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zataczniki 11 1 IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych
poziomow pozostalosci olejku pomaranczowego, Phlebiopsis gigantea,
kwasu giberelinowego, Paecilomyces fumosoroseus szczep FE 9901, wirusa
polihedrozy jadrowej Spodoptera littoralis, wirusa polihedrozy jadrowe;j
Spodoptera exigua, Bacillus firmus I-1582, kwasu S-abscysynowego, kwasu
L-askorbinowego 1 wirusa polihedrozy jadrowej Helicoverpa armigera w
okreslonych produktach lub na ich powierzchni

Delegacje otrzymuja w zataczeniu dokument D032083/03.
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Bruksela, dnia XXX r.
SANCO/10023/2014

(POOL/E3/2014/10023/10023-EN.doc)
D032083/03

[...](2014) XXX draft

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

zmieniajace zalaczniki II1 i IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostalosci olejku pomaranczowego, Phlebiopsis gigantea, kwasu giberelinowego,
Paecilomyces fumosoroseus szczep FE 9901, wirusa polihedrozy jadrowej Spodoptera
littoralis, wirusa polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua, Bacillus firmus 1-1582, kwasu
S-abscysynowego, kwasu L-askorbinowego i wirusa polihedrozy jadrowej Helicoverpa
armigera w okreslonych produktach lub na ich powierzchni

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

zmieniajace zalaczniki II1 i IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostalosci olejku pomaranczowego, Phlebiopsis gigantea, kwasu giberelinowego,
Paecilomyces fumosoroseus szczep FE 9901, wirusa polihedrozy jadrowej Spodoptera
littoralis, wirusa polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua, Bacillus firmus 1-1582, kwasu
S-abscysynowego, kwasu L-askorbinowego i wirusa polihedrozy jadrowej Helicoverpa

armigera 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 pozioméw pozostatosci
pestycydow w zywno$ci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich
powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG', w szczegolnosci jego art. 5 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

2)

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci (NDP) dla kwasu giberelinowego
zostaly okreslone w czesci A zatacznika II1 do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. Dla
Phlebiopsis gigantea, Paecilomyces fumosoroseus szczep FE 9901, wirusa
polihedrozy jadrowej Spodoptera littoralis, wirusa polihedrozy jadrowej Spodoptera
exigua, Bacillus firmus 1-1582, olejku pomaranczowego, kwasu S-abscysynowego,
kwasu L-askorbinowego i wirusa polihedrozy jadrowej Helicoverpa armigera nie
okreslono NDP, a substancje te nie zostaly wlaczone do =zalacznika IV do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, w zwiazku z czym obowigzuje dla nich warto$¢
wzorcowa w wysokosci 0,01 mg/kg ustanowiona w art. 18 ust. 1 lit. b) tego
rozporzadzenia.

W odniesieniu do Phlebiopsis gigantea’, Paecilomyces fumosoroseus szczep FE
9901°, wirusa polihedrozy jadrowej Spodoptera littoralis*, wirusa polihedrozy

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

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance Phlebiopsis gigantea” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy,
dotyczacej substancji czynnej Phlebiopsis gigantea). Dziennik EFSA 2013, 11(1):3033. [31 s.]
d0i:10.2903/j.efsa.2013.3033.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance Paecilomyces fumosoroseus strain FE 9901”7 (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka
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€)

(4)

jadrowej Spodoptera exigua®, Bacillus firmus 1-1582° i wirusa polihedrozy jadrowej
Helicoverpa armigera’ Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) uznal, ze
substancje te nie sg patogenne dla ludzi i nie wymagaja oceny ilosciowej ryzyka dla
konsumentéw. W $wietle tego wniosku Komisja uznaje za stosowne wilaczenie tych
substancji do zatacznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

W odniesieniu do olejku pomaranczowego® Urzad nie mogt przedstawi¢ wnioskow na
temat oceny ryzyka spozycia przez konsumentéw, poniewaz pewne informacje nie sg
dostepne a osoby zarzadzajace ryzykiem powinny przeprowadzi¢ dalsza analize.
Olejek pomaranczowy wystepuje naturalnie w roslinach i jest stosowany jako $rodek
aromatyzujacy w lekach 1 zywno$ci. W zwigzku z tym za wlasciwe uznaje si¢
tymczasowe wiaczenie tej substancji do zalacznika IV do rozporzadzenia (WE) nr
396/2005 do czasu przedstawienia przez EFSA uzasadnionej opinii zgodnie z art. 12
ust. 1.

W odniesieniu do kwasu giberelinowego’ Urzad nie mogt przedstawi¢ wnioskoéw na
temat oceny ryzyka spozycia przez konsumentéw, poniewaz pewne informacje nie sg
dostepne a osoby zarzadzajace ryzykiem powinny przeprowadzi¢ dalsza analize. Kwas
giberelinowy wystgpuje naturalnie w wielu roslinach. Ze wzgledu na fakt, ze w
probkach badanych i kontrolnych pozostato$ci byly ponizej granicy oznaczalno$ci
oraz niemozliwe byloby rozroznienie giberelin egzogennych od tych wystepujacych
naturalnie, Urzad nie zaproponowat NDP dla winogron. W zwiazku z tym za wlasciwe
uznaje si¢ tymczasowe wiaczenie tej substancji do zalacznika IV do rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005 do czasu przedstawienia przez EFSA uzasadnionej opinii zgodnie z
art. 12 ust. 1.

stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej Paecilomyces fumosoroseus szczep FE 9901).
Dziennik EFSA 2012, 10(9):2869. [26 s.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2869.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera littoralis). Dziennik
EFSA 2012, 10(9):2864. [33 s.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2864.

Panel EFSA BIOHAZ (Panel EFSA ds. zagrozen biologicznych), 2013 r. ,,Scientific Opinion on the maintenance
of the list of QPS biological agents intentionally added to food and feed” (Opinia naukowa dotyczgca utrzymania
wykazu czynnikow Dbiologicznych ze statusem kwalifikowanego domniemania bezpieczenistwa celowo
dodawanych do zywnosci i pasz) (wersja zaktualizowana z 2013 r.). Dziennik EFSA 2013; 11(11):3449. [108 s.]
doi:10.2903/j.efsa.2013.3449.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance Bacillus firmus 1-1582” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka
stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej Bacillus firmus 1-1582). Dziennik EFSA
2012, 10(10):2868. [33 s.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2868.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka
stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej wirus polihedrozy jadrowej Helicoverpa armigera).
Dziennik EFSA 2012, 10(9):2865. [31 s.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2865.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance orange oil” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej
substancji czynnej olejek pomaranczowy). Dziennik EFSA 2013, 11(2):3090. [55 s.] doi:10.2903/j.efsa.2013.3090.
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance gibberellic acid” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy,
dotyczacej substancji czynnej kwas giberelinowy). Dziennik EFSA 2012, 10(1):2507. [45 s.]
d0i:10.2903/j.efsa.2012.2507.
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W odniesieniu do kwasu S-abscysynowego'® Urzad nie mogt przedstawi¢ wnioskow
na temat oceny ryzyka spozycia przez konsumentoéw, poniewaz pewne informacje nie
sa dostepne a osoby zarzadzajace ryzykiem powinny przeprowadzi¢ dalszg analize.
Kwas S-abscysynowy wystepuje naturalnie w roslinach. W zwigzku z tym za
wlasciwe uznaje si¢ tymczasowe wiaczenie tej substancji do zalacznika IV do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 do czasu przedstawienia przez EFSA uzasadnionej
opinii zgodnie z art. 12 ust. 1.

W odniesieniu do kwasu L-askorbinowego Urzad uznat'' za wlasciwe wiaczenie tej
substancji do zatacznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Na podstawie opinii naukowych 1 wnioskow Urzedu oraz po uwzglednieniu
czynnikow istotnych dla rozpatrywanej kwestii stwierdzono, ze odpowiednie zmiany
NDP spetniajg wymogi art. 5 ust. 1 1 art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

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

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego
Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego 1 Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1)

2)

Artykut 1

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr396/2005 skresla si¢ kolumne
dotyczaca kwasu giberelinowego.

W zalaczniku IV w porzadku alfabetycznym dodaje si¢ pozycje: ,olejek
pomaranczowy ()", ,Phlebiopsis gigantea”, ,kwas giberelinowy ()",
»Paecilomyces fumosoroseus szczep FE 99017, ,wirus polihedrozy jadrowe;j
Spodoptera littoralis”, ,,wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua”, ,,Bacillus
firmus 1-1582”, ,kwas S-abscysynowy (1)”, »kwas L-askorbinowy” 1 ,wirus
polihedrozy jadrowej Helicoverpa armigera”.

" Substancje tymczasowo wiaczone do zatacznika IV do czasu zakonczenia ich oceny zgodnie z
dyrektywa 91/414/EEC i do czasu przedstawienia przez EFSA uzasadnionej opinii zgodnie
z art. 12 ust. 1.

Artykut 2

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

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, 2013. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance S-abscisic acid” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez
pestycydy, dotyczacej substancji czynnej kwas S-abscysynowy). Dziennik EFSA 2013; 11(8):3341, 78s.
doi:10.2903/j.efsa.2013.3341.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance L-ascorbic acid” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy,
dotyczacej substancji czynnej kwas L-askorbinowy). Dziennik EFSA 2013, 11(4):3197. [54 s.]
doi:10.2903/j.efsa.2013.3197.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczqgcy
José Manuel BARROSO
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