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WSPOLNE STANOWISKO (WE) NR 1/2005

przyjete przez Rade dnia 19 lipca 2004 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia (WE) nr ..[2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalodci pestycydéw w zywnosci i paszy pocho-

dzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni i zmieniajagcego dyrektywe Rady
91/414[EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2005/C 25E[01)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska, w
szczeg6lnosci jego art. 37 i art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajgc wniosek Komisji,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),
po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowiac zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Rady 76/895/EWG z dnia 23 listopada
1976 r. odnoszaca si¢ do ustalania najwyzszych dopusz-
czalnych  pozioméw pozostalosci  pestycydow w
owocach i warzywach oraz na ich powierzchni (),
dyrektywa Rady 86/362/EWG z dnia 24 lipca 1986 r. w
sprawie  ustalania  najwyzszych  dopuszczalnych
poziomdéw pozostatosci pestycydow w zbozach i na ich
powierzchni (%), dyrektywa Rady 86/363/EWG z dnia 24
lipca 1986 r. w sprawie ustalania najwyzszych dopusz-
czalnych pozioméw pozostatoici pestycydow w $rod-
kach spozywczych pochodzenia zwierzgecego i na ich
powierzchni () oraz dyrektywa Rady 90/642[EWG z
dnia 27 listopada 1990 r. w sprawie ustalania najwyz-
szych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pesty-

(") Dz.U. C 234 z 30.9.2003, str. 33.

(*) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 20 kwietnia 2004 r. (Dz.U.
C 104 E z 30.4.2004), wspdlne stanowisko Rady z dnia 19 lipca
2004 r. oraz stanowisko Parlamentu Europejskiego z ... . (dotych-
czas nieopublikowane w Dzienniku Urz¢dowym).

() Dz.U. L 340 z 9.12.1976, str. 26. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 807/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003, str.
36).

() Dz.U. L 221 z 7.8.1986, str. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2004/61/WE (Dz.U. L 127 z 29.4.2004, str. 81).

() Dz.U. L 221 z 7.8.1986, str. 43. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2004/61WE.

cydéw w niektérych produktach pochodzenia roslin-
nego, w tym w owocach i warzywach oraz na ich
powierzchni (°), zostaly wielokrotnie zmienione w
istotny sposéb. Dla przejrzystosci i zachowania prostoty
wspomniane dyrektywy powinny zosta¢ uchylone i
zastapione jednym aktem prawnym.

(2)  Roznice dotyczace najwyzszych dopuszczalnych krajo-
wych pozioméw pozostaloci pestycydéw moga tworzy¢
bariery w handlu produktami wymienionymi w
zalgczniku 1 do Traktatu i produktami pochodnymi
pomiedzy Pafstwami Czlonkowskimi oraz pomiedzy
krajami trzecimi i Wspdlnotg. Odpowiednio, w interesie
swobodnego przeplywu towaréw, zapewnienia jednako-
wych warunkéw konkurencji pomigdzy Pafstwami
Czlonkowskimi oraz w celu ochrony konsumentéw,
stosowne jest ustalenie na poziomie Wspdlnoty najwyz-
szych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci (NDP) dla
produktéw pochodzenia rolinnego i zwierzecego.

(3)  Rozporzadzenie ustalajgce NDP nie wymaga transpozycji
do prawa krajowego Panstw Czlonkowskich. Jest ono
zatem najbardziej odpowiednim instrumentem prawnym
do okreslenia NDP pestycydéw w produktach pocho-
dzenia roslinnego i zwierzgcego z tego wzgledu, ze jego
dokladnie okreslone wymogi powinny by¢ stosowane w
tym samym czasie i w ten sam sposéb w calej Wspdl-
nocie oraz iz odpowiednio pozwala na bardziej
skuteczne wykorzystywanie zasobéw krajowych.

(®) Dz.U. L 350 z 14.12.1990, str. 71. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa 2004/61/WE.
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Produkcja i konsumpcja produktéw roslinnych i zwie-
rzecych odgrywa we Wspdlnocie bardzo wazng rolg.
Wysoko$¢ plonéw rodlin jest stale zagrozona przez
szkodliwe organizmy. Ochrona rodlin i produktéw
roélinnych przed tymi organizmami jest niezbedna nie
tylko po to, aby zapobiegaé spadkowi plonéw lub ich
zniszczeniu, lecz takze aby zapewni¢ jako$¢ zebranych
produktow, zwigkszy¢ wydajnos¢ rolnictwa i chronié
Srodowisko naturalne poprzez ograniczanie powierzchni
potrzebnej do produkgji rolniczej.

Jedna z najwazniejszych metod ochrony roslin i
produktow roslinnych przed dzialaniem szkodliwych
organizmOw jest stosowanie substancji czynnych w
$rodkach ochrony roélin. Jednakze potencjalng konsek-
wengcja ich stosowania moze by¢ obecnos¢ ich pozos-
taloSci w przetworzonych produktach, w zwierzetach
karmionych tymi produktami oraz w miodzie wytwa-
rzanym przez pszczoly narazone na dzialanie tych
substancji. Niezbedne jest zapewnienie, aby takie pozos-
talosci nie wystgpowaly na poziomach stanowigcych
niedopuszczalne ryzyko dla ludzi i, w pewnych przypad-
kach, dla zwierzat.

Dyrektywa Rady 91/414EWG =z dnia 15 lipca
1991 r. () dotyczaca wprowadzania do obrotu §rodkow
ochrony rolin stanowi, ze Panstwa Czlonkowskie maja
zalecal przy wydawaniu zezwolen wlaSciwe stosowanie
srodkéw ochrony roslin. Wlasciwe stosowanie obejmuje
przestrzeganie zasad dobrej praktyki w zakresie ochrony
rodlin, jak réwniez zasady zintegrowanej kontroli. Tam,
gdzie NDP, wynikajace z dozwolonego stosowania pesty-
cydow zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG, stanowig
ryzyko dla konsumentéw, takie stosowanie powinno by¢
zweryfikowane w celu zmniejszenia pozioméw pozos-
talosci pestycydéw. Wspdlnota powinna zachecaé do
korzystania z metod lub produktéw, ktére prowadza do
zmniejszenia ryzyka i zmniejszajg ilo$¢ stosowanych
pestycydéw do pozioméw umozliwiajacych skuteczne
zwalczanie szkodnikow.

Wiele substancji czynnych jest zabronionych na mocy
dyrektywy Rady 79/117[EWG z dnia 21 grudnia
1978 r. zakazujacej wprowadzania do obrotu i stoso-
wania Srodkéw ochrony roslin zawierajgcych niektére
substancje czynne (?). Ponadto, wiele innych substancji
czynnych nie jest obecnie dozwolonych na mocy dyrek-
tywy 91/414/EWG. Pozostalosci substancji czynnych
znajdujace si¢ w produktach pochodzenia roslinnego i
zwierzgcego w wyniku niedozwolonego stosowania lub
zatrucia $rodowiska lub wynikajace z ich stosowania w
krajach trzecich powinny by¢ doktadnie kontrolowane i
monitorowane.

Podstawowe zasady dotyczace prawa zywnoSciowego i
paszowego zostaly okreSlone w rozporzadzeniu (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

(') Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2004/71/WE (Dz.U. L 127 z 29.4.2004, str. 14).

() Dz.U. L 33 z 8.2.1979, str. 36. Dyrektywa ostatnio zmieniona

rozporzadzeniem (WE) nr 807/2003.

(10)

11

(12)

28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcym ogdlne zasady i
wymagania prawa zywno$ciowego, powotujgcym Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i ustana-
wiajacym  procedury w  zakresie  bezpieczenstwa

zywnosci (°).

Oprécz tych podstawowych zasad, niezbedne sg bardziej
szczegbtowe zasady w celu zapewnienia wlasciwego
funkcjonowania rynku wewnetrznego i handlu z krajami
trzecimi w zakresie $wiezych, przetworzonych iflub
ztozonych produktéw roslinnych i zwierzecych przezna-
czonych do spozycia przez ludzi i pasz zwierzecych, w
ktérych moga znajdowal si¢ pozostaloici pestycydéw,
tworzgce podstawy do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz intereséw konsu-
mentéw. Zasady te powinny zawieral okreSlenie specy-
ficznych NDP dla kazdego pestycydu we wszystkich
produktach zywnoSciowych i paszowych oraz jakosci
danych dotyczacych tych NDP.

Niezaleznie od faktu, ze ogélne zasady prawa
zywno$ciowego ustanowione w rozporzadzeniu (WE)
nr 178/2002 maja zastosowanie tylko do pasz przezna-
czonych do karmienia zwierzat hodowanych do
produkcji zZywnosci, majagc na uwadze trudnosci w
odréznieniu ich od produktéw stosowanych jako pasza
przeznaczona dla zwierzat, ktére nie s3 przeznaczone
do produkeji zywnosci, w celu ulatwienia kontroli i
wdrazania przepiséw tego rozporzadzenia uwaza si¢ za
wlasciwe stosowanie tych przepiséw takze do pasz,
ktére nie sa przeznaczone do karmienia zwierzat hodo-
wanych do produkcji zywnosci. Jednakze niniejsze
rozporzadzenie nie moze stanowi¢ przeszkody dla
testow niezbednych do oceny pestycydow.

Dyrektywa 91/414/EWG ustanawia podstawowe zasady
stosowania i wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin. W szczegdlnosci stosowanie tych produktéw nie
moze wywolywal szkodliwych skutkéw dla ludzi lub dla
zwierzat. Pozostalosci pestycydéw wynikajace ze stoso-
wania $rodkéw ochrony roslin moga mie¢ szkodliwy
wplyw na zdrowie konsumentéw. Zatem stosowne jest,
aby zasady dotyczace NDP dla produktéw przeznaczo-
nych do spozycia przez ludzi byly zdefiniowane w
powigzaniu z zezwoleniem na stosowanie Srodkow
ochrony roélin, jak to okreslono w dyrektywie Rady
91/414/EWG. Podobnie, nalezy dostosowal te dyrek-
tywe w celu uwzglednienia wspdlnotowej procedury dla
ustalania NDP na mocy niniejszego rozporzadzenia.
Zgodnie ze ta dyrektywa Panstwo Czlonkowskie moze
zostal wyznaczone jako sprawozdawca w zakresie oceny
substancji czynnej. Do celéw niniejszego rozporzadzenia
wlasciwe jest korzystanie z wiedzy fachowej w tym
Panistwie Cztonkowskim.

Wihasciwe jest, aby szczegélowe zasady dotyczace
kontroli pozostalosci pestycydéw zostaly wprowadzone
jako uzupelnienie ogélnych przepiséw wspdlnotowych
dotyczacych kontroli zywnosci i pasz.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzg-

dzeniem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 4).
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(13)  Szczegblowe uregulowania dla pasz zwierzecych, zalgczniku IV. Nalezy ustali¢ warto$¢ wzorcowa na

(14)

(15)

(16)

(18)

wlacznie z komercjalizacjg, przechowywaniem pasz i
zywieniem zwierzat zostaly ustanowione dyrektywa
2002/32|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7
maja 2002 r. w sprawie niepozadanych substancji w
paszach zwierzecych ('). Dla niektérych produktéw nie
ma mozliwosci ustalenia, czy beda one przetworzone na
zywno$¢ czy na pasze dla zwierzat. Zatem pozostalosci
pestycydéw w  takich produktach powinny by¢
bezpieczne zaréwno dla spozycia przez ludzi, jak i, w
odpowiednich przypadkach, dla konsumpcji zwierzat. W
zwigzku z powyzszym stosowne jest, aby uregulowania
okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu stosowaly si¢
réwniez do tych produktéw w uzupehieniu szczegéto-
wych zasad dotyczacych zywienia zwierzat.

Niezbedne jest ustalenie, na poziomie Wspdlnoty,
pewnych warunkéw okreslania i kontroli NDP dla
produktéw pochodzenia rolinnego i zwierzecego.

Dyrektywa 76/895/EWG przewiduje, ze Panistwa Czlon-
kowskie moga zezwala¢ na wyzsze poziomy NDP niz
obecnie dopuszczalne na poziomie Wspélnoty. Taka
mozliwo$¢ powinna zosta zniesiona, poniewaz z
punktu widzenia rynku wewnetrznego moze stwarzaé
przeszkody dla handlu wewnatrzwspdlnotowego.

Okreslenie NDP wymaga dtugotrwatych analiz technicz-
nych, ktére dotyczg takze oceny potencjalnego ryzyka
dla konsumentéw. Z tego wzgledu NDP nie moga by¢
natychmiast wprowadzone dla pozostalosci pestycydow
obecnie objetych dyrektywa 76/895/EWG lub dla pesty-
cydéw, dla ktérych poziomy NDP nie zostaly jeszcze
okreslone.

Wiasciwe jest, aby zostaly ustalone na poziomie Wspdl-
noty minimalne wymogi w zakresie danych stosowane
przy okreslaniu NDP dla pestycydéw.

W wyjatkowych okoliczno$ciach, a zwlaszcza w przy-
padku niedozwolonych pestycydéw, ktére moga wyste-
powaé w Srodowisku, przy okreslaniu NDP na korzys-
tanie z danych uzyskanych w wyniku badan monitorin-

gowych.

NDP pestycydéw powinny by¢ stale monitorowane i
zmieniane w celu uwzglednienia nowych informacji i
danych. NDP powinny by¢ ustalone na nizszym anali-
tycznie okreSlonym poziomie w przypadkach, gdy
dopuszczalne zastosowanie Srodkéw ochrony roélin nie
powodujg wystepowania pozostalosci pestycydéw na
wykrywalnych poziomach. W przypadkach gdy stoso-
wanie pestycydéw nie jest dozwolone na poziomie
wspélnotowym, NDP powinny zosta¢ ustalone na odpo-
wiednio niskim poziomie w celu ochrony konsumentéw
przed spozyciem niedozwolonego lub nadmiernego
poziomu pozostatosci pestycydéw. W celu ulatwienia
kontroli pozostatosci pestycydow nalezy okresli¢ wartosé
wzorcowq dla pozostalosci pestycydéw w produktach
lub grupach produktéw wymienionych w zalgczniku I,
dla ktérych nie okreslono NDP w zalacznikach 1I lub III,
o ile odno$na substancja czynna nie jest wymieniona w

(') Dz.U. L 140 z 30.5.2002, str. 10. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa Komisji 2003/100/WE (Dz.U. L 285 z 1.11.2003, str.
33).

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

poziomie 0,01 mg/kg i zapewni¢ mozliwos¢ ustalenia
jej na innym poziomie dla substancji czynnych wymie-
nionych w zalaczniku V, biorac pod uwage dostepne
rutynowe metody analityczne iflub ochrone konsu-
mentow.

Dla zywno$ci i paszy produkowanej poza Wspdlnota
mogg by¢ prawnie dopuszczalne rézne praktyki rolnicze
dotyczace stosowania Srodkéw ochrony roslin, co
niekiedy moze powodowal wystgpowanie pozostatosci
pestycydéw w ilodciach innych niz wynikajace z zasto-
sowan prawnie dopuszczalnych we Wspdlnocie. Z tego
wzgledu wlasciwe jest, aby NDP byly okreslone dla
produktéw importowanych w taki sposéb, aby uwzgled-
nialy te zastosowania i wynikajace z nich pozostalosci, z
zastrzezeniem, ze bezpieczenistwo tych produktéw moze
by¢ wykazane przy uzyciu tych samych kryteriow, co
dla produkgji krajowe;j.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawia procedury
dotyczace Srodkéw nadzwyczajnych w stosunku do
zywnosci i pasz pochodzenia wspélnotowego lub impor-
towanych z krajéw trzecich. Procedury te pozwalaja
Komisji na przyjecie takich Srodkéw w sytuacjach, kiedy
zywno$¢ moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub $rodowiska, i tam,
gdzie takie ryzyko nie moze by¢ uwzglednione w
wystarczajacy sposob za pomoca Srodkéw podjetych
przez dane Panstwo lub Panstwa Czlonkowskie.
Stosowne jest, aby te $rodki i ich skutki dla ludzi i, w
odpowiednich przypadkach, dla zwierzat byly oceniane
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(Urzad).

Przewlekle lub, w niektérych przypadkach, ostre
narazenie konsumentéw na pozostalosci pestycydow
pobierane z zywnoscia powinno by¢ oszacowane
zgodnie z procedurami i praktykami wspélnotowymi, z
uwzglednieniem  zalecen  opublikowanych  przez
Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia.

Nalezy przeprowadzi¢ konsultacje z partnerami handlo-
wymi Wspdlnoty, za posrednictwem Swiatowej Organi-
zacji Handlu, na temat proponowanych NDP, a ich
uwagi powinny by¢ uwzglednione przed ustaleniem tych
NDP. NDP ustalone na poziomie miedzynarodowym
przez Komisj¢ Kodeksu Zywnosciowego powinny by¢
uwzglednione przy okreslaniu NDP.

Konieczne jest, aby Urzad oszacowywal stosowanie NDP
i sprawozdania oceniajgce sporzadzone przez Pafistwa
Czlonkowskie w celu okrelenia zwigzanego z ich stoso-
waniem ryzyka dla konsumentéw i, w odpowiednich
przypadkach, dla zwierzat.

Panstwa Czlonkowskie powinny okreslié  zasady
dotyczace sankcji majacych zastosowanie do naruszen
niniejszego rozporzadzenia i zapewni ich stosowanie.
Sankcje te powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace.
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(26)  Opracowanie zharmonizowanego systemu wspdlnoto-
wego dla NDP zaklada opracowanie wytycznych, utwo-
rzenie baz danych i inne dzialania, z ktérymi wiaza si¢
koszty. Stosowne jest, aby Wspélnota w pewnych przy-
padkach uczestniczyla w tych kosztach.

(27)  Z punktu widzenia dobrej praktyki administracyjnej i
rozwiazan technicznych pozadane jest, aby decyzje
dotyczace NDP dla substancji czynnych byly skoordyno-
wane w czasie z decyzjami podejmowanymi dla tych
substancji na mocy dyrektywy 91/414/EWG. Dla wielu
substangji, dla ktorych NDP na poziomie Wspélnoty nie
zostaly jeszcze okreslone, decyzje nie zostang podjete na
mocy tej dyrektywy przed wejsciem w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

(28)  Konieczne jest zatem przyjecie odrebnych uregulowan
ustanawiajacych tymczasowe, lecz obowiazkowe zhar-
monizowane NDP w celu progresywnego ustalania NDP,
w miar¢ jak beda podejmowane decyzje dotyczace
poszczeglnych substancji czynnych w ramach ocen
dokonywanych na mocy dyrektywy 91/414/EWG. Takie
tymczasowe zharmonizowane NDP powinny opiera¢ sie,
w szczegblnosci, na istniejgcych krajowych NDP ustalo-
nych przez Panstwa Czlonkowskie i powinny uwzgled-
nia¢ krajowe rozwigzania, na ktérych podstawie zostaly
one okreSlone, z zastrzezeniem, ze takie NDP nie
stanowig niedopuszczalnego ryzyka dla konsumentéw.

(299 Po wiaczeniu istniejacych substancji czynnych do
zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG Panstwa Czlon-
kowskie ponownie powinny dokonal oceny kazdego
srodka ochrony roslin zawierajagcego te substancje w
ciggu czterech lat od dnia wlaczenia. Rozpatrywane NDP
powinny by¢ zachowane przez okres czterech lat w celu
zapewnienia ciaglosci udzielonych zezwolen, a po
zakonficzeniu ponownej oceny powinny zosta¢ uznane za
ostateczne, jezeli poparte beda odpowiednia dokumen-
tacja, zgodna z wymaganiami zalacznika III do dyrek-
tywy 91/414/EWG, lub powinny by¢ okreslone na
poziomie wzorcowym, jezeli nie sa poparte taka doku-
mentacjg.

(30) Niniejsze rozporzadzenie ustala NDP do celéw kontroli
pozostalosci pestycydéw w  Zzywnosci i paszach.
Stosowne jest zatem, aby Pafistwa Czlonkowskie opra-
cowaly krajowe programy kontroli tych pozostalosci.
Wyniki krajowych programéw kontroli nalezy przed-
stawi¢ Komisji, Urzedowi i innym Panstwom Czlonkow-
skim i wiaczy¢ do sprawozdania rocznego Wspodlnoty.

31)  Srodki konieczne do wdrozenia niniejszego rozporza-
dzenia powinny byl przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
procedury wykonywania uprawnien wykonawczych
przyznanych Komisji ().

() Dz.U.L 184 2 17.7.1999, str. 23.

(32) Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, dla osiagniecia
podstawowych celéw dotyczacych ulatwienia handlu
przy jednoczesnej ochronie konsumenta konieczne i
wlasciwe jest ustanowienie zasad dotyczacych NDP dla
produktéw pochodzenia roSlinnego i zwierzecego.
Niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza zakres tego,
co jest niezbedne do osiggniecia celéw zgodnie z art. 5
ust. 3 Traktatu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT, ZAKRES I DEFINICJE

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia, zgodnie z ogélnymi zasa-
dami okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, zhar-
monizowane przepisy wspdlnotowe dotyczace najwyzszych
dopuszczalnych  pozioméw  pozostalosci  pestycydéw — w
zywnosci i paszach pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz
na ich powierzchni.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do produktow
pochodzenia roélinnego i zwierzecego lub ich czg$ci wymienio-
nych w zalgczniku 1, spozywanych w stanie $wiezym, przetwo-
rzonym iflub wchodzacych w sklad Zywnosci lub paszy, w
ktorych lub na powierzchni ktérych moga by¢ obecne pozos-
tatosci pestycydow.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do produktéw
wymienionych w zalaczniku I, jezeli zostanie udowodnione, ze
sg one przeznaczone do:

a) produkcji produktéw innych niz zywnos¢ lub pasza; lub
b) wysiewu lub sadzenia; lub

¢) dzialan, na ktére zezwala prawo krajowe dla badan
substancji czynnych.

3. Najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci
pestycydéw ustalonych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
nie stosuje si¢ do produktéw wymienionych w zalaczniku I,
przeznaczonych na wywoéz do krajow trzecich i przetworzo-
nych przed wywozem, jezeli zostanie udowodnione, ze kraj
trzeci bedacy krajem przeznaczenia wymaga lub wyraza zgode
na szczegblny sposéb przetworzenia w celu zapobiezenia
wprowadzeniu szkodliwych organizméw na swoje terytorium.
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4. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla
dyrektyw 98/8/WE (') i 2002/32/WE oraz rozporzadzenia
(EWG) nr 237790 ().

Artykut 3

Definicje

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i definicje art. 2 pkt 11 4
dyrektywy 91/414/EWG.

2. Stosuje si¢ rowniez nastepujace definicje:

a) ,dobra praktyka rolnicza” (DPR) oznacza zalecane, dozwo-
lone lub zarejestrowane w kraju bezpieczne stosowanie
§rodkéw ochrony roélin w konkretnych warunkach na
jakimkolwiek etapie produkgji, przechowywania, transportu,
dystrybucji i przetwarzania zywnosci i pasz;

=z

,krytyczna DPR” oznacza DPR, w przypadku gdy istnieje
wiecej niz jedna DPR dotyczaca substancji czynnej
mieszanki $rodkéw, ktérej wynikiem jest najwigkszy
dopuszczalny poziom pozostatoici pestycydéw w zbiorach
poddanych dzialaniu tego $rodka i ktéra stanowi podstawe
do ustalenia NDP;

(g)
~

,pozostatoici pestycydéw” oznaczajg pozostatosci, wiacznie
z substancjami czynnymi, ich metabolitami i/lub produk-
tami powstalymi wskutek rozkladu lub reakcji substancji
czynnych, obecnie lub w przesztoici wykorzystywanymi w
§rodkach ochrony roélin wymienionych w art. 2 pkt 1
dyrektywy 91/414/EWG, ktére znajduja si¢ w lub na
powierzchni produktéw wymienionych w  zalaczniku 1
niniejszego rozporzadzenia, zwlaszcza wlacznie z tymi,
ktére moga powstaé w wyniku ich stosowania w ochronie
roélin, w weterynarii lub jako $rodek biobdjczy;

&

Jnajwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci” (NDP)
oznacza najwyzszy prawnie dopuszczalny poziom stezenia
pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy lub na ich
powierzchni;

e) ,CXL” oznacza NDP ustalony przez Komisje Kodeksu
Zywno$ciowego;

f) ,granica oznaczalnosci” (GO) oznacza zatwierdzone
najnizsze stezenie pozostatosci, ktére mozna okresli¢ ilos-
ciowo i stwierdzi¢ na podstawie rutynowych badai monito-
ringowych przeprowadzonych za pomocg zatwierdzonych
metod kontroli;

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16

lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzenia do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, str. 1). Dyrektywa ostatnio
zmieniona rozporzgdzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z
31.10.2003, str. 1).
Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990
r. ustanawiajace wspolnotowa procedurg okreslania maksymalnego
limitu pozostatosci weterynaryjnych produktow leczniczycﬁ w $rod-
kach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 224 z
18.8.1990, str. 1). Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 546/2004 (Dz.U. L 87 z 25.3.2004, str. 13).

—_
—

—
S
=

g) ,tolerancja importowa” oznacza NDP ustalone dla Srodkéw
wwozonych, jezeli:

— stosowanie danej substancji czynnej w Srodku ochrony
rodlin na danym produkcie jest niedozwolone we
Wspdlnocie, lub

— istniejagcy wspo6lnotowy NDP nie jest wystarczajacy, aby
spetni¢ wymogi handlu migdzynarodowego;

h) ,badanie bieglosci” oznacza badanie poréwnawcze, w
ktérym kilka laboratoriéw dokonuje analiz identycznych
probek, pozwalajace na oceng jakoSci analizy przeprowa-
dzonej przez kazde z tych laboratoriéw;

i) ,ostra dawka referencyjna” oznacza szacunkows ilosé
substancji w zZywnosci, w przeliczeniu na mase ciala, ktéra
moze by¢ spozyta w krotkim okresie czasu, zwykle w
trakcie jednego positku lub jednego dnia, bez zagrozenia dla
zdrowia konsumenta, dajacego si¢ stwierdzi¢ na podstawie
wszystkich faktéw znanych w momencie dokonywania
oceny;

j) sakceptowane dzienne pobranie” oznacza szacunkows ilo§é
substancji w zywnosci, w przeliczeniu na mase ciala, ktora
moze by¢ spozywana dziennie w trakcie calego zycia, bez
znacznego zagrozenia dla zdrowia konsumenta, dajacego sie
stwierdzi¢ na podstawie wszystkich faktéw znanych w
momencie dokonywania oceny.

Artykut 4

Wykaz grup produktéw, do ktérych stosuje si¢ zharmoni-
zowane NDP

1. Produkty, grupy produktow iflub ich czesci, wymienione
w art. 2 ust. 1, do ktérych stosuje si¢ zharmonizowane NDP,
muszg by¢ zdefiniowane i wymienione w zalgczniku I zgodnie
z procedurg okreSlong w art. 45 ust. 2. Zalacznik I zawiera
wszystkie produkty, dla ktérych ustala si¢ NDP, jak réwniez
inne produkty, dla ktérych odpowiednie jest stosowanie zhar-
monizowanych NDP, w szczegdlnosci ze wzgledu na ich
miejsce w systemie zywieniowym konsumentéw lub w handlu.
Produkty grupuje si¢ w taki sposob, aby NDP byly ustalone w
miar¢ mozliwosci dla grupy produktéw podobnych lub
pokrewnych.

2. Zalgcznik 1 zostanie po raz pierwszy ustalony w ciagu
trzech miesiecy od wejicia w Zycie niniejszego rozporzadzenia,
a nastgpnie zostanie odpowiednio zweryfikowany, w szczegdl-
nosci na wniosek Panstwa Czlonkowskiego.

Artykut 5

Ustalenie wykazu substancji czynnych, dla ktérych nie s3
wymagane NDP

1. Substancje czynne $rodkéw ochrony roslin ocenione na
mocy dyrektywy 91/414/EWG, dla ktérych NDP nie s3 wyma-
gane, okresla si¢ zgodnie z procedura wymieniong w art. 45
ust. 2 niniejszego rozporzadzenia i umieszcza W jego
zalaczniku IV, z uwzglednieniem zastosowan tych substanciji
czynnych i kwestii, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 lit. a), ¢) i
d) niniejszego rozporzadzenia.
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2. Tre$¢ zalacznika IV ustala si¢ po raz pierwszy w ciggu 12
miesigcy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

ROZDZIAL 11

PROCEDURA DOTYCZACA WNIOSKOW W SPRAWIE NDP

SEKCJA 1

SKEADANIE WNIOSKOW W SPRAWIE NDP

Artykut 6
Whnioski

1. W sytuacjach, gdy Panstwo Czlonkowskie przewiduje
udzielenie zezwolenia lub tymczasowego zezwolenia na stoso-
wanie $rodka ochrony rodlin  zgodnie z dyrektywa
91/414/EWG, Panstwo Czlonkowskie rozwazy czy w wyniku
takiego stosowania istniejagcy NDP, okreslony w zalaczniku II
lub 1T do niniejszego rozporzgdzenia, wymaga zmiany, czy
niezbedne jest okreslenie nowego NDP lub czy dana substancja
czynna powinna zosta¢ wilgczona do zalgcznika IV. Jesli to
niezbedne, moze ono zadaé od strony wnioskujacej o zezwo-
lenie, aby zlozyla wniosek zgodnie z art. 7.

2. Strony, ktére wykaza na podstawie odpowiednich
dowodéw uzasadnione zainteresowanie, wlacznie z wytwor-
cami, hodowcami i producentami $rodkéw wymienionych w
zalaczniku 1, mogg zlozy¢ wniosek do Panstwa Czlonkow-
skiego zgodnie z art. 7.

3. W sytuacji, gdy Panstwo Czlonkowskie uznaje za
niezbedne ustalenie, zmiang lub usunigcie NDP, dane Panstwo
Czlonkowskie moze réwniez przygotowac i oceni¢ wniosek o
ustalenie, zmiang lub usunigcie NDP zgodnie z art. 7.

4. Wnioski dotyczace tolerancji importowej sklada si¢ do
Panstwa Czlonkowskiego wyznaczonego jako sprawozdawca
na mocy dyrektywy 91/414/EWG lub, jesli taki sprawozdawca
nie zostal wyznaczony, wnioski sklada si¢ do Panstwa Czlon-
kowskiego wyznaczonego przez Komisje zgodnie z procedurs,
o ktérej mowa w art. 45 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, na
zgdanie wnioskodawcy. Wnioski takie przygotowuje si¢
zgodnie z art. 7 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 7
Wymagania dotyczace wnioskéw w sprawie NDP

1. Wnioskodawca umieszcza we wniosku w sprawie NDP
nastepujace informacje i dokumenty:

a) nazwe i adres wnioskodawcy;
b) dokumentacje¢ zwigzang z wnioskiem zawierajgca:
i) streszczenie wniosku;
(ii) gléwne istotne twierdzenia;

(iti) wykaz dokumentéw;

(iv) kopi¢ odpowiedniej DPR dotyczacej okreslonego stoso-
wania danej substancji czynne;j.

¢) w razie potrzeby, naukowo uzasadnione argumenty, ktore
nalezy rozwazy¢;

d) dane wyszczegdlnione w zalgcznikach 1I i III do dyrektywy
91/414/EWG, dotyczace wymogow w zakresie danych do
okreslenia NDP pestycydow, w razie potrzeby wlacznie z
danymi toksykologicznymi i danymi dotyczacymi rutyno-
wych metod analitycznych stosowanych w laboratoriach
kontrolnych, jak réwniez danymi dotyczacymi metabolizmu
roélin i zwierzat.

Jednakze jezeli odpowiednie dane sg powszechnie dostepne,
zwlaszcza w przypadkach, gdy substancje czynne zostaly
juz ocenione na mocy dyrektywy 91/414/EWG lub gdy CXL
juz istnieje i dane te zostaly przedlozone przez wniosko-
dawce, Panstwo Czlonkowskie moze korzystal z takich
informacji przy ocenie wniosku. W takich przypadkach,
sprawozdanie oceniajagce powinno zawiera uzasadnienie
okreslajace powody, dla ktérych takie dane zostaly lub nie
zostaly wykorzystane.

2. Panstwo Czlonkowskie dokonujace oceny moze, w razie
potrzeby, zada¢ od wnioskodawcy przedstawienia dodatkowych
informacji poza informacjami wymaganymi zgodnie z ust. 1, w
terminie okreslonym przez to Panistwo Czlonkowskie.

Artykut 8

Ocena wnioskéow

1. Panstwo Czlonkowskie, do ktérego stosownie do art. 6
ztozono wniosek zgodny z art. 7, natychmiast przekazuje kopie
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci ustano-
wionemu rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 (,Urzad”) i
Komisji oraz sporzadza bezzwlocznie sprawozdanie oceniajace.

2. Wnioski powinny by¢ ocenione zgodnie z odpowiednimi
przepisami Jednolitych Zasad Oceny i Dopuszczenia Srodkow
Ochrony Roélin zawartymi w zalaczniku VI do dyrektywy
91/414/EWG lub szczegélnymi zasadami oceny, ktére zostang
ustanowione na mocy rozporzadzenia Komisji zgodnie z
procedurg okreslong w art. 45 ust. 2 niniejszego rozporzg-
dzenia.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 i w drodze porozu-
mienia zawartego pomiedzy zainteresowanymi Pafstwami
Czlonkowskimi, ocena wniosku moze by¢ przeprowadzona
przez Panstwo Czlonkowskie-sprawozdawce wyznaczone na
mocy dyrektywy 91/414/EWG dla danej substancji czynne;.

4. W przypadkach, gdy Panstwo Czlonkowskie napotyka
trudnosci w ocenie wniosku lub w celu uniknigcia powielania
prac, moze zosta¢ podjeta decyzja, zgodnie z procedurs, o
ktérej mowa w art. 45 ust. 2, ktére Panstwo Czlonkowskie
powinno dokona¢ oceny poszczegdlnych wnioskow.
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Artykut 9
Przedkladanie ocenionych wnioskéw Komisji i Urzedowi

1. Po sporzadzeniu sprawozdania oceniajacego, Pafistwo
Czlonkowskie przedklada je Komisji. Komisja bezzwlocznie
informuje Pafistwa Czlonkowskie i przekazuje wniosek,
sprawozdanie oceniajgce i odnosng dokumentacje Urzedowi.

2. Urzad bezzwlocznie potwierdza na piSmie otrzymanie
wniosku wnioskodawcy, oceniajgcemu Panstwu Czlonkow-
skiemu i Komisji. Potwierdzenie zawiera date otrzymania
wniosku i zalaczonych dokumentéw.

SEKCJA 2

ROZPATRYWANIE WNIOSKOW DOTYCZACYCH NDP PRZEZ
URZAD

Artykut 10
Opinia Urzedu w sprawie wnioskéw dotyczacych NDP

1. Urzad ocenia wnioski i sprawozdania oceniajace oraz
przedstawia uzasadniong opini¢, w szczegdlnosci w sprawie
ryzyka dla konsumentéw i, gdy zachodzi potrzeba, dla
zwierzat, zwigzanego z ustaleniem, zmiang lub usunigciem
NDP. Opinia taka powinna zawieraé:

a) oceng czy analityczna metoda rutynowego monitoringu
zaproponowana we wniosku jest odpowiednia do zamierzo-
nych celéw kontroli;

b) zakladana GO dla polaczenia pestycyd/produkt;

¢) oceng¢ ryzyka w przypadku przekroczenia akceptowanego
dziennego pobrania lub ostrej dawki referencyjnej w wyniku
zmiany NDP; udzial w spozyciu spowodowany pozostatos-
ciami w produkcie, ktorego dotyczy wniosek o NDP;

d) inne elementy istotne dla oceny ryzyka.

2. Urzad przekazuje uzasadniong opini¢ wnioskodawcy,
Komisji i Pafstwom Czlonkowskim. Uzasadniona opinia
wyraznie okre$la, na jakiej podstawie wyciggnigto kazdy z

wnioskow.

3. Bez wuszczerbku dla art. 39 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002, Urzad podaje do publicznej wiadomosci swojg
uzasadniong opinie.

Artykut 11

Terminy wydawania opinii przez Urzad w sprawach
wnioskéw dotyczacych NDP

1. Urzad przedstawi swoja uzasadniona opini¢ zgodnie z
art. 10 bezzwlocznie, ale nie pdzZniej niz w ciagu trzech
miesigcy od daty otrzymania wniosku;

2. Jezeli Urzad wystgpuje o dodatkowe informacje, termin
wymieniony w ust. 1 ulega zawieszeniu do czasu dostarczenia
tych informacji. Takie zawieszenia podlegaja art. 13.

Artykut 12
Ocena istniejagcych NDP dokonywana przez Urzad

1. Urzad przedklada Komisji i Paiistwom Czlonkowskim, w
okresie 12 miesigcy od daty wilaczenia lub nie wlaczenia
substancji czynnej do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG
po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia, uzasadniong
opini¢ oparta w szczeg6lnosci na odpowiednim sprawozdaniu
oceniajgcym  przygotowanym  zgodnie  z  dyrektywa
91/414/EWG, dotyczaca:

a) istniejacych NDP dla tej substancji czynnej okreslonej w
zalgczniku II lub IIT do niniejszego rozporzadzenia;

b) koniecznosci okrelenia nowych NDP dla tej substancji
czynnej lub jej wilaczenia do zalacznika IV do niniejszego
rozporzadzenia;

(a)
~

szczegblnych warunkow przetwarzania, o ktérych mowa w
art. 20 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, ktére moga byé
konieczne dla danej substancji czynne;j;

d) NDP, ktérych wlaczenie do zalgcznika II iflub zalgcznika III
do niniejszego rozporzadzenia moze rozwaza¢ Komisja, i
tych NDP, ktére mogg zosta¢ usunigte w stosunku do danej
substangji czynne;.

2. Dla substancji wlaczonych do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG przed wejSciem w Zycie niniejszego rozporzg-
dzenia, uzasadniona opinia, o ktérej mowa w ustepie 1 niniej-
szego artykulu, powinna by¢ wydana w ciggu 12 miesiecy od
wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 13
Kontrola administracyjna

Kazda podjeta decyzja lub niewykonanie kompetencji powie-
rzonych Urzedowi na mocy niniejszego rozporzadzenia moze
podlega¢ kontroli Komisji dzialajacej z wlasnej inicjatywy lub
na wniosek Pafistwa Czlonkowskiego lub kazdej osoby, ktorej
to dotyczy bezposrednio i indywidualnie.

W tym celu nalezy zlozy¢ wniosek do Komisji w terminie
dwoch miesiecy po dniu, w ktérym zainteresowana strona
dowiedziala si¢ o wspomnianym dzialaniu lub zaniechaniu
dziatania.

Komisja podejmuje decyzj¢ w terminie dwdch miesigcy zadajac,
gdy zachodzi potrzeba, cofnigcia decyzji przez Urzad lub
podjecia przez Urzad stosownego dzialania w wyznaczonym
terminie.
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SEKCJA 3

USTALANIE, ZMIANA I USUWANIE NDP

Artykut 14
Decyzje w sprawie wnioskow dotyczacych NDP

1. Po otrzymaniu opinii Urzedu i uwzglednieniu tej opinii
Komisja przygotowuje bezzwlocznie i najpdzniej w terminie
trzech miesiecy rozporzadzenie w sprawie ustalania, zmiany
lub usunigcia NDP lub decyzj¢ o odrzuceniu wniosku i przed-
klada je do przyjecia zgodnie z procedura, o ktérej mowa w
art. 45 ust. 2.

2. W odniesieniu do aktéw, o ktérych mowa a paragrafie 1,
uwzglednia sig:

a) dostepng wiedz¢ naukows i techniczna;

b) potencjalng obecno$¢ pozostatosci pestycydéw pochodzg-
cych ze zrédel innych niz substancje czynne stosowane
obecnie do ochrony roslin;

¢) wyniki oceny potencjalnego ryzyka dla konsumentéw i, w
razie potrzeby, dla zwierzat;

d) wyniki innych ocen i decyzji wprowadzajacych zmiany w
zakresie stosowania Srodkéw ochrony roélin;

¢) CXL lub DPR stosowane w kraju trzecim dla zgodnego z
prawem stosowania substancji czynnych w tym kraju;

f) inne uznawane za istotne czynniki wlasciwe dla rozpatry-
wanej sprawy.

3. Komisja moze w kazdym czasie zada¢ od wnioskodawcy
lub Urz¢du dodatkowych informacji. Komisja udostgpnia otrzy-
mane dodatkowe informacje Pafstwom Czlonkowskim i Urze-
dowi.

Artykut 15

Wljczenie nowych lub zmienionych NDP do zalgcznikéw
IIi I

1. Rozporzadzenie, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1:

a) okresla nowe lub zmienione NDP i wyszczegélnia je w
wykazie w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia w
przypadkach, gdy substancje czynne zostaly umieszczone w
zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG; lub

b) w przypadkach, gdy substancje czynne nie zostaly umiesz-
czone w zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG i nie sg
zamieszczone w zalgczniku II do niniejszego rozporzg-
dzenia, okresla lub zmienia tymczasowe NDP i umieszcza je
w zalgczniku III do niniejszego rozporzadzenia; lub

¢) w przypadkach wspomnianych w art. 16, okresla tymcza-
sowe NDP i wyszczegdlnia je w zalgczniku III do niniej-
szego rozporzadzenia.

2. Jezeli tymczasowy NDP zostal okreslony w sposéb prze-
widziany w ust. 1 lit. b), usuwa si¢ go z zalgcznika III na mocy
rozporzadzenia w rok po dacie wiaczenia lub nie wlgczenia do
zalacznika 1 do dyrektywy 91/414EWG danej substancji
czynnej, zgodnie z procedury, o ktérej mowa w art. 45 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia. Jednakze, jezeli jedno lub wigcej
Panistw Czlonkowskich tego zazada, moze on zostaé utrzymany
przez kolejny rok pod warunkiem potwierdzenia, ze badania
naukowe niezbedne do poparcia wniosku o ustalenie NDP
zostaly podjete. W przypadkach, gdy takie potwierdzenie
zostalo przedlozone, tymczasowy NDP zostanie utrzymany
przez kolejne dwa lata, pod warunkiem, ze nie zostang stwier-
dzone zadne niedopuszczalne zagrozenia dla konsumentéw.

Artykut 16

Procedura okreslania tymczasowych NDP w okreslonych
okolicznosciach

1. Rozporzadzenie, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1, moze
okresla¢ réwniez tymczasowy NDP, ktéry ma by¢ umieszczony
w zalaczniku III w nastgpujacych okolicznosciach:

a) w wyjatkowych przypadkach, zwlaszcza wéwcezas, gdy
pozostalosci pestycydéw moga pojawié si¢ w wyniku zanie-
czyszczenia Srodowiska lub innego zanieczyszczenia lub w
wyniku stosowania Srodkéw ochrony roélin zgodnie z art. 8
ust. 4 dyrektywy 91/414 EWG; lub

b) w przypadkach, gdy wspomniane $rodki stanowia nieistotny
skladnik wyzywienia konsumentéw i, w razie potrzeby,
zwierzat; lub

¢) w przypadku miodu; lub

d) w przypadku, gdy gtéwne zastosowanie Srodkéow ochrony
roélin zostalo na mocy decyzji wylaczone lub usunigte z
zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG.

2. Wlgczenia tymczasowych NDP, stosownie do ust. 1 doko-
nuje si¢ na podstawie opinii Urzedu, danych z monitoringu i
oceny wykazujacej, ze nie istnieje niedopuszczalne ryzyko dla
konsumentéw lub zwierzat.

Ciaggla wazno$¢ tymczasowych NDP, o ktérych mowa w ust. 1
lit. a), b) i ¢), podlega ponownej ocenie przynajmniej raz na 10
lat, a kazde takie NDP odpowiednio zmienia si¢ lub usuwa.

NDP, o ktérych mowa w ust. 1 lit. d), podlegaja ponownej
ocenie w momencie uplywu okresu, na ktéry wydano zgode na
jego glowne zastosowanie.
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Artykut 17

Zmiany NDP w nast¢pstwie uniewaznienia zezwolefi na
$rodki ochrony roslin

Zmiany zalacznikéw II lub III, niezbedne do usunigcia NDP w
nastepstwie uniewaznienia istniejagcego zezwolenia na dany
Srodek ochrony roslin, moga by¢ przyjete bez zasiggania opinii
Urzedu.

ROZDZIAL 1II

NDP MAJACE ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW POCHO-
DZENIA ROSLINNEGO I ZWIERZECEGO

Artykut 18
Zgodnosé z NDP

1. Produkty objete zalacznikiem [ nie zawieraja, w
momencie wprowadzenia do obrotu jako zywno$¢ czy pasza
lub w momencie podania zwierz¢tom, jakiejkolwiek pozos-
tatosci pestycydéw przekraczajacej:

a) NDP dla tych produktéw okreslonych w zalgcznikach 11 i I1f;

b) 0,01 mg/kg dla tych produktéw, dla ktérych brak szczegdl-
nego NDP w zalgcznikach 1T lub III lub dla substancji czyn-
nych nie wyszczegdlnionych w zalaczniku 1V, o ile rézne
wartoSci wzorcowe nie zostaly okreSlone dla substancji
czynnej zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 45
ust. 2, z uwzglednieniem dostepnych rutynowych metod
analitycznych. Takie warto$ci wzorcowe sg wyszczegdlnione
w zalgczniku V.

2. Panstwa Czlonkowskie nie moga zabroni¢ lub utrudniaé
wprowadzania do obrotu lub stosowania w karmieniu zwierzat
przeznaczonych do produkcji Zywnosci na swoim terytorium
produktoéw wyszczegdlnionych w zalaczniku I z powodu tego,
ze zawierajg one pozostatosci pestycydow, pod warunkiem, ze:

a) takie produkty spelniaja wymagania art. 18 ust. 1 i art. 20;
lub

b) substancja czynna jest wyszczeg6lniona w zalgczniku IV.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, Pafistwa Czlonkowskie
moga udzieli¢ zezwolenia, po zastosowaniu fumigantéw do
produktéw po zbiorach na ich wlasnym obszarze, na poziomy
pozostatosci dla substancji czynnej, ktdre przekraczajg poziomy
wyszczegblnione w zalgcznikach 11 1 IIT dla $rodkéw wymienio-
nych w zalaczniku I, jezeli te mieszanki substancji aktywnej/
produktu wyszczeg6lnione s w zalagczniku VII, z zastrzeze-
niem, ze:

a) takie produkty nie s3 przeznaczone do natychmiastowej
konsumpgji;

b) przeprowadza si¢ odpowiednie kontrole w celu zapew-
nienia, Ze takie produkty nie mogg by¢ udostepnione
uzytkownikowi lub konsumentowi koficowemu, jezeli sa
mu one dostarczane bezposrednio, chyba ze pozostalosci
pestycydéw nie przekraczajg juz najwyzszych dopuszczal-
nych pozioméw wyszczegdlnionych w zalacznikach II lub
I1I;

¢) inne Panstwa Czlonkowskie i Komisja zostaly poinformo-
wane o podjetych srodkach.

Mieszkanki substancji aktywnej/produktu wyszczegdlnione w
zalgczniku VII definiuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktdrej mowa
w art. 45 ust. 2.

4. W wyjatkowych przypadkach, a zwlaszcza w nastepstwie
stosowania Srodkéw ochrony roslin zgodnie z art. 8 ust. 4
dyrektywy 91/414/EWG lub zgodnie z wymogami dyrektywy
2000/29/WE ('), Panstwo Czlonkowskie moze wyrazi¢ zgode
na dopuszczenie do obrotu iflub karmienie zwierzat na swoim
terytorium  zZywnoscig lub paszami poddanymi dziataniu
srodkéw niezgodnie z ust. 1 pod warunkiem, ze taka zywnos¢
lub pasza nie stanowi niedopuszczalnego ryzyka. Takie zezwo-
lenia sa natychmiast notyfikowane innym Pafstwom Czlon-
kowskim, Komisji i Urzedowi, tacznie z wlasciwg oceng ryzyka,
do bezzwlocznego rozpatrzenia zgodnie z procedurg, o ktérej
mowa w art. 45 ust. 2, w celu okreSlenia tymczasowego NDP
na dany okres lub podjecia wszelkich innych niezbednych
srodkéw w stosunku do takich produktéw.

Artykut 19

Zakaz dotyczacy produktéw przetworzonych iflub
ztozonych

Zabrania si¢ przetwarzania iflub mieszania celem rozcien-
czenia, z tym samym lub innymi produktami, produktow
wyszczegdlnionych w zalaczniku I nie spelniajacych wymagan
art. 18 ust. 1 lub art. 20 w celu dopuszczenia ich do obrotu
jako zywno$¢ lub pasza lub w celu karmienia nimi zwierzat.

Artykut 20

NDP stosujgce si¢ do produktéw przetworzonych iflub
zlozonych

1. W przypadkach, gdy NDP nie sg okreslone w zalgczni-
kach II lub III dla produktéw przetworzonych iflub zlozonych,
stosuje si¢ NDP okreslone w art. 18 ust. 1 dla danego produktu
wyszczeg6lnionego w zalaczniku I, z uwzglednieniem zmian w
poziomach pozostatosci pestycydow wynikajacych z przetwa-
rzania iflub mieszania.

2. Poszczegélne czynniki koncentracji lub rozciericzenia dla
pewnych operacji przetwarzania if/lub mieszania lub pewnych
produktow przetworzonych i/lub ztozonych moga by¢ umiesz-
czone w zalaczniku VI zgodnie z procedura, o ktorej mowa w
art. 45 ust. 2.

(") Dyrektywa Rady 2000/29/WE z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie
srodkéw ochronnych przed wprowadzaniem do Wspélnoty orga-
nizméw szkodliwych dla roslin lub produktéw rodlinnych i przed
ich rozprzestrzenianiem si¢ we Wspdlnocie. (Dz.U. L 169 z
10.7.2000, str. 1). Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2004/70/WE (Dz.U. L 127 z 29.4.2004, str. 97).
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ROZDZIAL IV

PRZEPISY SZCZEGOLNE DOTYCZACE WLACZENIA ISTNIEJA-
CYCH NDP DO NINIEJSZEGO ROZPORZADZENIA

Artykut 21

Pierwotne okre§lanie NDP

1.  NDP dla produktéw wyszczegdlnionych w zalaczniku I
po raz pierwszy sa okrelane i wyszczeg6lnione w zalaczniku II
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 45 ust. 2,
wlaczajaca te NDP przewidziane na mocy dyrektyw
86/362/EWG, 86[363/EWG i 90/642[EWG, z uwzglednieniem
kryteriow wymienionych art. 14 ust. 2 niniejszego rozporzg-
dzenia.

2. Zalgcznik I opracowuje si¢ w ciggu 12 miesiecy od
wejcia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 22

Pierwotne okre$lanie tymczasowych NDP

1. Tymczasowe NDP dla substancji czynnych, dla ktérych
decyzja w sprawie umieszczenia lub nie umieszczenia w
zalgczniku 1 do dyrektywy 91/414/EWG nie zostala jeszcze
podjeta, okresla si¢ po raz pierwszy i wyszczegdlnia w
zalgczniku III do niniejszego rozporzadzenia, o ile nie zostaly
juz wyszczegdlnione w jego zalaczniku II, zgodnie z procedurg,
o ktorej mowa w art. 45. ust. 2, z uwzglednieniem informacji
dostarczonych przez Panistwa Czlonkowskie, w razie potrzeby
uzasadnionej opinii, o ktérej mowa w art. 24, czynnikdw, o
ktérych mowa w art. 14 ust. 2 i nastgpujacych NDP:

a) NDP nadal figurujacych w  zalaczniku do  dyrektywy
76/895/EWG,; oraz

b) dotychczas niezharmonizowanych krajowych NDP.

2. Zalgcznik III opracowuje si¢ w ciggu 12 miesiecy od
wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 23,
241 25.

Artykut 23

Informacje dotyczace krajowych NDP, ktére maja zostaé
dostarczone przez Panstwa Czlonkowskie

Jezeli substancja czynna nie zostala jeszcze wyszczegdlniona w
zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG i w przypadkach, gdy

Panistwo Czlonkowskie okreslito, najp6zniej do dnia wejscia w
zycie zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia, krajowy NDP
substancji czynnej dla  produktu wyszczegblnionego w
zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia lub podjelo decyzje,
ze NDP nie jest wymagany dla tej substancji czynnej, dane
Panistwo Czlonkowskie informuje Komisje w trybie i w terminie
okreslonym zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 45
ust. 2, o krajowym NDP lub o fakcie, ze NDP nie jest wyma-
gany dla substancji czynnej, a takze gdy zachodzi taka potrzeba
i na wniosek Komisji:

a) DPR;

b) danych zbiorczych z nadzorowanych doswiadczen i/lub
danych monitoringowych, jezeli w danym Panstwie Czlon-
kowskim stosuje si¢ krytyczng DPR i jezeli s3 one dostepne;

¢) o akceptowanym dziennym pobraniu, a w razie potrzeby
réwniez o ostrej dawce referencyjnej stosowanej w ramach
krajowej oceny ryzyka, jak rowniez o wynikach tej oceny.

Artykut 24

Opinia Urzedu w sprawie danych lezacych u podstaw
NDP

1. Na wniosek Komisji, Urzad przedktada Komisji uzasad-
niong opini¢ w sprawie potencjalnego ryzyka dla zdrowia
konsumentéw wynikajacego z:

a) tymczasowych NDP, ktére moga zostaé wlaczone do
zalgcznika III;

b) substancji czynnych, ktére moga zostal wlgczone do
zalacznika IV.

2. Przy przygotowywaniu uzasadnionej opinii, o ktorej
mowa w ust. 1, Urzad bierze pod uwage dostepny stan wiedzy
naukowej i technicznej, a zwlaszcza informacje dostarczone
przez Panstwa Czlonkowskie zgodnie z wymogami art. 23.

Artykut 25

Ustalanie tymczasowych NDP

Z uwzglednieniem opinii Urzedu, jezeli taka opinia jest wyma-
gana, tymczasowe NDP dla substancji czynnych, o ktérych
mowa w art. 23, moga zosta¢ okrelone i wyszczegdlnione w
zalaczniku III, zgodnie z art. 22 ust. 1 lub, w razie potrzeby,
substancja czynna moze zostal wilaczona do zalgcznika IV
zgodnie z art. 5 ust. 1.
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ROZDZIAL V

KONTROLE URZEDOWE, SPRAWOZDANIA I SANKCJE

SEKCJA 1

KONTROLE URZEDOWE NDP

Artykut 26
Kontrole urzedowe

1. Bez uszczerbku dla dyrektywy 96/23/WE ('), Pafstwa
Czlonkowskie przeprowadzaja kontrole urzedowe pozostatosci
pestycydow w celu doprowadzenia do zgodnosci z niniejszym
rozporzadzeniem, zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa
wspolnotowego dotyczacymi urzedowych kontroli zywnosci i
pasz.

2. Takie kontrole pozostalosci pestycydéw  polegaja
zwlaszcza na pobieraniu probek i poddawaniu ich nastepnie
analizie oraz na identyfikacji obecnych w nich pestycydéw i
pozioméw ich pozostatosci.

Artykut 27
Pobieranie prébek

1. Kazde Pafstwo Czlonkowskie pobiera liczbe i rodzaj
probek wystarczajaca dla zapewnienia wynikow reprezentatyw-
nych dla rynku, z uwzglednieniem wynikéw poprzednich
programéw kontroli. Takie prébki pobierane s3 mozliwie
najblizej punktu zaopatrzenia, w celu umozliwienia ewentual-
nego zastosowania Srodkéw przymusu.

2. Metody pobierania prébek niezbedne do prowadzenia
takich kontroli pozostalosci pestycydéw w produktach, inne
niz ustanowione na mocy dyrektywy 2002/63/WE (3, okresla
si¢ zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 45 ust. 2 niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 28
Metody analizy

1. Metody analizy pozostalosci pestycydéw sa zgodne z
kryteriami okre$lonymi w odpowiednich przepisach prawa
wspoélnotowego dotyczacych urzedowych kontroli Zywnosci i
pasz.

2. Wytyczne techniczne dotyczace specyficznych kryteriow
zatwierdzania i procedury kontroli jako$ci w odniesieniu do

(") Dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie
$rodkéw monitorowania niektdrych substangji i ich pozostaﬁ)éci u
zywych zwierzat i w produktach zwierzecych oraz uchylajaca
dyrektywy 85/358/EWG i 86/469/EWG oraz decyzje 89/187/EWG
i 91/664[EWG (Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 10). Dyrektywa
ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 806/2003 (Dz.U. L
122 2 16.5.2003, str. 1).
Dyrektywa Komisji 2002/63/WE z dnia 11 czerwca 2002 r. ustana-
wiajgca wspolnotowe metody pobierania prébek do celéw urze-
dowej kontroli pozostaloici pestycydéw w produktach pochodzenia
roSlinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni oraz uchylajgca
dyrektywe 79/700/EWG (Dz.U. L 187 z 16.7.2002, str. 30).

—
S
-

metod analizy dla okreSlenia pozostalosci pestycydow moga
by¢ przyjete zgodnie z procedura wspomniang w art. 45 ust. 2.

3. Wszystkie laboratoria analizujagce prébki dla potrzeb
urzedowych kontroli pozostatosci pestycydéw biorg udzial we
wspolnotowych badaniach bieglosci dla pozostalosci pesty-
cydéw, organizowanych przez Komisje.

SEKCJA 2

WSPOLNOTOWY PROGRAM KONTROLI

Artykut 29
Wspélnotowy program kontroli

1. Komisja opracowuje skoordynowane wieloletnie wspdlno-
towe programy kontroli, okreslajac specyficzne prébki, ktore
maja zostal wilaczone do krajowych programéw kontroli i
uwzgledniajac problemy, ktdre stwierdzono w odniesieniu do
zgodnosci z NDP okreSlonymi w niniejszym rozporzadzeniu, w
celu oceny narazenia konsumentéw i stosowania obowiazuja-
cych przepiséw prawnych.

2. Wspdlnotowy program kontroli jest corocznie przyjmo-
wany i uaktualniany zgodnie z procedurg okre$long w art. 45
ust. 2. Projekt wspdlnotowego programu kontroli przedstawia
si¢ Komitetowi, o ktérym mowa w art. 45 ust. 1, nie pdZniej
niz na sze$¢ miesigcy przed koncem kazdego roku kalendarzo-
wego.

SEKCJA 3

KRAJOWE PROGRAMY KONTROLI

Artykut 30
Krajowe programy kontroli pozostalosci pestycydoéw

1. Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja krajowe wieloletnie
programy kontroli pozostalosci pestycydéw. Programy wielo-
letnie sg przez nie corocznie uaktualniane.

Programy te opieraja si¢ na ocenie ryzyka i maja na celu w
szczegblnosci ocen¢ narazenia konsumenta i zgodnosci z
obowigzujacym prawem. Zawieraja one co najmniej naste-
pujace elementy:

a) produkty, ktérych prébki nalezy pobraé;

b) liczbe prébek, ktére nalezy pobraé i analiz, ktére nalezy
przeprowadzié;

¢) pestycydy podlegajace analizie;
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d) kryteria stosowane przy opracowywaniu tych programéw,
wlacznie z:

i) wyborem polaczenia pestycydu i produktu;

i) liczbg prébek, ktdre nalezy pobraé¢ odpowiednio dla
produktéw krajowych i zagranicznych;

iii) udzialem spozycia produktéw w krajowym systemie
Zywienia;

iv) wspdlnotowym programem kontroli; oraz
v) wynikami poprzednich programéw kontroli.

2. Panstwa Czlonkowskie przedkladaja swoje uaktualnione
krajowe programy kontroli pozostalosci pestycydéw, o ktérych
mowa w ust. 1, Komisji i Urzgdowi najpdzniej na trzy miesigce
przed koncem kazdego roku kalendarzowego.

3. Panstwa Czlonkowskie uczestnicza we wspdlnotowym
programie kontroli przewidzianym w art. 29.

SEKCJA 4

INFORMACJE DOSTARCZANE PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE 1
ROCZNE SPRAWOZDANIE

Artykut 31
Informacje dostarczane przez Panstwa Czlonkowskie

1.  Panstwa Czlonkowskie przekazuja nastepujace informacje
dotyczace poprzedniego roku kalendarzowego Komisji, Urzg-
dowi i innym Panstwom Czlonkowskim do dnia 31 sierpnia
kazdego roku:

a) wyniki kontroli urzegdowych przewidzianych w art. 26
ust. 1;

b) GO stosowane w krajowych programach kontroli, o ktérych
mowa w art. 30, i w ramach wspdlnotowego programu
kontroli, o ktérych mowa w art. 29;

¢) szczegdlowe informacje dotyczace udzialu laboratoriow
analitycznych we wspdlnotowych badaniach bieglosci, o
ktéorych mowa w art. 28 ust. 3, i w innych badaniach
bieglosci dotyczacych polaczen pestycydéow i produktow,
ktorych probki s3 pobierane w ramach krajowych
programéw kontroli;

d) szczegblowe informacje dotyczgce akredytacji laboratoriow
analitycznych bioracych udzial w kontrolach, o ktérych
mowa w lit. a);

e) w przypadkach dopuszczalnych na podstawie ustawodaw-
stwa krajowego, szczegdlowe informacje dotyczace zastoso-
wanych $rodkéw przymusu.

2. Srodki wykonawcze zwigzane z dostarczaniem informacji
przez Panstwa Czlonkowskie moga zostal ustalone zgodnie z
procedura okreSlong w art. 45 ust. 2, po konsultacji z
Urzedem.

Artykut 32

Roczne sprawozdanie w sprawie pozostalosci pesty-
cydow

1. Na podstawie informacji przedfozonych przez Panstwa
Czlonkowskie, zgodnie z art. 31 ust. 1, Urzad sporzadza
roczne sprawozdanie w sprawie pozostatosci pestycydéw.

2. W rocznym sprawozdaniu Urzad zamieszcza co najmniej
nastepujgce informagje:

a) analize wynikéw kontroli przewidziang w art. 26 ust. 2;

b) wykaz mozliwych powodéw, dla ktérych NDP zostaly prze-
kroczone, wlacznie z odno$nymi uwagami dotyczacymi
wariantow zarzadzania ryzykiem;

(a)
~

analiz¢ chronicznego i ostrego zagrozenia dla zdrowia
konsumentéw spowodowanego pozostalosciami  pesty-
cydow;

d) oceng narazenia konsumentéw na pozostatosci pestycydéw
oparta na informacjach dostarczonych na podstawie lit. a)
lub na innych istotnych informacjach, wlacznie ze sprawo-
zdaniami ztozonymi na mocy dyrektywy 96/23/WE.

3. Jezeli Panstwo Czlonkowskie nie przedstawito informacji
zgodnie z art. 31, Urzad moze poming¢ informacj¢ dotyczaca
Panistwa Czlonkowskiego przy opracowywaniu rocznego
sprawozdania.

4. Format rocznego sprawozdania moze zosta¢ okreslony
zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 45 ust. 2.

5. Urzad przedklada Komisji roczne sprawozdanie do ostat-
niego dnia lutego kazdego roku.

6. Roczne sprawozdanie moze zawiera¢ opini¢ w sprawie
pestycydéw, ktére powinny by¢ objete programami w przy-
sztosci.

7. Urzad ma obowiazek publicznego udostgpnienia sprawo-
zdania rocznego wraz z uwagami Komisji i Panstw Czlonkow-

skich.

Artykut 33

Przedkladanie Komitetowi sprawozdania rocznego w
sprawie pozostatosci pestycydow

Komisja bezzwlocznie przedklada sprawozdanie roczne w
sprawie pozostatosci pestycydéw Komitetowi, o ktérym mowa
w art. 45 ust. 1, w celu dokonania jego przegladu i opraco-
wania zalecen co do wszelkich niezbednych srodkéw, ktore
nalezy zastosowaé wobec zglaszanych naruszenn NDP okreslo-
nych w zalacznikach II i IIL.
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SEKCJA 5

SANKCJE

Artykut 34
Sankcje

Panstwa Czlonkowskie ustanawiajg zasady dotyczace sankgji
majacych zastosowanie do naruszen przepisOw niniejszego
rozporzadzenia i zastosowaé niezbedne $rodki w celu zapew-
nienia ich stosowania. Sankcje te muszg by¢ skuteczne, propor-
cjonalne i odstraszajace.

Pafistwa Czlonkowskie bezzwlocznie notyfikuja te zasady i
wszelkie pozniejsze zmiany Komisji.

ROZDZIAL VI

SRODKI NADZWYCZAJNE

Artykut 35
Srodki nadzwyczajne

Artykuly 53 i 54 rozporzadzenia (WE) 178/2002 maja zastoso-
wanie wowczas, gdy w wyniku nowych informacji lub
ponownej oceny istniejacych informacji zostanie ustalone, ze
pozostatosci pestycydéw lub NDP objete niniejszym rozporzg-
dzeniem moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub
zwierzat, co wymaga natychmiastowego dzialania.

ROZDZIAL VII

SRODKI DOTYCZACE ZHARMONIZOWANYCH NDP PESTY-
CYDOW

Artykut 36

Srodki wspierajace dotyczace zharmonizowanych NDP
pestycydéw

1. Srodki wspierajace dotyczace zharmonizowanych NDP
pestycydéw sa okreslane na poziomie Wspdlnoty i obejmuja:

a) skonsolidowana baz¢ prawodawstwa wspolnotowego w
zakresie NDP pestycydow i publicznego udostgpniania
takich informacji;

b) wspdlnotowe badania bieglosci, o ktérych mowa w art. 28
ust. 3;

¢) badania i inne $rodki niezb¢dne dla przygotowania i opraco-
wywania prawodawstwa i wytyczne techniczne w sprawie
pozostatosci pestycydow;

d) badania niezbedne dla oceny narazenia konsumentéw i
zwierzgt na pozostatosci pestycydow;

e) badania niezbedne dla wsparcia laboratoriéw kontrolnych w
przypadkach, gdy metody analityczne nie pozwalaja na
kontrolowanie ustalonych NDP.

2. Wszelkie niezbedne przepisy wykonawcze dotyczace

srodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, moga zostal przyjete
zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 45 ust. 2.

Artykut 37

Wklad Wspélnoty w Srodki wspierajgce dla zharmonizo-
wanych NDP pestycydéw

1. Wspdlnota moze dokonal wkladu finansowego w wyso-
kosci do 100 % kosztéw Srodkéw przewidzianych w art. 36.

2. Srodki finansowe przydziela si¢ na kazdy rok finansowy
w ramach procedury budzetowej.

ROZDZIAL VIII

KOORDYNACJA WNIOSKOW DOTYCZACYCH NDP

Artykut 38
Wyznaczanie organéw krajowych

Kazde z Panstw Czlonkowskich wyznacza jeden lub wigcej
organéw krajowych do koordynacji wspélpracy z Komisjg,
Urzedem, innymi Padstwami Czlonkowskimi, wytworcami,
producentami i hodowcami do celéw niniejszego rozporza-
dzenia. W przypadkach gdy wigcej niz jeden organ zostal
wyznaczony przez Panstwo Czlonkowskie, wskazuje ono, ktory
z wyznaczonych organéw pelni role punktu kontaktowego.

Organy krajowe mogg delegowa¢ zadania innym organom.

Kazde Panstwo Czlonkowskie podaje Komisji i Urzedowi
nazwy i adresy wyznaczonych organéw krajowych.

Artykut 39
Koordynacja informacji NDP przez Urzad

Urzad:

a) pehi role koordynatora z Panstwem Czlonkowskim spra-
wozdawcg  wyznaczonym  zgodnie z  dyrektywa
91/414/EWG dla substancji czynnej;

b) prowadzi koordynacje z Panstwami Czlonkowskimi i
Komisja w zakresie NDP, zwlaszcza w celu spelniania
wymogow art. 41.
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Artykut 40

Informacje, ktére maja by¢ przedlozone przez Pafstwa
Czlonkowskie

Panistwa Czlonkowskie dostarczaja Urzedowi, na jego wniosek,
wszelkich dostepnych informacji niezbednych do oceny bezpie-
czefistwa NDP.

Artykut 41
Baza danych Urzedu dotyczaca NDP

Bez uszczerbku dla obowigzujacych przepiséw prawa wspélno-
towego i krajowego w sprawie dostepu do dokumentéw, Urzad
tworzy i prowadzi baze danych, dostepng dla Komisji i dla
wlasciwych  organéw Pafistw  Czlonkowskich, zawierajacy
istotne informacje naukowe i DPR dotyczace NDP, substancji
czynnych i czynnikéw warunkujgcych przetwarzanie okreslo-
nych w zalgcznikach II, 111, IV i VIL. W szczeg6lnosci powinna
ona zawiera¢ oceny dziennych dawek w pozywieniu, czynniki
zwigzane z przetwarzaniem i skutki toksykologiczne.

Artykut 42
Pafistwa Czlonkowskie i oplaty

1. Panstwa Czlonkowskie moga uzyskaé zwrot kosztow prac
zwigzanych z ustalaniem, zmiang i usuwaniem NDP lub innych
rodzajow prac wynikajacych z obowigzkéw zawartych w
niniejszym rozporzadzeniu, w postaci oplat i naleznosci.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, aby oplata lub nalez-
nos¢, o ktérej mowa w ust. 1:

a) byla ustalana w przejrzysty sposéb; oraz
b) odpowiadala rzeczywistym kosztom wykonywanych prac.

Moze to obejmowal tabelg stalych stawek przewidzianych w
oparciu o przecietne koszty prac, o ktérych mowa w ust. 1.
ROZDZIAL IX

WDRAZANIE

Artykut 43
Opinia naukowa Urzedu

Komisja lub Pafstwa Czlonkowskie moga zwracaé si¢ do
Urzedu o wydanie opinii naukowej w sprawie wszelkich
srodkéw dotyczacych oceny ryzyka w ramach niniejszego
rozporzadzenia. Komisja moze okredli¢ termin, w jakim taka
opinia ma by¢ przedstawiona.

Artykut 44
Procedura wydawania opinii przez Urzad

1. Jezeli opinie Urzedu zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem wymagaja wylacznie pracy naukowej i technicznej
dotyczacej stosowania ustalonych zasad naukowych i technicz-
nych, mogg one by¢ wydane przez Urzad bez konsultacji z
komitetem naukowym lub panelem naukowym, o ktérych
mowa w art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, o ile
Komisja lub Paristwa Czlonkowskie nie wyrazaja sprzeciwu.

2. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 29 ust. 6
lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 okreslaja przypadki, w
ktérych stosuje si¢ powyzszy ust. 1.

Artykut 45
Procedura dotyczaca Komitetu

1. Komisje wspiera Staly Komitet ds. tancucha Pokarmo-
wego i Zdrowia Zwierzat utworzony na podstawie art. 58
rozporzadzenia nr 178/2002 (dalej nazywany ,Komitetem”).

2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje
sig art. 5 1 7 decyzji 1999/468/WE przy uwzglednieniu jej
art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.

3. Komitet uchwala swéj regulamin.

Artykut 46
Srodki wykonawcze

Zgodnie z procedurg okreslong w art. 45 ust. 2, a w razie
potrzeby uwzgledniajac opini¢ Urzedu, ustala si¢ lub zmienia,
Co nastepuje:

a) Srodki wykonawcze dla zapewnienia jednolitego stosowania
niniejszego rozporzadzenia;

b) daty okreslone w art. 23, art. 29 ust. 2, art. 30 ust. 2,
art. 31 ust. 1 oraz art. 32 ust. 5;

¢) dokumenty zawierajace wytyczne techniczne majgce na celu
wspieranie stosowania niniejszego rozporzadzenia;

d) szczegblowe zasady dotyczace danych naukowych wymaga-
nych dla ustalenia NDP.

Artykut 47

Sprawozdanie dotyczgce wykonania niniejszego rozporzg-
dzenia

Nie pdzniej niz 10 lat po wejsciu w zycie niniejszego rozporzg-
dzenia Komisja przedlozy Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie sprawozdanie z jego wykonania wraz z odpowiednimi
wnioskami.
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ROZDZIAL X
POSTANOWIENIA KONCOWE

Artykut 48
Uchylenie i dostosowanie prawa

1. Niniejszym  uchyla si¢  dyrektywy  76/895/EWG,
86/362[EWG, 86/363[EWG i 90/642/EWG ze skutkiem od
daty okreslonej w drugim akapicie art. 50.

2. Artykul 4 ust. 1 lit. f) dyrektywy 91/414 EWG otrzymuje
nastepujace brzmienie:

o) w stosownych przypadkach, NDP dla produktéw rolni-
czych, ktérych dotyczy zastosowanie okreslone w
zezwoleniu, zostaly ustalone lub zmienione zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr XXX/2004. (*)

Artykut 49
Przepisy przejSciowe

1.  Wymogi rozdzialu III nie stosuja si¢ do produktéw
legalnie produkowanych lub przywozonych do Wspdlnoty
przed data okreslona w art. 50 ust. 2.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia

W imieniu Parlamentu Europejskiego

Przewodniczgcy

Jednakze, w celu zapewnienia wyzszego poziomu ochrony
konsumenta, odpowiednie $rodki dotyczace tych produktow
moga zostal podjete zgodnie z procedurg okreSlona w art. 45
ust. 2.

2. Jezeli jest to niezbedne w celu umozliwienia normalnej
komercjalizacji, przetwarzania i konsumpcji produktow, dalsze
srodki przejsciowe moga by¢ przyjete dla wdrozenia wybra-
nych NDP okreslonych w art. 15, 16, 21, 22 i 25.

Srodki te zostana przyjete zgodnie z procedurg okreslong w
art. 45 ust. 2, nie uchybiajac obowigzkowi zapewnienia wyso-
kiego poziomu ochrony konsumenta.

Artykut 50
Wejscie w zZycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.
Rozdzialy I, IIT i V stosuja si¢ po szesciu miesigcach od publi-

kacji ostatniego z rozporzadzen ustanawiajacych zalaczniki I,
I 11 IV.

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Rady

Przewodniczgcy
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1.

UZASADNIENIE RADY
WPROWADZENIE
Dnia 14 marca 2003 r. Rada otrzymata od Komisji wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w

produktach pochodzenia roslinnego i zwierzecego.

Parlament Europejski przyjal swoja opini¢ w pierwszym czytaniu dnia 20 kwietnia 2004 r. Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoleczny przyjat swoja opini¢ dnia 16 lipca 2003 r.

Rada przyjela swoje wspélne stanowisko dnia 19 lipca 2004 r. zgodnie z procedurg okreslong w
art. 251 Traktatu.

. CELE

Whiosek poddaje przegladowi i upraszcza europejskie prawodawstwo dotyczace pestycydéow poprzez
zastgpienie czterech istniejacych dyrektyw Rady pojedynczym rozporzadzeniem. Cel tych nowych i
zharmonizowanych przepiséw jest dwojaki: ulatwienie handlu w obrebie jednolitego rynku i z
panstwami trzecimi poprzez udzielenie tolerancji importowych eksporterom z UE w niektérych przy-
padkach oraz zagwarantowanie spdjnego poziomu ochrony konsumenta w calej Wspodlnocie. Wniosek
uwzglednia takze rolg Europejskiego Urzgdu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) na tym polu. Na mocy
nowych przepiséw zmienionych przez Radg¢ po okresie przejsciowym NDP bylyby ustalane wylacznie
na poziomie Wspoélnoty w drodze procedury, w ktérej Panstwa Czlonkowskie oceniaja potrzebe usta-
lenia NDP oraz przedkladaja Komisji sprawozdanie oceniajace, Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci bytby odpowiedzialny za oceng ryzyka oparta na sprawozdaniu oceniajgcym Pafistwa Czton-
kowskiego i danych otrzymanych od wnioskodawcow, podczas gdy Komisja zajelaby si¢ zarzgdzaniem
1yzykiem poprzez ustalenie NDP.

ANALIZA WSPOLNEGO STANOWISKA
A. UWAGI OGOLNE

Wspdlne stanowisko Rady jest zgodne w szerokim zakresie ze stanowiskami Komisji i Parlamentu,
poniewaz:

— potwierdza ono cele i wigkszo$¢ rozwigzan zaproponowanych przez Komisj¢ i popartych przez
Parlament Europejski,

— zawiera ono wiele zmian przyjetych w pierwszym czytaniu przez Parlament Europejski.

W szczeg6lnoéci Rada przychylila si¢ do szeregu zmian zgloszonych przez Parlament, majacych na
celu zagwarantowanie sprawnego funkcjonowania nowych procedur i poprawe spdjnosci miedzy
nowym rozporzadzeniem i pozostalym prawodawstwem Wspdlnoty. Dodatkowo Rada byla zdania,
ze nalezy wprowadzi¢ dalsze zmiany, na przyklad pozwoli¢ Paistwom Czlonkowskim na elastycz-
no$¢ w przypadku przekroczenia wysokosci NDP, do ktérego dochodzi w niektérych wyjatkowych
przypadkach. Rada przeksztalcila i przeredagowala niektére fragmenty tekstu rozporzadzenia, aby
dokona¢ uscilenia roli Pafistw Cztonkowskich, Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
i Komisji oraz w celu oddzielenia przepiséw przejsciowych od procedur standardowych istniejacych
w nowym systemie. Wprowadzono réwniez pewng liczbe zmian technicznych i redakcyjnych.

B. UWAGI SZCZEGOLNE

a) Procedura skladania wniosku: role spelniane odpowiednio przez Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i Pafistwa Czlonkowskie

W swoim wniosku Komisja przewidziala wylaczng role dla Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czefistwa Zywno$ci w dziedzinie oceny naukowej i ustalania NDP. Jednakze Rada przyznata
racj¢ Parlamentowi, ze Pafistwa Czlonkowskie winny dokonywaé analizy wstepnej wnioskow w
sprawie NDP zgodnie z ustalonymi procedurami na podstawie dyrektywy 91/414/EWG. Dodat-
kowo Rada potwierdzila, ze kopie wnioskow w sprawie NDP otrzymanych przez Panstwa
Czlonkowskie winny by¢ natychmiast przestane do Komisji i Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (art. 8).
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b)

Procedura czynnoSci rutynowych wykonywanych przez Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa ZywnoSci

W $wietle znacznej ilosci pracy przewidzianej dla Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci Rada wprowadzita nowy artykul w celu uniknigcia niepotrzebnych konsultacji z orga-
nami naukowymi w sprawach rutynowych, na przyklad w przypadkach, gdy Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci wydaje opinie oparte wylgcznie na dobrze ugruntowanych zasa-
dach naukowych (art. 44). Niniejszy przepis jest zbiezny z art. 31 rozporzadzenia
178/2002/WE!

Kontrola administracyjna

W celu stworzenia formy zado$Cuczynienia prawnego odnosnie do decyzji podjetych przez
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, a takze w przypadku zaniechania dziatania
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, dodano nowy artykul (art. 13).

Zakres czasowy i przechodzenie do nowych procedur

W celu zagwarantowania plynnego przejscia do nowych przepiséw Rada podazala za Parla-
mentem w ustalaniu  poszczegélnych terminéw zakonczenia opracowania gléwnych
zalacznikéw technicznych, ktére okresla wykaz zharmonizowanych NDP (zalacznik II), wykaz
tymczasowych NDP (zalacznik III) oraz wykaz substancji czynnych, dla ktérych nie jest wyma-
gane ustalenie NDP (zalgcznik IV). W tym samym duchu Rada wprowadzila réwniez termin
sporzadzenia zalacznika wymieniajacego produkty, do ktorych stosuje si¢ zharmonizowane
NDP (zalacznik ). Podobnie jak Parlament, Rada uwazala, ze rozporzadzenia nie powinno si¢
stosowaé w calosci przed sporzadzeniem podstawowych zalacznikow (art. 4, 5, 21, 22 i 50).

Mozliwo$¢ przedtuzenia waznosci tymczasowych NDP

W celu ulatwienia sprawnego przejscia do w pelni zharmonizowanego systemu (to jest gdy
Panstwa Czlonkowskie sygnalizuja, Ze potrzeba wigcej czasu na zakonczenie studiéw nauko-
wych nad substancjami, ktére zostaly dopuszczone na szczeblu krajowym) Rada zdecydowala,
ze w niektérych przypadkach powinno by¢ mozliwe utrzymanie w zalgczniku III na okres do
trzech dalszych lat tymczasowych NDP, kt6re normalnie beda wazne przez rok (art. 15).

Uzywanie pestycydéw w traktowaniu chemicznym po zbiorach

Wprowadzono odstepstwo w celu umozliwienia praktyki stosowania fumigantéw do produktow
po zbiorach (na przyklad w celu ich ochrony przed szkodnikami podczas przechowywania i
transportu, co moze pociggnaé za soba tymczasowe przekroczenie NDP na czas pozostawania
produktu w magazynie lub tranzycie) (art. 18 ust. 3).

Uzywanie pestycydéw w okolicznosciach wyjatkowych

W celu stworzenia mozliwosci powolania si¢ na okolicznosci wyjatkowe (na przyklad gdy
zgodnie z art. 8 ust. 4 dyrektywy 91/414/EWG nalezy uzy¢ w trybie wyjatkowym produktu
ochrony ro$lin dla kontroli szkodnikoéw) wprowadzono przepisy wyjatkowe, zezwalajace
Panistwu Czlonkowskiemu na wprowadzenie na rynek iflub karmienie zwierzat na swoim teryto-
rium zywnoscig lub paszami, ktére nie odpowiadajg NDP ustalonym w niniejszym rozporzg-
dzeniu. Tego rodzaju zezwolenia maja by¢ notyfikowane innym Pafstwom Czlonkowskim,
Komisji i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci w celu ustanowienia tymczaso-
wych NDP oraz podjecia wszelkich innych koniecznych dziatan. Tego rodzaju zezwolen mozna
udzieli¢ jedynie wtedy, gdy poddana dzialaniu srodkéw zywnos¢ lub pasza nie stanowi niedo-
puszczalnego ryzyka dla konsumentéw (art. 18 ust. 4).

Definicje

Podczas przygotowywania nowej wersji tekstu, majacej na celu wigksza prostote prawna, Rada
dodata dwie nowe definicje, to jest: ,krytyczna DPR” (czyli dobra praktyka rolnicza, ktéra
stanowi podstawe dla zharmonizowanego NDP w mysl rozporzadzenia) oraz ,CLX” (czyli NDP
ustalony przez Komisje Kodeksu Zywno$ciowego), jak tez usuneta definicje ,ztozonych srodkéw
zywnosciowych”. Ponadto Rada poszta w $lad za Parlamentem w upraszczaniu definicji ,,pozos-
tatosci pestycydow” (art. 3).
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i)

Zmiany techniczne i redakcyjne

Wprowadzono réwniez wiele innych zmian, w tym korekty techniczne i uproszczenia.

Zmiany niezaakceptowane przez Rade

Istnieje potrzeba dalszej dyskusji, w szczegdélnosci w sprawach zwigzanych z oceng ryzyka i z
przepisami dotyczacymi uzycia produktéw ochrony roslin, w ktérych to dziedzinach Rada nie byla
w stanie zgodzi¢ si¢ na niektére zmiany zgloszone przez Parlament na tym etapie. Takie punkty
dotycza w szczegdlnosci podejscia do oceny narazenia w kontekscie ustalania NPD, czynnikéw
odnoszacych si¢ do najodpowiedniejszego sposobu informowania spoleczenstwa oraz stwo-
rzenia projektu przepisow dotyczacych dobrej praktyki rolniczej i walki ze szkodnikami.



