

(4)

nalezy wyznaczy¢ NDP dla tych produktéw w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005 na poziomie okreslonym przez Urzad.

W odniesieniu do izoksabenu Urzad stwierdzil ponadto, ze NDP w odniesieniu do
nasion bawelny, naparéw ziolowych (suszonych, kwiatow), naparéow ziotowych
(suszonych, korzeni) i chmielu nalezy ustali¢ zgodnie z obecnymi granicami
oznaczalnosci (,,LOD”) specyficznymi dla kazdego produktu, zgodnie z zasada
ustalania NDP na najnizszych racjonalnie osiggalnych poziomach i w oparciu o
obecne dobre praktyki rolnicze. Poniewaz jednak niektore informacje nie byly
dostgpne, stwierdzono, ze osoby zarzadzajace ryzykiem powinny przeprowadzi¢
dalsza analize. W zwiagzku z tym, chociaz te NDP uznaje si¢ za bezpieczne, zostang
one poddane przegladowi, w ramach ktéorego uwzglednione zostang informacje
dostepne w ciggu dwoch lat od opublikowania niniejszego rozporzadzenia. Poniewaz
konsumenci nie sg narazeni na ryzyko, NDP dla tych produktow nalezy ustali¢ na
poziomie granic oznaczalno$ci okreslonych dla kazdego produktu w zatgczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Ztozono wniosek na podstawie art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005
dotyczacy zmiany obecnego NDP izoksabenu w odniesieniu do grochu (§wiezego, bez
strgkow). W odniesieniu do tego wniosku panstwo czlonkowskie wystgpito o
zastosowanie przyspieszonej procedury przewidzianej w wytycznych technicznych
dotyczacych procedury ustalania NDP? w celu ustalenia NDP na podstawie badan
pozostatosci na fasoli (§wiezej, bez stragkéw). Urzad dokonal niedawno oceny badan
pozostatos$ci na fasoli (§wiezej, bez strgkdw) w ramach przegladu obecnych NDP
izoksabenu i wydal uzasadniong opinic dotyczaca proponowanego NDP*.
Wspomniana opinia Urzgdu opiera si¢ na aktualnej wiedzy naukowe;j i technicznej na
ten temat. Poniewaz nalezy ekstrapolowa¢ z badan pozostatosci na fasoli (Swiezej, bez
strgkow) na groch (Swiezy, bez stragkdw), co potwierdzono w obowigzujacych
unijnych wytycznych w sprawie ekstrapolacji NDP?, nie ma potrzeby zwracania si¢ do
Urzedu o przedstawienie uzasadnionej opinii dotyczacej grochu ($wiezego, bez
stragkow). W zataczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 nalezy zatem ustali¢
NDP w odniesieniu do grochu (Swiezego, bez stragkow) na tym samym poziomie co
NDP w odniesieniu do fasoli (Swiezej, bez stragkow) na podstawie badan pozostatosci
przeprowadzonych na fasoli (Swiezej, bez strakow).

»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).

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci; ,,Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”
(,,Uzasadniona opinia dotyczaca przegladu obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostatosci izoksabenu zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005”). Dziennik EFSA 2022;
20(1):7062.

»lechnical 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 wymogoéw dotyczacych danych na potrzeby ustalania najwyzszych
dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci, poréwnywalno$ci badan pozostatosci i ekstrapolacji danych
dotyczacych pozostatosci w odniesieniu do produktow pochodzenia roslinnego i zwierzgcego™)
(SANTE/2019/12752 — 23 listopada 2020 r.).
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(6)

(7)

(8)

W odniesieniu do nowaluronu Urzad przedlozyt uzasadniong opini¢ w sprawie
przegladu obecnych NDP zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.
Ze wzgledu na rozne luki w danych dotyczacych kwestii istotnych z
toksykologicznego punktu widzenia, w tym niepewno$¢ co do ewentualnych
wlasciwosci  tej substancji  czynnej zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, Urzad nie mogt wykluczy¢ szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi w
odniesieniu do NDP nowaluronu we wszystkich produktach. NDP nalezy zatem
ustali¢ dla wszystkich produktow na poziomie granic oznaczalno$ci okreslonych dla
kazdego produktu w zalgczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

W przypadku nowaluronu laboratoria referencyjne Unii Europejskiej ds. pozostatosci
pestycydow zaproponowaly zmian¢ definicji pozostatosci na: ,,nowaluron (suma
izomeréw sktadowych)” w celu doprecyzowania, ze pozostatosci mogg wystgpowac
przy dowolnym stosunku izomerdéw, poniewaz nowaluron jest zwigzkiem chiralnym.
Komisja uwaza, ze ta nowa definicja pozostatosci jest wlasciwa, poniewaz zapewni
wysoki poziom ochrony konsumentow i utatwi kontrole przeprowadzane przez organy
egzekwowania prawa, i nie ma wpltywu na uzasadniong opini¢ Urzedu. W zwigzku z
tym zgodnie z art. 14 ust. 2 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 definicja
pozostato§ci nowaluronu powinna brzmieé: ,nowaluron (suma izomerow
sktadowych)”.

W odniesieniu do tetrakonazolu Urzad przedlozyt uzasadniona opini¢ w sprawie
obecnych NDP zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 396/20057. Urzad
zalecit utrzymanie obecnego NDP w odniesieniu do szaronu/persymony/kaki/humy
wschodniej na podstawie wystarczajacych danych potwierdzajacych obecne dobre
praktyki rolnicze. Poniewaz konsumenci nie sg narazeni na ryzyko, nalezy wyznaczy¢
NDP odniesieniu do szaronu/persymony/kaki/humy wschodniej w zataczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 na poziomie okreslonym przez Urzad.

W odniesieniu do tetrakonazolu Urzad stwierdzit ponadto, ze NDP w przypadku
owocu niesplika japonskiego, moreli, brzoskwin, winogron stolowych, winogron do
produkcji wina, truskawek, ogoérkow, korniszondéw, cukinii, Zyta zwyczajnego,
pszenicy zwyczajnej, korzeni buraka cukrowego, produktow pochodzenia zwierzecego
z wyjatkiem watroby bydlecej 1 watroby koni oraz mleka nalezy obnizy¢ zgodnie z
zasadg ustalania NDP na najnizszym racjonalnie osiggalnym poziomie i w oparciu o
obecne dobre praktyki rolnicze. Urzad stwierdzil, ze NDP w odniesieniu do jabtek,
gruszek, pigw, owocoéw nieszputki zwyczajnej, cykorii, karczochéw zwyczajnych,
siemienia Inianego, ziaren rzepaku i jaj ptasich nalezy utrzyma¢ w oparciu o obecne
dobre praktyki rolnicze. Urzad stwierdzil ponadto, ze NDP w odniesieniu do
pomidoroéw, oberzyn, melonow, dyni, arbuzéw, cykorii podroznik (korzeni), watroby
bydlecej 1 watroby koni nalezy podnie$¢ w oparciu o obecne dobre praktyki rolnicze.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for novaluron according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”
(,,Uzasadniona opinia dotyczaca przegladu obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostatosci nowaluronu zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005”). Dziennik EFSA 2022;
20(1):7041.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; ,,Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for tetraconazole according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”
(,,Uzasadniona opinia dotyczaca przegladu obecnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostato$ci tetrakonazolu zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005”). Dziennik EFSA 2022;
20(1):7111.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)
(16)

Poniewaz jednak niektére informacje nie byly dostepne, stwierdzono, ze osoby
zarzadzajace ryzykiem powinny przeprowadzi¢ dalsza analize. W zwigzku z tym,
chociaz te NDP uznaje si¢ za bezpieczne, zostang one poddane przegladowi, w ramach
ktérego uwzglednione =zostang informacje dostgpne w ciggu dwoch lat od
opublikowania niniejszego rozporzadzenia. Poniewaz konsumenci nie sg narazeni na
ryzyko, nalezy wyznaczy¢ NDP dla tych produktow w zalaczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 na poziomie okreslonym przez Urzad.

W odniesieniu do tetrakonazolu Urzad stwierdzil, ze nie sa dost¢gpne zadne badania
pozostatosci w celu okreslenia wartosci NDP dla papryki, jeczmienia, gryki
zwyczajnej, kukurydzy, prosa zwyczajnego, owsa zwyczajnego, ryzu i sorgo, w
zwiazku z czym osoby zarzadzajace ryzykiem powinny przeprowadzi¢ dalsza analize.
Wobec braku takich badan Komisja uznaje, ze NDP dla tych produktéw nalezy ustali¢
na poziomie granic oznaczalnosci okreslonych dla kazdego produktu w zataczniku II
do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

W przypadku tetrakonazolu laboratoria referencyjne Unii Europejskiej ds. pozostalosci
pestycydow zaproponowaty zmian¢ definicji pozostalosci na: ,tetrakonazol (suma
izomeréw sktadowych)” w celu doprecyzowania, ze pozostatosci moga wystgpowac
przy dowolnym stosunku izomerdw, poniewaz tetrakonazol jest zwigzkiem chiralnym.
Komisja uwaza, ze ta nowa definicja pozostatosci jest wlasciwa, poniewaz zapewni
wysoki poziom ochrony konsumentow i utatwi kontrole przeprowadzane przez organy
egzekwowania prawa, i nie ma wptywu na uzasadniong opini¢ Urzgedu. W zwigzku z
tym, zgodnie z art. 14 ust. 2 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, definicja
pozostatosci tetrakonazolu powinna brzmie¢: tetrakonazol (suma izomerow
sktadowych)”.

W uzasadnionych opiniach Urzad ocenit obowigzujace kodeksowe najwyzsze
dopuszczalne poziomy pozostatosci (,,CXL”) Przy ustalaniu NDP Komisja wzigta pod
uwage te CXL, ktore uznaje si¢ za bezpieczne dla konsumentéw w Unii.

W odniesieniu do produktow, w przypadku ktérych nie zezwala si¢ na stosowanie
srodkow ochrony ro$lin zawierajacych substancje czynne izoksaben, nowaluron lub
tetrakonazol 1 dla ktorych nie istniejg tolerancje przywozowe ani CXL, nalezy ustali¢
NDP na poziomie okreslonych granic oznaczalnosci lub powinien obowigzywac
wzorcowy NDP, jak okre§lono w art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr
396/2005.

Komisja skonsultowala si¢ zlaboratoriami referencyjnymi Unii Europejskiej ds.
pozostatosci pestycydéw w zwigzku z potrzeba dostosowania niektorych granic
oznaczalnosci. W odniesieniu do wszystkich substancji czynnych objetych niniejszym
rozporzadzeniem laboratoria te zaproponowaly granice oznaczalnosci dla
poszczegbdlnych produktow.

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

W zwiagzku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 396/2005.

W przypadku izoksabenu 1 tetrakonazolu, aby umozliwi¢ normalne wprowadzanie do
obrotu, przetwarzanie i konsumpcj¢ produktow, niniejsze rozporzadzenie nie powinno
mie¢ zastosowania do produktow, ktore zostalty wyprodukowane w Unii lub
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przywiezione do Unii przed rozpoczeciem stosowania nowych NDP 1 w odniesieniu
do ktorych utrzymany jest wysoki poziom ochrony konsumentow.

(17) Nalezy przewidzie¢ odpowiednio dlugi termin przed rozpoczeciem stosowania
nowych NDP, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim, panstwom trzecim
1 podmiotom prowadzacym przedsiebiorstwa spozywcze dostosowanie si¢ do
wymogow wynikajacych ze zmiany NDP.

(18) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego
Komitetu ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalacznikach II, III, i V do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wprowadza si¢ zmiany
okreslone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

W odniesieniu do substancji czynnych izoksaben i tetrakonazol we wszystkich produktach
oraz na ich powierzchni rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 w brzmieniu przed zmianami
wprowadzonymi niniejszym rozporzadzeniem stosuje si¢ nadal w odniesieniu do produktow,
ktére zostalty wyprodukowane w Unii lub przywiezione do Unii przed dniem ... [Urzqd
Publikacji: prosze wstawié¢ date — 6 miesiecy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzgdzenia)
r.

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 — 6
miesigcy po wejsciu w Zycie] r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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