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KOMISJA
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Bruksela, dnia XXX
SANTE/11314/2021
(POOL/E4/2021/11314/11314-EN.docx)
D079214/03

[...]1(2022) XXX draft

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

zmieniajace zalaczniki II i III do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostalosci acekwinocylu, chlorantraniliprolu i emamektyny w okreslonych
produktach lub na ich powierzchni

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

Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalaczniki II i III do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow

pozostalosci acekwinocylu, chlorantraniliprolu i emamektyny 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 ro$linnego izwierzecego oraz na ich powierzchni,
zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG!, w szczegolnosci jego art. 14 ust. 1 lit. a) i art. 49

ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D)

2)

Najwyzsze  dopuszczalne  poziomy  pozostatosci  (NDP)  acekwinocylu,
chlorantraniliprolu i emamektyny okreslono wczgsci A zalacznika III  do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

W przypadku acekwinocylu FEuropejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,,Urzad”) przedtozyl uzasadniong opini¢ w sprawie obecnych NDP zgodnie z art. 12
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005%. W odniesieniu do niektorych produktow
Urzad zalecil podwyzszenie lub utrzymanie obecnych NDP. NDP dla tych produktow
nalezy wyznaczy¢ w zatagczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 na
dotychczasowym poziomie lub na poziomie okreslonym przez Urzad. Urzad stwierdzit
ponadto, ze w przypadku NDP dla grejpfrutoéw, pomaranczy, cytryn, lim/limonek,
mandarynek, orzechow laskowych/orzechdéw leszczyny pospolitej, jabtek, gruszek,
pigw, owocow nieszpulki zwyczajnej, owocow niesplika japonskiego, winogron
stotfowych 1 winogron do produkcji wina, pomidoréw, oberzyn/baktazanow, chmielu,
swin (mieg$ni, thuszczu, watroby, nerek), bydta (mieéni, thuszczu, watroby, nerek,
mleka), koniowatych (migsni, thuszczu, watroby, nerek, mleka) pewne informacje nie
sa dostgpne i ze osoby zarzadzajace ryzykiem powinny przeprowadzi¢ dalszg analize.

Dz.U.L 070 z 16.3.2005, s. 1.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for acequinocyl according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”
(Uzasadniona opinia dotyczaca przegladu obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostatosci acekwinocylu zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005). Dziennik EFSA 2020;
18(1): 5983.
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3)

(4)

Poniewaz konsumenci nie sg narazeni na ryzyko, NDP dla tych produktow nalezy
wyznaczy¢ w zalgczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 na dotychczasowym
poziomie lub na poziomie okreslonym przez Urzad. Wspomniane NDP zostang
poddane przegladowi, w ramach ktorego uwzglednione zostang informacje dostgpne
w ciggu dwoch lat od opublikowania niniejszego rozporzadzenia.

W odniesieniu do chlorantraniliprolu Urzad przedtozyt uzasadniong opini¢ w sprawie
obecnych NDP zgodnie zart. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005°. Urzad
zalecit obnizenie NDP dla migdalow, orzechow brazylijskich, orzechow nerkowca,
kasztanow, orzechow kokosowych, orzechow laskowych/orzechow leszczyny
pospolitej, orzechdw makadamia, orzeszkow pekan, orzeszkow piniowych, orzeszkow
pistacjowych, orzechow wiloskich, jabtek, gruszek, pigw, owocoéw nieszpulki
zwyczajnej, owocow niesplika japonskiego, kukurydzy cukrowej, kalafiorow, selera,
ziaren kawy imie$ni ($win, bydta, owiec, koz 1koniowatych). W odniesieniu do
innych produktow Urzad zalecil podwyzszenie lub utrzymanie obecnych NDP. NDP
dla tych produktow nalezy wyznaczy¢ w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005 na dotychczasowym poziomie lub na poziomie okreslonym przez Urzad.
W odniesieniu do jarmuzu Urzad zalecil utrzymanie obecnego NDP na poziomie
20 mg/kg. Panstwa cztonkowskie zwrécily si¢ jednak o podniesienie NDP dla jarmuzu
do 40 mg/kg, co stanowi kodeksowy najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci
(CXL) dla lisci rzodkwi, poniewaz liscie rzodkwi sg obecnie sklasyfikowane w czgsci
B zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 w podgrupie ,,Jarmuz”. W
2015 r., kiedy do prawodawstwa Unii wprowadzano CXL dla lisci rzodkwi, liscie
rzodkwi nie zostaly wyraznie wymienione. W zwiagzku z tym uznano, ze nalezg one do
podgrupy ,,Warzywa o mlodych/drobnych lisciach (w tym gatunki warzyw
kapustnych)”, anie do podgrupy ,Jarmuz”. Panstwa czlonkowskie zwrécily sie
o zastosowanie obecnej klasyfikacji. Urzad stwierdzil ponadto, ze w odniesieniu do
NDP dla papryki rocznej, melondéw, arbuzéw, lisci winoros§li lub podobnych
gatunkéw, orzeszkow ziemnych/orzechow arachidowych, nasion stonecznika 1 ziaren
rzepaku pewne informacje nie s dostgpne 1 ze osoby zarzadzajace ryzykiem powinny
przeprowadzi¢ dalszg analize. Poniewaz konsumenci nie sg narazeni na ryzyko, NDP
dla tych produktow nalezy wyznaczy¢ w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005 na dotychczasowym poziomie lub na poziomie okreslonym przez Urzad.
Wspomniane NDP zostang poddane przegladowi, w ramach ktérego uwzglednione
zostang informacje dostgpne w ciggu dwoéch lat od opublikowania niniejszego
rozporzadzenia.

W odniesieniu do emamektyny Urzad przedlozyl uzasadniong opini¢ w sprawie
obecnych NDP zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005* Urzad
zaproponowat zmian¢ definicji pozostalosci na emamektyne Bla 1 jej sole, wyrazone
jako emamektyna Bla (wolna zasada). Urzad zalecil obnizenie NDP dla §liwek,

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for chlorantraniliprole according to Article 12 of Regulation (EC) No
396/2005” (Uzasadniona opinia dotyczaca przegladu obecnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatosci chlorantraniliprolu zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005). Dziennik EFSA
2020; 18(9): 6235.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; ,,Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for emamectin according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”
(Uzasadniona opinia dotyczaca przegladu obecnych najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostato$ci emamektyny zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005). Dziennik EFSA 2019;
17(8):5803.
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©)

(6)

(7

ziemniakoéw, ogorkow, korniszondéw, cukinii, melondéw, arbuzow, brokutow,
kalafiorow, brukselki, kapusty glowiastej, roszpunki warzywnej, satat, rzezuchy
1 innych kietkow 1 pedow, gorczycznika wiosennego, rokietty siewnej/rukoli, gorczycy
sarepskiej, warzyw o mlodych/drobnych lisciach (w tym gatunkow warzyw
kapustnych), trybuli, szczypiorku, liSci selera, pietruszki, szalwii, rozmarynu,
tymianku, bazylii i kwiatéw jadalnych, lisci laurowych/wawrzynu szlachetnego/lauru
szlachetnego, estragonu, grochu (bez strgkéw) 1ikarczochow zwyczajnych.
W odniesieniu do innych produktow Urzad zalecit podwyzszenie lub pozostawienie
dotychczasowych NDP. NDP dla tych produktow nalezy wyznaczy¢ w zatgczniku II
do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 na dotychczasowym poziomie lub na poziomie
okreslonym przez Urzad. Urzad stwierdzil rowniez, ze w przypadku NDP dla
pomaranczy, cytryn, mandarynek, winogron stotowych i winogron do produkcji wina,
dyni olbrzymich, endywii o li§ciach szerokich, nasion bawelny, $win (mi¢$ni,
tluszczu, watroby, nerek), bydta (miesni, thuszczu, watroby, nerek), owiec (migséni,
thuszczu, watroby, nerek), kéz (migséni, thuszczu, watroby, nerek), koniowatych
(mig$ni, thuszczu, watroby, nerek), pozostatych zwierzat ladowych utrzymywanych
w warunkach fermowych (migéni, thuszczu, watroby, nerek) oraz mleka (bydta, owiec,
kéz, koni) pewne informacje nie s3 dostgpne ize osoby zarzadzajace ryzykiem
powinny przeprowadzi¢ dalsza analize. Poniewaz konsumenci nie s narazeni na
ryzyko, NDP dla tych produktow nalezy wyznaczy¢é w zalaczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 na dotychczasowym poziomie lub na poziomie
okreslonym przez Urzad. Wspomniane NDP zostang poddane przegladowi, w ramach
ktorego uwzglednione zostang informacje dostgpne w ciggu dwoch lat od
opublikowania niniejszego rozporzadzenia. Urzad stwierdzil réwniez, ze
w odniesieniu do NDP dla moreli pewne informacje nie sa dostepne. Wraz z innymi
produktami réwniez w odniesieniu do moreli ztozono wniosek na podstawie art. 6
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 o zmiane obecnych NDP. W swojej opinii’
Urzad stwierdzit, ze spelniono wszystkie wymogi dotyczace kompletnosci
przedlozonych danych oraz ze zmiana NDP dla moreli, oktora wystapit
wnioskodawca, jest dopuszczalna. Zmiana ta zostala uwzgledniona w rozporzadzeniu
Komisji (UE) 2022/xxxx°, w zwigzku z czym dodatkowe informacje dotyczace moreli
nie sg potrzebne.

W uzasadnionych opiniach Urzedu uwzgledniono obecne CXL. Przy wyznaczaniu
NDP uwzgledniono CXL, ktore sg bezpieczne dla konsumentow w Unii.

W odniesieniu do produktéw, w przypadku ktérych nie zezwala si¢ na stosowanie
w Unii danego $rodka ochrony roslin i dla ktérych nie istniejg tolerancje importowe
ani CXL, NDP nalezy ustali¢ na poziomie okreslonej granicy oznaczalnosci lub
wartosci wzorcowej NDP, jak okreslono w art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005.

Komisja skonsultowata si¢ z laboratoriami referencyjnymi Unii Europejskiej do spraw
pozostatosci pestycydéw w zwigzku z potrzeba dostosowania niektorych granic
oznaczalno$ci. W odniesieniu do kilku substancji laboratoria te stwierdzily, zZe

20221.).

,»Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue levels for emamectin in
various crops” (Uzasadniona opinia dotyczaca zmiany obecnych najwyzszych dopuszczalnych
poziomow pozostalosci emamektyny w réznych uprawach). Dziennik EFSA 2021; 19(8):6824.

Numer referencyjny zostanie dodany po publikacji dokumentu SANTE/11280/2021 (koniec marca
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w wyniku rozwoju technicznego w przypadku niektérych towardéw konieczne jest
ustalenie okreslonych granic oznaczalnosci.

(8) Na podstawie uzasadnionych opinii Urzedu oraz po uwzglednieniu czynnikéw
istotnych dla rozpatrywanej kwestii stwierdzono, ze odno$ne zmiany NDP spetniaja
wymogi art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

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

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

(11) Aby umozliwi¢ normalny obrot produktami, ich przetwarzanie i1 konsumpcjg,
Ww niniejszym rozporzadzeniu nalezy przewidzie¢ przepis przejsciowy dla produktow,
ktore zostaly wyprodukowane przed zmiang NDP i w przypadku ktérych informacje
wskazuja, ze utrzymany jest wysoki poziom ochrony konsumentow.

(12) Nalezy przewidzie¢ odpowiednio dlugi termin przed rozpoczgciem stosowania
zmienionych NDP, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim, panstwom trzecim
1 podmiotom prowadzacym przedsiebiorstwa spozywcze przygotowanie si¢ do
spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych ze zmiany NDP.

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

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalacznikach II 1 III do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi niniejszym
rozporzadzeniem stosuje si¢ nadal w odniesieniu do produktow, ktére zostaty
wyprodukowane w Unii lub przywiezione do Unii przed [Urzgd Publikacji: prosze wstawic
date — 6 miesigcy po wejsciu w Zycie] t.

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: prosze wstawi¢ date — 6
miesigcy po wejsciu w Zycie] T.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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