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DYREKTYWA KOMISJI 2003/14/WE
z dnia 10 lutego 2003 r.
zmieniajaca dyrektywe 91/321/EWG w sprawie preparatéw dla niemowlat i preparatow pochodnych

(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja
1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (1), ostatnio zmieniong dyrektywa
1999/41/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?), w szczegdl-
nosci jej art. 4 ust. 1,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Naukowego ds. Zywnosci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:
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Artykut 6 dyrektywy Komisji 91/321/EWG (3), ostatnio
zmienionej dyrektywa 1999/50/WE (), stanowi, ze prepa-
raty dla niemowlat i preparaty pochodne nie zawieraja
zadnej substancji w ilosci mogacej zaszkodzi¢ zdrowiu nie-
mowlat i malych dzieci.

Na podstawie opinii przedstawionych przez Komitet Nau-
kowy ds. Zywnosci dnia 19 wrzesnia 1997 r. i dnia
4 czerwca 1998 r. dyrektywa 91/321/EWG ustanowita
ogélny najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci
rzedu 0,01 mg/kg dla dowolnego pojedynczego pestycydu
w preparatach dla niemowlat i preparatach pochodnych.

W przypadku malej liczby pestycydéw lub metabolitow
pestycydow, nawet najwyzszy dopuszczalny poziom
pozostatosci rzgdu 0,01 mg/kg moze, w przypadku naj-
gorszych warunkéw przyjmowania, skutkowa¢ przyjeciem
przez niemowleta i dzieci ilosci przekraczajacej dopusz-
czalng dzienng dawke. Dotyczy to pestycydow lub meta-
bolitéw pestycydéw, dla ktorych dopuszczalna dzienna
dawka wynosi ponizej 0,0005 mg/kg masy ciala.

Dyrektywa 91/321/EWG ustanawia zasad¢ wprowadzenia
zakazu stosowania tych pestycydéw w produkgji produk-
tow rolnych przeznaczonych do preparatéw dla
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niemowlat i preparatéw pochodnych. Pestycydy, o ktérych
mowa, muszg by¢ wymienione w zalgczniku IX do dyrek-
tywy 91/321/EWG. Jednakze zakaz ten niekoniecznie gwa-
rantuje, ze produkty sag wolne od tych pestycydow, gdyz
niektore pestycydy zanieczyszczajg Srodowisko, a ich
pozostalo$ci mozna znalezé w danych produktach.

Zdrowie niemowlat i malych dzieci mozna lepiej chroni¢
poprzez stosowanie dodatkowych wymagan, ktére moga
by¢ wykonywane w drodze analizy niezaleznie od pocho-
dzenia produktu.

Wigkszos¢ pestycydéw, dla ktorych wartosé dopuszezal-
nej dziennej dawki wynosi ponizej 0,0005 mg/kg masy
ciala, jest juz zakazana we Wspdlnocie lub zostanie zaka-
zana w terminie do lipca 2003 r. Zakazane pestycydy nie
powinny by¢ wykrywalne w preparatach dla niemowlat
i preparatach pochodnych przy uzyciu najnowoczesniej-
szych metod analitycznych. Jednakze nicktore pestycydy
rozpadaja si¢ powoli i w dalszym ciggu zanieczyszczaja
srodowisko. Moga one wystepowaé w preparatach dla nie-
mowlat i preparatach pochodnych nawet wowczas, gdy
nie zostaly uzyte. Do celéw kontroli konieczne jest zasto-
sowanie podejscia zharmonizowanego.

Do czasu wydania decyzji Komisji okreslajacych, czy spel-
niaja one wymogi bezpieczefistwa wyszczegdlnione
w art. 5 dyrektywy Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roslin (%), ostatnio zmienionej dyrektywa Komisji
2003/5/WE (9), dalsze stosowanie zatwierdzonych pesty-
cydéw powinno by¢ dopuszczone, dopoki ich pozostato-
$ci odpowiadajg najwyzszym dopuszczalnym poziomom
pozostalosci okreslonym w niniejszej dyrektywie. Nalezy
okresli¢ je na poziomach, ktére zapewnia, ze odpowiednie
warto$ci dopuszczalnych dziennych dawek nie zostang
przekroczone przez niemowleta lub mate dzieci w przy-
padku najgorszych warunkéw przyjmowania.

W zwigzku z powyzszym dyrektywa 91/321/EWG
powinna zosta¢ odpowiednio zmieniona.

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat,

Dz.U.L 230 z 19.8.1991, str. 1.
Dz.U.L 8 z 14.1.2003, str. 7.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W dyrektywie 91/321/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1. W art. 6 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
— ustep 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Preparaty dla niemowlat i preparaty pochodne nie
zawieraja Zadnej substancji w ilodci mogacej zaszkodzi¢
zdrowiu niemowlat i malych dzieci. Niezbedne najwyzsze
dopuszczalne poziomy dla substancji innych niz okre-
Slone w ust. 2 i 3 ustanawia si¢ bezzwlocznie.”,

— ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3.a) Pestycydy wymienione w zalaczniku IX nie moga
by¢ uzywane w produktach rolnych przeznaczo-
nych do produkgji preparatéw dla niemowlat i pre-
paratéw pochodnych. Jednakze do celéw kontroli:

i) uznaje si¢, ze pestycydy wymienione w tabeli 1
zalacznika IX nie zostaly uzyte, jezeli ich pozo-
statosci nie przekraczajg poziomu 0,003 mg/kg.
Ten poziom, ktéry traktuje si¢ jako granice
kwantyfikacji metod analitycznych, podlega
regularnemu przegladowi w $wietle postepu
technicznego;

ii) uznaje si¢, Ze pestycydy wymienione w tabeli 2
zalgcznika IX nie zostaly uzyte, jesli ich pozosta-
tosci nie przekraczaja poziomu 0,003 mg/kg.
Ten poziom podlega regularnemu przegladowi
w $wietle danych dotyczacych zanieczyszczenia
srodowiska.

b) Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2, dla pestycydow
wymienionych w zalgczniku X zastosowanie majg
najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci
wymienione w tym Zalaczniku.

Dla pestycydéw wymienionych w zalaczniku X, gdy
podjeta zostaje decyzja dotyczaca niewlaczenia sub-
stancji aktywnej wymienionej w zalaczniku I do
dyrektywy 91/414/EWG, to zalgcznik IX i zalacz-
nik X do niniejszej dyrektywy sa odpowiednio zmie-
niane.

¢) Poziomy okreslone w lit. a) i b) stosuje si¢ do pro-
duktéw w stanie takim, w jakim sg zaproponowane
jako gotowe do spozycia lub o skladzie zmienionym
zgodnie z instrukcjami producentow.”

2. Zalacznik IX zastepuje si¢ zalacznikiem I do niniejszej dyrek-
tywy.

3. Zalacznik II do niniejszej dyrektywy dodaje si¢ jako zalacz-
nik X.

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie zezwolg na handel produktami, ktére
sa zgodne z art. 6 ust. 3 dyrektywy 91/321/EWG, najpdzniej od
dnia 6 marca 2004 r.

2. Panistwa Czlonkowskie zabronig handlu produktami, ktére nie
sa zgodne z art. 6 ust. 3 dyrektywy 91/321/EWG, od dnia 6 marca
2005 1.

Artykut 3

Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniej-
szej dyrektywy najpdzniej do dnia 6 marca 2004 r. i niezwlocz-
nie powiadomia o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Pafistwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy

ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesie-
nia okreslane sg przez Pafistwa Czlonkowskie.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa jest skierowana do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 lutego 2003 r.
W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I
LZALACZNIK IX

Pestycydy, ktére nie beda stosowane w produkcji rolnej przeznaczonej do produkcji preparatéw
dla niemowlat i preparatéw pochodnych

Tabela 1

Nazwa chemiczna substancji (definicja pozostatosci)

Disulfoton (suma disulfotonu, sulfotlenku disulfotonu i sulfonu disulfotonu wyrazona jako disulfoton)

Fensulfotion (suma fensulfotionu, jego odpowiednika lotnego, a takze ich sulfonéw, wyrazona jako fensulfotion)

Fentyna (fentyna wyrazona jako kation trifenylocyny)

Haloksyfop (suma haloksyfopu, jego soli i estréw wraz ze sprz¢zeniami, wyrazona jako haloksyfop)

Heptachlor i epoksyd transheptachloru, wyrazone jako heptachlor

Heksachlorobenzen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (suma terbufosu, jego sulfotlenku i sulfonu, wyrazona jako terbufos)

Tabela 2

Nazwa chemiczna substancji

Aldryna i dieldryna, wyrazone jako dieldryna

Endryna”
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ZALACZNIK 11

JZLALACZNIK X

Szczegélne najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci dla pestycydéw lub metabolitéw pestycydow
w preparatach dla niemowlat i preparatach pochodnych

Najwyzszy dopuszczalny poziom

Nazwa chemiczna substancji pozostatosci

(mg/kg)

Kadusafos 0,006

Demeton-S-metylowy/demeton-S-metylowy sulfon/oksydemeton metylowy (od-

dzielnie lub w polaczeniu, wyrazone jako demeton-S-metylowy) 0,006

Etoprofos 0,008

Fipronil (suma fipronilu i fipronil-desulfinylu, wyrazona jako fipronil) 0,004

Propineb/propylenotiokarbamid (suma propinebu i propylenotiokarbamidu) 0,006”




