U

— (38 Rada
=M Unii Europejskiej
Bruksela, 24 marca 2025 r.

(OR. en)
7370/25
AGRILEG 41
PESTICIDE 3
PISMO PRZEWODNIE
Od: Sekretarz generalna Komisji Europejskiej (podpisata dyrektor Martine
DEPREZ)
Data otrzymania: 21 marca 2025 .
Do: Thérése BLANCHET, sekretarz generalna Rady Unii Europejskiej
Nr dok. Kom.: D105252/02
Dotyczy: ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
z dnia XXXr.
zmieniajgce zatgczniki I, Il i IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005

Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci amidosulfuronu,
azoksystrobiny, heksytiazoksu, izoksabenu, pikloramu, propamokarbu,
sodowego tiosiarczanu srebra i teflutryny w okreslonych produktach lub
na ich powierzchni

Delegacje otrzymuja w zataczeniu dokument D105252/02.

Encl.: D105252/02

7370/25
LIFE.3 PL



PL

KOMISJA
EUROPEJSKA

Bruksela, dnia XXX r.

PLAN/2024/2904 Rev. 1
(POOL/E4/2024/2904/2904R 1-EN.docx)
D105252/02

[...](2025) XXX draft

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

zmieniajace zalgczniki II, IIT i IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostalosci amidosulfuronu, azoksystrobiny, heksytiazoksu, izoksabenu, pikloramu,
propamokarbu, sodowego tiosiarczanu srebra i teflutryny w okreslonych produktach
lub na ich powierzchni

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../ ...

Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalgczniki II, IITi IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow

pozostalosci amidosulfuronu, azoksystrobiny, heksytiazoksu, izoksabenu, pikloramu,
propamokarbu, sodowego tiosiarczanu srebra i teflutryny 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 1 Rady z dnia
23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomow pozostatosci pestycydow
w zywno$ci 1paszy pochodzenia ro$linnego 1izwierzecego oraz na ich powierzchni,
zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG!, w szczegblnosci jego art. 5 ust. 1 i art. 14 ust. 1

lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

(4)

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci (,NDP”)  amidosulfuronu,
azoksystrobiny, heksytiazoksu, izoksabenu, propamokarbu i teflutryny okreslono
w zataczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. NDP pikloramu zostaty
okreslone wczeSci A zalagcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.
W odniesieniu do sodowego tiosiarczanu srebra nie okreslono szczegdlnych NDP.
W zwiazku z tym dla tej substancji czynnej stosuje si¢ warto$¢ wzorcowg wynoszaca
0,01 mg/kg, okreslong w art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

W odniesieniu do azoksystrobiny zlozono wniosek dotyczacy tolerancji importowej dla
melondw i arbuzéw w zwiagzku ze stosowaniem tej substancji w Brazylii na podstawie
art. 6 ust. 2 14 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. W odniesieniu do heksytiazoksu
wspomniany wniosek dotyczacy tolerancji importowej ztozono dla jezyn imalin
w zwigzku ze stosowaniem tej substancji w Stanach Zjednoczonych.

W odniesieniu do propamokarbu ztozono wniosek o zmian¢ obecnych NDP w matych
lisciach rzodkwi 1 w rzodkwi zwyczajnej na podstawie art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005. W przypadku pikloramu wniosek taki zlozono w odniesieniu do tluszczu
1 watroby $win, watroby bydla, watroby owiec, watroby kéz, tluszczu i1 watroby
koniowatych, ttuszczu, watroby 1 ,,pozostatych” produktéw pozostatych zwierzat
ladowych utrzymywanych w warunkach fermowych oraz ,miodu 1 pozostatych
produktow pszczelich”.

Zgodnie z art. 8 19 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wnioski te zostaty poddane
ocenie przez zainteresowane panstwa czlonkowskie, a sprawozdania z oceny
przekazano Komisji. Komisja przekazata wnioski, sprawozdania z oceny

Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.
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©)

(6)

(7)

(8)

i dokumentacje uzupetniajaca Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,,Urzad”).

Urzad ocenit wnioski i sprawozdania z oceny, analizujac w szczegdlnosci ryzyko dla
konsumentéw oraz w odpowiednich przypadkach dla zwierzat, i wydal uzasadnione
opinie dotyczace proponowanych NDP?. Urzad przekazal te opinie wnioskodawcom,
Komisji i panstwom cztonkowskim oraz podat je do publicznej wiadomosci.

W odniesieniu do tych wnioskow Urzad stwierdzil, ze dane sg odpowiednie do
okreslenia lub potwierdzenia propozycji NDP dla towaréw objetych ocena.
W odniesieniu do pikloramu Urzad zaproponowatl nowa definicje¢ pozostatosci do celow
egzekwowania przepisdw, majaca zastosowanie do produktow roslinnych i miodu,
w brzmieniu: ,,pikloram, wolny i skoniugowany, wyrazony jako pikloram” — zamiast
samego ,pikloramu”, na podstawie wzorca metabolicznego zidentyfikowanego
w badaniach metabolizmu oraz mozliwosci metod analitycznych do celow
egzekwowania przepisow. W przypadku pikloramu Urzad nie zaleca zmiany obecnych
NDP dla tkanek zwierzgcych.

Nalezy zatem ustali¢ NDP bedace przedmiotem wniosku na poziomie zalecanym przez
Urzad w odniesieniu do: azoksystrobiny w melonach 1arbuzach, heksytiazoksu
w jezynach i malinach, pikloramu w tluszczu i watrobie §win, watrobie bydta, watrobie
owiec, watrobie koz, tluszczu 1 watrobie koniowatych, tluszczu, watrobie i
»pozostatych”  produktach pozostalych zwierzat ladowych utrzymywanych
w warunkach fermowych oraz ,,miodzie i pozostatych produktach pszczelich”.

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2024/3196 do cze¢sci B zalacznika I do rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005 wtaczono mate liscie rzodkwi, do ktoérych maja zastosowanie te same
NDP propamokarbu, co wczesci A tego zalgcznika w odniesieniu do rokietty
siewnej/rukoli®. Urzad zauwazyl, ze obecny NDP w rokietcie siewnej/rukoli jest nizszy
niz proponowany NDP w matych lisciach rzodkwi. Urzad stwierdzil, ze podmioty
zarzadzajace ryzykiem powinny rozwazy¢, w jaki sposoéb wdrozy¢ proponowany NDP
w odniesieniu do matych lisci rzodkwi.

Sprawozdania naukowe EFSA sa dostgpne na stronie internetowej: http://www.efsa.europa.cu.

etting of import tolerances for azoxystrobin in melons and watermelons” (,,Okreslenie tolerancji
importowych dla azoksystrobiny w melonach i arbuzach”). Dziennik EFSA 2024; 22(12): 9130,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9130.

,»Setting of import tolerances for hexythiazox in blackberries and raspberries” (,,Okreslenie tolerancji
importowych dla heksytiazoksu w jezynach imalinach”). Dziennik EFSA 2024; 22(12): e9117,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9117.

,,Modification of the existing maximum residue levels for picloram in animal commodities and honey”
(,,Zmiana obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci pikloramu w towarach
pochodzenia zwierzgcego i miodzie”). Dziennik EFSA 2024; 22(10): €9067,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9067.

,Modification of the existing maximum residue levels for propamocarb in radishes (roots and small
leaves)” (,,Zmiana obecnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci propamokarbu
w rzodkwi zwyczajnej (korzenie imate liScie)”’). Dziennik EFSA 2024; 22(11): e9092,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9092.

.Review of the existing maximum residue levels for tefluthrin according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005” (,,Przeglad obecnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci teflutryny
zgodnie zart. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005”). Dziennik EFSA 2020; 18(1): e05995,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5995.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2024/3196 zdnia 18 grudnia 2024 r. zmieniajace zalacznik 1 do

rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do lisci rzodkwi
(Dz.U. L, 2024/3196, 19.12.2024, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/3196/0j).
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Poniewaz w $wietle danych dotyczacych spozycia rokietty siewnej/rukoli Urzad
stwierdzil, iz proponowana warto§¢ NDP dla liSci rzodkwi jest bezpieczna dla
konsumentéw, nalezy ustali¢ NDP propamokarbu w rokietcie siewnej/rukoli
1 w rzodkwi zwyczajnej na poziomie zalecanym przez Urzad.

W odniesieniu do izoksabenu ztozono wniosek o zmiang obecnego NDP w fasoli suchej
igrochu suchym na podstawie art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.
W odniesieniu do tego wniosku panstwo cztonkowskie wystgpito o zastosowanie
przyspieszonej procedury przewidzianej w wytycznych technicznych dotyczacych
procedury ustalania NDP* w celu ustalenia NDP na podstawie badan pozostatosci
w fasoli (bez strakoéw).

Urzad dokonat oceny badan pozostatosci na fasoli (bez strgkéw) w ramach przegladu
obecnych NDP izoksabenu i wydal uzasadniong opini¢ dotyczaca proponowanego
NDP>. Opinia ta opiera si¢ na aktualnej wiedzy naukowe;j i technicznej w tej dziedzinie.
Poniewaz uzasadniona jest ekstrapolacja danych z badan pozostatosci w odniesieniu do
fasoli (bez stragkdéw) na fasole suchg i1 groch suchy, nie ma potrzeby zwracania si¢ do
Urzegdu o wydanie uzasadnionej opinii dotyczacej konkretnie fasoli i grochu.

W zalaczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 nalezy zatem ustali¢c NDP
izoksabenu w fasoli suchej i grochu suchym na tym samym poziomie co NDP dla fasoli
(bez strakow).

W odniesieniu do teflutryny ztozono wniosek o zmiang obecnego NDP w chrzanie
pospolitym, stoneczniku bulwiastym, pasternaku, kozibrodzie porolistnym/salsefii
i korzeniu pietruszki zwyczajnej na podstawie art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005.

W odniesieniu do tego wniosku panstwo czlonkowskie wystapitlo o zastosowanie
przyspieszonej procedury przewidzianej w wytycznych technicznych dotyczacych
procedury ustalania NDP w celu ustalenia NDP na podstawie badan pozostatosci na
marchwi.

Urzad dokonal oceny badan pozostatosci na marchwi w ramach przegladu obecnych
NDP teflutryny i wydat uzasadniong opini¢ dotyczaca proponowanego NDP®. Opinia ta
opiera si¢ na aktualnej wiedzy naukowej itechnicznej w tej dziedzinie. Poniewaz
uzasadniona jest ekstrapolacja danych z badan pozostato$ci w odniesieniu do marchwi
na chrzan pospolity, stonecznik bulwiasty, pasternak, kozibréd porolistny/salsefie
1 korzen pietruszki zwyczajnej, co potwierdzono w unijnych wytycznych w sprawie
ekstrapolacji NDP’, nie ma potrzeby zwracania si¢ do Urzedu o wydanie uzasadnionej

,,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. 611 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 i art. 8 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009”") (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa 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 pozioméw
pozostatosci izoksabenu zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005"). Dziennik EFSA 2022;
20(1):7062. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7062.

,Review of the existing maximum residue levels for tefluthrin according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005” (,,Przeglad obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci teflutryny
zgodnie zart. 12 rozporzadzenia (WE) nr396/2005”). Dziennik EFSA 2020; 18(1): e05995.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5995.

- Technical 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 wymogow dotyczacych danych na potrzeby ustalania najwyzszych dopuszczalnych poziomow
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(16)

(17)

(18)

(19)

opinii dotyczacej konkretnie chrzanu pospolitego, stonecznika bulwiastego, pasternaku,
kozibrodu porolistnego/salsefii i korzenia pietruszki zwyczajne;j.

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 nalezy zatem ustali¢ NDP
teflutryny w chrzanie pospolitym, stoneczniku bulwiastym, pasternaku, kozibrodzie
porolistnym/salsefii i korzeniu pietruszki zwyczajnej na tym samym poziomie co NDP
dla marchwi.

W odniesieniu do amidosulfuronu przedtozono dodatkowe informacje na potrzeby
oceny danych potwierdzajacych w celu wyeliminowania luk w danych stwierdzonych
w zwigzku z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 w odniesieniu do wszystkich
reprezentatywnych towardw, wtym towardw suchych (zboza). Wnioskodawca
przedlozyt informacje wczesniej niedostgpne podczas przegladu NDP dotyczacego
metod analitycznych w odniesieniu do towaréw suchych®. Urzad stwierdzil, ze wymog
przedktadania danych potwierdzajacych w odniesieniu do metod analitycznych na
potrzeby egzekwowania przepisow w przypadku towarow suchych, w szczego6lnosci
jeczmienia, owsa zwyczajnego, Zyta zwyczajnego i pszenicy zwyczajnej, jest spetniony
w zadowalajacy sposob’.

W zwiazku z tym w zataczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 nalezy skresli¢
przypisy dotyczace jgczmienia, owsa zwyczajnego, zyta zwyczajnego i pszenicy
zwyczajnej odnoszace si¢ do niedostepnosci metod analitycznych oraz okresli¢ na state
NDP amidosulfuronu w jeczmieniu, owsie zwyczajnym, Zycie zwyczajnym i pszenicy
zZwyczajne;j.

Sodowy tiosiarczan srebra zostat zatwierdzony rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) nr 1195/2013'°, ktére stanowi, Ze substancje te mozna stosowaé
wylacznie w pomieszczeniach w odniesieniu do roslin niejadalnych. Nie oczekuje sie,
aby warunki stosowania tej substancji prowadzilty do obecnosci w towarach
spozywczych lub paszowych pozostatosci, ktoére moglyby stwarzaé ryzyko dla
konsumentow. Pozostato$ci srebra po stosowaniu sodowego tiosiarczanu srebra nie
mozna ponadto odr6zni¢ od pozostatosci wynikajacych z obecnosci srebra
w srodowisku, ktorych poziom jest wyzszy. Ponadto tiosiarczan ulega szybkiemu
rozktadowi w §rodowisku do substancji, ktére rowniez wystepuja naturalnie. Biorac pod
uwage, ze Urzad nie stwierdzit zadnych obaw dotyczacych wiasciwosci tej substanciji'!,

pozostatosci, porownywalnosci badan pozostatosci i ekstrapolacji danych dotyczacych pozostatosci
w odniesieniu do produktow pochodzenia roslinnego i zwierzecego”) (SANTE/2019/12752 Rev 01 — 10
maja 2023 r.).

»,Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels (MRLs) for amidosulfuron
according to article 12 of Regulation (EC) No 396/2005” (,,Uzasadniona opinia dotyczaca przegladu
obecnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci (NDP) amidosulfuronu zgodnie z art. 12
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005”). Dziennik EFSA 2014; 12(3):3614.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2014.3614.

,Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance amidosulfuron” (,,Wzajemna
weryfikacja oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczaca substancji czynnej amidosulfuron”).
Dziennik EFSA 2024; 22(9):e8984. https://doi.org/10.2903/].efsa.2024.8984.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1195/2013 zdnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
zatwierdzenia substancji czynnej sodowy tiosiarczan srebra, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin,
oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 315
726.11.2013, s. 27, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2013/1195/0j).

,Pesticide active substances that do not require a review of the existing maximum residue levels under
Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005” (,,Substancje czynne stosowane w pestycydach, ktore nie
wymagaja przegladu obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomow pozostalosci zgodnie z art. 12
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nalezy wiaczy¢ sodowy tiosiarczan srebra do zatacznika IV do rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005.

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

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

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Artykut 2

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

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

rozporzadzenia (WE) nr 396/2005”). Dziennik EFSA 2019; 17(2), e05591.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5591.
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