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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/1608
z dnia 24 wrzeénia 2015 r.

zmieniajace zalgcznik IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w

odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosSci kwasu n-dekanowego, oleju

parafinowego (CAS 64742-46-7), oleju parafinowego (CAS 72623-86-0), oleju paraﬁnowego (CAS

8042-47-5), oleju parafinowego (CAS 97862-82-3), wielosiarczku wapnia i mocznika 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 zywnosci i paszy pochodzenia roSlinnego i
zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG ('), w szczegdlnosci jego art. 5 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)~ Nie ustalono jeszcze konkretnych NDP kwasu n-dekanowego, oleju parafinowego (CAS 64742-46-7), oleju
parafinowego (CAS 72623-86-0), oleju parafinowego (CAS 8042-47-5), oleju parafinowego (CAS 97862-82-3),
wielosiarczku wapnia i mocznika ani nie wpisano tych substancji do zalgcznika IV do rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005, stosuje si¢ wiec domyslng warto$¢ 0,01 mg/kg okreslong w art. 18 ust. 1 lit. b) tego rozporza-
dzenia.

(2)  Kwas n-dekanowy zostal zatwierdzony w dyrektywie Komisji 2008/127/WE (3. Nie stwierdzono zadnych
istotnych zanieczyszczeni tej substancji. Ponadto naturalne narazenie na kwas n-dekanowy znacznie przewyzsza
narazenie zwigzane ze stosowaniem tej substancji jako §rodka ochrony roélin. W zwiazku z tym uwaza si¢ za
wlasciwe wpisanie tej substancji do zalgcznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

(3) W odniesieniu do oleju parafinowego (CAS 64742-46-7), oleju parafinowego (CAS 72623-86-0), oleju
parafinowego (CAS 8042-47-5) i oleju parafinowego (CAS 97862-82-3) () (*) Urzad stwierdzil, ze w przypadku
gdy mozna wykazaé wysoka czysto$¢ olejéw parafinowych, nie ma obaw toksykologicznych i nie jest wymagane
ustalenie akceptowanego dziennego pobrama (ADI), dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AOEL) ani
ostrej dawki referencyjnej (ARfD). Dnia 20 listopada 2012 r. Staly Komitet ds. taficucha Zywnosciowego i
Zdrowia Zwierzat przyjat do wiadomosci zmieniong wersje sprawozdan z przegladu, w ktérych stwierdzono, ze
specyfikacja techniczna odpowiada jakosci farmaceutycznej (wysoka czysto$¢). W zwigzku z tym uwaza si¢ za
wla$ciwe wpisanie tych substancji do zalgcznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

(4 W odniesieniu do wielosiarczku wapnia () Urzad nie mégh przedstawi¢ wnioskow na temat oceny ryzyka
spozycia przez konsumentoéw, poniewaz nie byly dostgpne niektére informacje o potencjalnej obecnosci
wielosiarczkéw. Pozostalosci siarki i wapnia spowodowane stosowaniem wielosiarczku wapnia s3 jednak
powszechne w $rodowisku. W zwiazku z tym za wlasciwe uznaje si¢ tymczasowe wpisanie tej substancji do
zalgcznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 do czasu przedstawienia uzasadnionej opinii Urzedu zgodnie
z art. 12 ust. 1.

(5) W odniesieniu do mocznika (°) Urzad stwierdzil, ze nie ma potrzeby przeprowadzania oceny ilociowej ryzyka
spozycia dla konsumentéw ze wzgledu na specyficzne metody stosowania tej substancji. Mocznik (karbamid) jest

() Dz.U.L702z16.3.2005,s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2008/127/WE z dnia 18 grudnia 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia do niej kilku
substancji czynnych (Dz.U. L 344 z 20.12.2008, s. 89).

(®) Conclusion on pesticide peer review regarding the risk assessment of the active substance paraffin oils (CAS 64742-46-7, 72623-86-0
and 97862-82-3) (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej oleje
parafinowe (CAS 64742-46-7,72623-86-01 97862-82-3)). EFSA Scientlgic Report (2008) 216, 1-59.

(*) Conclusion on pesticide peer review regarding the risk assessment of the active substance paraffin oil (CAS 8042-47-5, chain lengths
C18-C30, reliable boiling point range not available) (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy,
dotyczacej substancji czynnej oleje parafinowe (CAS 8042-47-5, dtugosci faficucha C18-C30, brak dostepnych wiarygodnych danych o
zakresie temperatur wrzenia). EFSA Scientific Report (2008) 219, 1-61.

(*) Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
lime sulfur (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacego substancji czynnej wielosiarczek wapnia).
Dziennik EFSA 2010;8(11):1890. [45 5.]. d0i:10.2903j.efsa.2010.1890.

() Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
urea (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej mocznik). Dziennik
EFSA 2012;10(1):2523. [355.] doi:10.2903j.efsa.2012.2523.
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zatwierdzony jako dodatek do zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1129/2011 (!). Ponadto naturalne narazenie na t¢ substancje znacznie przewyzsza naraZenie zwigzane ze
stosowaniem mocznika jako Srodka ochrony ro$lin. W zwiazku z tym uwaza si¢ za wlaSciwe wpisanie tej
substancji do zalgcznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

(6)  Na podstawie wnioskow Urzedu oraz po uwzglednieniu czynnikéw istotnych dla rozpatrywanej kwestii
stwierdzono, ze odno$ne zmiany NDP spelniaja odpowiednie wymogi art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005.

(7)  Substancje wymienione w zalaczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 musza takze speinia¢ wymogi
okreslone w innych przepisach unijnego prawa zywno$ciowego i paszowego. W zwigzku z tym nalezy zmieni¢
brzmienie przypisu 2 w tym zalaczniku, aby odnies¢ si¢ do innych szczegblnych przepiséw unijnego prawa
zywno$ciowego i paszowego. Stosowanie takich przepiséw do danej substancji moze rozpoczaé si¢ po jej
wpisaniu do zalgcznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. W zwiazku z tym przypis ten powinien mie¢
zastosowanie do wszystkich substancji wpisanych do zalgcznika IV.

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

9) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1129/2011 z dnia 11 listopada 2011 r. zmieniajace zalacznik Il do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1333/2008 poprzez ustanowienie unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci (Dz.U. L 295 z 12.11.2011, s. 1).
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ZAELACZNIK

W zalaczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) dodaje si¢ w kolejnosci alfabetycznej pozycje ,kwas n-dekanowy”, ,olej parafinowy (CAS 64742-46-7)",

,olej
parafinowy (CAS 72623-86-0)", ,olej parafinowy (CAS 8042-47-5)", ,olej parafinowy (CAS 97862-82-3)”,
,wielosiarczek wapnia (')" i ,mocznik”;

2) przypis 2 otrzymuje brzmienie:

(3 Substancje wymienione w zalaczniku IV bez uszczerbku dla innych szczegblnych przepiséw unijnego prawa

zywno$ciowego i paszowego, np. dotyczacych dodatkéw do zywnosci, dodatkéw paszowych, suplementéw
diety, srodkéw aromatyzujacych itd.”;

3) skresla si¢ odniesienia do przypisu 2 po pozycjach;

4) dodaje si¢ odniesienie do przypisu 2 po tytule.



	ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (UE) 2015/1608 z dnia 24 września 2015 r. zmieniające załącznik IV do rozporządzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyższych dopuszczalnych poziomów pozostałości kwasu n-dekanowego, oleju parafinowego (CAS 64742-46-7), oleju parafinowego (CAS 72623-86-0), oleju parafinowego (CAS 8042-47-5), oleju parafinowego (CAS 97862-82-3), wielosiarczku wapnia i mocznika w określonych produktach lub na ich powierzchni (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

