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ROZPORZADZENIE (WE) NR 396/2005 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 23 lutego 2005 r.

w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydéw w zywnosci i
paszy pochodzenia ro$linnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe
Rady 91/414/EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 37 iart. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie z procedura okre$lonag w art. 251
Traktatu (%),

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 poziomdéw pozostatosci pestycydow w owo-
cach i warzywach oraz na ich powierzchni (*), dyrektywa
Rady 86/362/EWG z dnia 24 lipca 1986 r. w sprawie
ustalania najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostaloéci pestycydéw w zbozach i na ich powierz-
chni (), dyrektywa Rady 86/363/EWG z dnia 24 lipca
1986 r. w sprawie ustalania najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostatosci pestycydéw w Srodkach spozy-
wczych pochodzenia zwierzecego i na ich

Dz.U. C 234 z 30.9.2003, str. 33.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 20 kwietnia 2004 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym),
wspdlne stanowisko Rady z dnia 19 lipca 2004 r. (Dz.U.
C 25 E z 1.2.2005, str. 1) oraz stanowisko Parlamentu
Europejskiego z 15 grudnia 2004 r. (dotychczas nieopubliko-
wane w Dzienniku Urzedowym), decyzja Rady z dnia
24 stycznia 2005 r.

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 2004/61/WE.

powierzchni (°) oraz dyrektywa Rady 90/642/EWG
z dnia 27 listopada 1990 r. w sprawie ustalania
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci
pestycydéw w niektorych produktach pochodzenia
roélinnego, 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 zastgpione jednym aktem prawnym.

Niniejsze rozporzadzenie dotyczy bezposrednio zdrowia
publicznego i posiada duze znaczenie dla funkcjonowa-
nia rynku wewnetrznego. Réznice dotyczace najwyz-
szych dopuszczalnych krajowych pozioméw pozo-
stalosci pestycydéw moga tworzy¢ bariery w handlu
produktami wymienionymi w zalaczniku I do Traktatu
i produktami pochodnymi pomigdzy Panstwami Czlon-
kowskimi oraz pomiedzy krajami trzecimi i Wsp6lnotg.
Odpowiednio, w interesie swobodnego przeplywu towa-
row, zapewnienia jednakowych warunkéw konkurencji
pomiedzy Pafistwami Czlonkowskimi oraz wysokiego
poziomu ochrony konsument6w, stosowne jest ustalenie
na poziomie Wspdlnoty najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostalosci (NDP) dla produktéw pocho-
dzenia rodlinnego i zwierzecego, z uwzglednieniem
dobrej praktyki rolniczej.

Rozporzadzenie ustalajgce NDP nie wymaga transpozycji
do prawa krajowego Panstw Czlonkowskich. Jest ono
zatem najbardziej odpowiednim instrumentem prawnym

Dz.U. L 350 z 14.12.1990, str. 71. Dyrektywa ostatnio
zmieniona dyrektywa Komisji 2004/95/WE (Dz.U. L 301
z 28.9.2004, str. 42).
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do okreslenia NDP pestycydéw w produktach pocho-
dzenia roslinnego i zwierzecego z tego wzgledu, Ze jego
doktadnie okreslone wymogi powinny by¢ stosowane w
tym samym czasie i w ten sam sposéb w calej
Wspdlnocie oraz iz odpowiednio pozwala na bardziej
skuteczne wykorzystywanie zasobéw krajowych.

Produkgja i konsumpcja produktéw rodlinnych i zwie-
rz¢cych odgrywa we Wspdlnocie bardzo wazng role.
Wysoko$¢ plonéw rodlin jest stale zagrozona przez
szkodliwe organizmy. Ochrona rodlin i produktéw
roSlinnych przed tymi organizmami jest niezbedna w
celu zapobiezenia spadkowi plonéw lub ich zniszczeniu,
a takze zapewnienia jako$ci zebranych produktéw oraz
dla osiagniecia wysokiej wydajnosci rolnictwa. W tym
celu dostepne sa rézne metody, w tym metody
niechemiczne, takie jak stosowanie odpornych odmian,
rotacja upraw, mechaniczne odchwaszczanie, kontrola
biologiczna, oraz metody chemiczne, takie jak zastoso-
wanie $rodkéw ochrony rodlin.

(5) Jedna z najpowszechniejszych metod ochrony roélin

i produktéw roslinnych przed dzialaniem szkodliwych
organizméw jest stosowanie substancji czynnych w
srodkach ochrony roélin. Jednakze potencjalna konsek-
wengcjg ich stosowania moze by¢ obecnosé¢ ich pozos-
taloSci w przetworzonych produktach, w zwierzetach
karmionych tymi produktami oraz w miodzie wytwa-
rzanym przez pszczoly narazone na dzialanie tych
substancji. Zgodnie z dyrektywa Rady 91/414/EWG
z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczacg wprowadzania do
obrotu §rodkéw ochrony roélin (!) nalezy przyznaé
pierwszefistwo zdrowiu publicznemu przed korzysciami
wynikajacymi z zastosowania Srodkéw ochrony upraw,
dlatego tez niezbedne jest zapewnienie, aby takie
pozostalosci nie wystepowaly na poziomach stanowia-
cych niedopuszczalne ryzyko dla ludzi i, w pewnych
przypadkach, dla zwierzat. NDP powinny by¢ ustalane na
najnizszym osiggalnym poziomie, odpowiadajgcym
dobrej praktyce rolniczej, dla kazdego pestycydu w celu
ochrony wrazliwych grup, takich jak dzieci i plody
ludzkie.

Wazne jest réwniez prowadzenie dalszych prac nad
rozwojem metodologii uwzgledniajacej wplyw czynni-
kéw skumulowanych i synergicznych. Majac na uwadze
narazenie ludzi na dzialanie substancji aktywnych i ich
mozliwy skumulowany i synergiczny wplyw na zdrowie
ludzkie, NDP powinny zosta¢ ustalone po konsultacjach
z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
powolanym rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajagcym ogélne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego, powolujacym Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci i ustanawiajacym procedury
w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (3) (,Urzad”).

Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2004/99/WE (Dz.U. L 309 z 6.10.2004,
str. 6).

Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1. Rozporzqdzenie zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 z
29.9.2003, str. 4).

(7) Dyrektywa 91/414/EWG stanowi, Ze Paristwa Czlonkow-

(10

~

skie majg zalecaé przy wydawaniu zezwolen wiasciwe
stosowanie $rodkéw ochrony roslin. Whasciwe stosowa-
nie obejmuje przestrzeganie zasad dobrej praktyki
rolniczej, jak rowniez zasady zintegrowanej kontroli.
Tam, gdzie NDP, wynikajace z dozwolonego stosowania
pestycydow zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG, stanowig
ryzyko dla konsumentéw, takie stosowanie powinno by¢
zweryfikowane w celu zmniejszenia pozioméw pozos-
tatosci pestycydéw. Wspdlnota powinna zachecal do
korzystania z metod lub produktow, ktére prowadza do
zmniejszenia ryzyka, i ilosci stosowanych pestycydéw do
pozioméw umozliwiajacych skuteczne zwalczanie
szkodnikéw.

Wiele substancji czynnych jest zabronionych na mocy
dyrektywy Rady 79/117/EWG z dnia 21 grudnia 1978 r.
zakazujacej wprowadzania do obrotu i stosowania
srodkéw ochrony roélin zawierajacych niektére substan-
cje czynne (3). Ponadto wiele innych substangji czynnych
nie jest obecnie dozwolonych na mocy dyrektywy
91/414/EWG. Pozostalosci substancji czynnych znajdu-
jace si¢ w produktach pochodzenia roslinnego
i zwierzecego 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.

Oprocz tych podstawowych zasad, niezbedne s bardziej
szczegbtowe zasady w celu zapewnienia wlasciwego
funkcjonowania rynku wewnetrznego i handlu z krajami
trzecimi w zakresie $wiezych, przetworzonych iflub
ztozonych produktéw rodlinnych i zwierzecych przezna-
czonych do spozycia przez ludzi i pasz zwierzecych,
w ktorych mogg znajdowac si¢ pozostalosci pestycyddow,
tworzace podstawy do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz interes6w
konsumentéw. Zasady te powinny zawieral okreSlenie
specyficznych NDP dla kazdego pestycydu we wszystkich
produktach zywnoSciowych i paszowych oraz jakosci
danych dotyczacych tych NDP.

Dz.U. L 33 z 8.2.1979, str. 36. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 850/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, str. 7; sprostowanie w Dz.U.
L 229 z 29.6.2004, str. 5).
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(11) Niezaleznie od faktu, ze ogdlne zasady prawa zywno$-

(12)

ciowego ustanowione w rozporzgdzeniu (WE)
nr 178/2002 majg zastosowanie tylko do pasz przezna-
czonych do karmienia zwierzat hodowanych do produk-
¢ji zywnosci, majac na uwadze trudnosci w odrdznieniu
ich od produktéw stosowanych jako pasza przeznaczona
dla zwierzat, ktére nie sg przeznaczone do produkcji
zywno$ci, w celu ulatwienia kontroli i wdrazania
przepisOw tego rozporzadzenia uwaza si¢ za wilasciwe
stosowanie tych przepisow takze do pasz, ktére nie sg
przeznaczone do karmienia zwierzat hodowanych do
produkgji Zywnosci. Jednakze niniejsze rozporzadzenie
nie moze stanowi¢ przeszkody dla testow niezbednych
do oceny pestycydow.

Dyrektywa 91/414/EWG ustanawia podstawowe zasady
stosowania 1 wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony
roélin. W szczegdlnosci stosowanie tych produktéw nie
moze wywolywa¢ szkodliwych skutkow dla ludzi lub dla
zwierzat. Pozostalosci pestycydéw wynikajace ze stoso-
wania Srodkéw 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 Srodkéw
ochrony roélin, jak to okreslono w dyrektywie
91/414/EWG. Podobnie, nalezy dostosowac te¢ dyrektywe
w celu uwzglednienia wspolnotowej procedury dla
ustalania NDP na mocy niniejszego rozporzadzenia.
Zgodnie ze tg dyrektywg Panstwo Czlonkowskie moze
zostaC wyznaczone jako sprawozdawca w zakresie oceny
substancji czynnej. Do celéw niniejszego rozporzadzenia
wlasciwe jest korzystanie z wiedzy fachowej w tym
Panstwie Czlonkowskim.

Wilasciwe jest, aby szczegblowe zasady dotyczace
kontroli pozostalosci pestycydéw zostaly wprowadzone
jako uzupelnienie ogdlnych przepiséw wspolnotowych
dotyczacych kontroli Zywnosci i pasz.

Przy ustalaniu NDP nalezy uwzglednié, iz niewielu
konsumentéw zdaje sobie sprawe z zagrozen stwarza-
nych przez pestycydy. Nalezaloby w pelni u$wiadomié
opinii publicznej te zagrozenia.

Pafistwa Czlonkowskie powinny rozpatrzy¢ mozliwosé
opublikowania nazw przedsigbiorstw, ktérych produkty
maja wyzszy poziom pozostalosci pestycydéw niz
najwyzszy dopuszczalny.

Szczegbtowe uregulowania dla pasz zwierzecych, wlacz-
nie z komercjalizacjg, przechowywaniem pasz i zywie-
niem zwierzat zostaly ustanowione w dyrektywie
2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
7 maja 2002 r. w sprawie niepozadanych substancji w
paszach zwierzecych (!). Dla niektorych produktéw nie
ma mozliwosci ustalenia, czy beda one przetworzone na
zywno$¢ czy na pasz¢ dla zwierzat. Pozostalo$ci
pestycydow w takich produktach powinny by¢ zatem

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).

(18)

bezpieczne zaréwno dla spozycia przez ludzi, jak i,
w odpowiednich przypadkach, dla konsumpcji przez
zwierzata. W zwigzku z powyzszym stosowne jest, aby
uregulowania okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu
stosowaly si¢ réwniez do tych produktéw w uzupehnie-
niu szczegélowych zasad dotyczacych zywienia zwierzat.

Niezbedne jest ustalenie, na poziomie Wspdlnoty,
pewnych warunkéw okreslania, kontroli i dokonywania
sprawozdan z kontroli NDP dla produktéw pochodzenia
rolinnego i zwierzecego. Istotne jest, aby Panistwa
Czlonkowskie stosowaly odpowiednie kary zgodnie
z rozporzgdzeniem (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w
sprawie urzedowych kontroli prowadzonych w celu
zapewnienia zgodnosci z przepisami dotyczacymi Zyw-
nosci i paszy, zdrowia zwierzat i zasad dobrostanu
zwierzat (3).

Dyrektywa 76/895/EWG przewiduje, ze Pafistwa Czlon-
kowskie mogg zezwalaé na wyzsze poziomy NDP niz
obecnie dopuszczalne na poziomie Wspdlnoty. Taka
mozliwo§¢ powinna zosta¢ zniesiona, poniewaz
z punktu widzenia rynku wewnetrznego moze stwarzaé
przeszkody dla handlu wewnatrzwspdlnotowego.

Okreslenie NDP wymaga dlugotrwalych analiz technicz-
nych, ktére dotycza takze oceny potencjalnego ryzyka
dla konsumentow. Z tego wzgledu NDP nie mogg by¢
natychmiast wprowadzone dla pozostalosci pestycydow
obecnie objetych dyrektywa 76/895/EWG lub dla
pestycydow, dla ktérych poziomy NDP nie zostaly
jeszcze okreslone.

(20) Wlasciwe jest, aby zostaly ustalone na poziomie

(21)

Wspdlnoty minimalne wymogi w zakresie danych
stosowane przy okreslaniu NDP dla pestycydow.

W wyjatkowych okolicznosciach, a zwlaszcza w przy-
padku niedozwolonych pestycydow, ktére mogg wyste-
powac w Srodowisku, wlaSciwe jest przy okreslaniu NDP
korzystanie z danych uzyskanych w wyniku badan
monitoringowych.

(22) NDP pestycydéw powinny by¢ stale monitorowane

i zmieniane w celu uwzglednienia nowych informacji
i danych. NDP powinny by¢ ustalone na nizszym
analitycznie okreslonym poziomie w przypadkach, gdy
dopuszczalne zastosowanie Srodkéw ochrony roélin nie
powodujg wystgpowania pozostatoSci pestycydéw na
wykrywalnych poziomach. W przypadkach gdy stoso-
wanie pestycydéw nie jest dozwolone na poziomie
wspllnotowym, NDP powinny zosta ustalone na
odpowiednio niskim poziomie w celu ochrony konsu-
mentow przed spozyciem niedozwolonego lub nadmier-

Dz.U.L 165 z 30.4.2004, str. 1; sprostowanie w Dz.U. L 191 z
28.5.2004, str. 1.
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

nego poziomu pozostalosci pestycydéow. W celu ulat-
wienia kontroli pozostatosci pestycydéw nalezy okreslic
warto$¢ wzorcowa dla pozostalosci pestycydow
w produktach lub grupach produktéw wymienionych
w zalgczniku I, dla ktérych nie okreslono NDP
w zalgcznikach 11 lub I, o ile odno$na substancja
czynna nie jest wymieniona w zalaczniku IV. Nalezy
ustali¢ warto§¢ wzorcowg na poziomie 0,01 mg/kg
i zapewni¢ mozliwo$¢ ustalenia jej na innym poziomie
dla substancji czynnych wymienionych w zalgczniku V,
biorgc pod uwage dostepne rutynowe metody anali-
tyczne iflub ochrong konsumentow.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawia procedury
dotyczace $rodkéw nadzwyczajnych w stosunku do
zywnosci i pasz pochodzenia wspdlnotowego lub
importowanych z krajéw trzecich. Procedury te pozwa-
lajg Komisji na przyjecie takich Srodkéw w sytuacjach,
kiedy zywno$¢ moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub Srodowiska i tam,
gdzie takie ryzyko nie moze byé¢ uwzglednione w
wystarczajacy sposob za pomocy $rodkéw podjetych
przez dane Panstwo lub Panstwa Czlonkowskie. Sto-
sowne jest, aby te Srodki i ich skutki dla ludzi i, w
odpowiednich przypadkach, dla zwierzat, byly oceniane
przez Urzad.

Przewlekle lub, w niektérych przypadkach, ostre nara-
zenie konsumentéw na pozostalosci pestycydéw pobie-
rane z zywnoscig powinno by¢ oszacowane zgodnie z
procedurami i praktykami wspélnotowymi, z uwzgled-
nieniem zalecenn opublikowanych przez Swiatowa Orga-
nizacje Zdrowia.

Nalezy przeprowadzi¢ konsultacje z partnerami handlo-
wymi Wspdlnoty, za posrednictwem Swiatowej Orga-
nizagji Handlu, na temat proponowanych NDP, a ich
uwagi powinny by¢ uwzglednione przed ustaleniem tych
NDP. NDP ustalone na poziomie miedzynarodowym
przez Komisje Kodeksu Zywno$ciowego powinny by¢
uwzglednione przy okreslaniu NDP, biorac pod uwage
dobra praktyke rolniczg.

Dla Zywnosci i paszy produkowanej poza Wspdlnotg
moga by¢ prawnie dopuszczalne rézne praktyki rolnicze
dotyczace stosowania Srodkéw ochrony roélin, co
niekiedy moze prowadzi¢ do wystepowania pozostalosci
pestycydéw w  iloSciach innych niz wynikajgce
z zastosowan prawnie dopuszczalnych we Wspdlnocie.
Z tego wzgledu wihasciwe jest, aby NDP byly okreslone
dla produktéw importowanych w taki sposdéb, aby
uwzglednialy te zastosowania i wynikajace z nich
pozostalosci z zastrzezeniem, Ze bezpieczefstwo tych
produktéw moze by¢ wykazane przy uzyciu tych samych
kryteriéw co dla produkgji krajowe;.

Konieczne jest, aby Urzad oszacowywal stosowanie NDP
i sprawozdania oceniajace sporzadzone przez Pafistwa
Czlonkowskie przy uwzglednieniu pelnego zakresu
skutkéw toksykologicznych, takich jak immunotoksycz-
no$¢, zaburzenia hormonalne i toksyczno$¢ rozwojowa,
w celu okreslenia zwiazanego z ich stosowaniem ryzyka
dla konsumentéw i, w odpowiednich przypadkach, dla
zZwierzat.

(28)

(32)

(33)

(34)

Panstwa Czlonkowskie powinny okredli¢ zasady doty-
czace sankcji majacych zastosowanie do naruszen
niniejszego rozporzadzenia i zapewni¢ ich stosowanie.
Sankcje te powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajgce.

Opracowanie zharmonizowanego systemu wspdlnoto-
wego dla NDP zaklada opracowanie wytycznych,
utworzenie baz danych i inne dzialania, z ktérymi wiaza
si¢ koszty. Stosowne jest, aby Wspdlnota w pewnych
przypadkach uczestniczyla w tych kosztach.

Z punktu widzenia dobrej praktyki administracyjnej
i rozwigzan technicznych pozadane jest, aby decyzje
dotyczace NDP dla substancji czynnych byly skoordy-
nowane w czasie z decyzjami podejmowanymi dla tych
substancji na mocy dyrektywy 91/414/EWG. Dla wielu
substancji, dla ktérych NDP na poziomie Wspdlnoty nie
zostaly jeszcze okreslone, decyzje nie zostang podjete na
mocy tej dyrektywy przed wejSciem w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Konieczne jest zatem przyjecie odrgbnych uregulowan
ustanawiajgcych tymczasowe, lecz obowigzkowe zhar-
monizowane NDP, w celu progresywnego ustalania NDP,
w miare jak beda podejmowane decyzje dotyczace
poszczegdlnych substancji czynnych w ramach ocen
dokonywanych na mocy dyrektywy 91/414/EWG. Takie
tymczasowe zharmonizowane NDP powinny opierac sig,
w szczegblnodci, na istniejgcych krajowych NDP ustalo-
nych przez Pafistwa Czlonkowskie i powinny uwzgled-
nia¢ krajowe rozwigzania, na podstawie ktérych zostaly
one okreSlone, z zastrzezeniem, ze takie NDP nie
stanowig niedopuszczalnego ryzyka dla konsument6w.

Po wlaczeniu istniejacych substancji czynnych do
zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG Pafistwa Czlon-
kowskie ponownie powinny dokonaé oceny kazdego
srodka ochrony roslin zawierajacego te substancje w
ciagu czterech lat od dnia wlgczenia. Rozpatrywane NDP
powinny by¢ zachowane przez okres czterech lat w celu
zapewnienia cigglodci udzielonych zezwoled, a po
zakoniczeniu ponownej oceny powinny zosta¢ uznane
za ostateczne, jezeli poparte bedg odpowiednig doku-
mentacja, zgodna z wymaganiami zalgcznika I do
dyrektywy 91/414/EWG, lub powinny by¢ okreslone na
poziomie wzorcowym, jezeli nie s3 poparte taka
dokumentagja.

Niniejsze rozporzadzenie ustala NDP do celéw kontroli
pozostalosci pestycydéw w Zywnosci i paszach. Sto-
sowne jest zatem, aby Pafistwa Czlonkowskie opracowaly
krajowe programy kontroli tych pozostalosci. Wyniki
krajowych programéw kontroli nalezy przedstawié
Komisji, Urzedowi i innym Panstwom Czlonkowskim
i wlaczy¢ do sprawozdania rocznego Wspdlnoty.

W celu zapewnienia odpowiedniego informowania
konsumentéw Panstwa Czlonkowskie, zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 882/2004, publikuja corocznie
w Internecie wyniki krajowych kontroli w zakresie
pozostalosci, podajac wszystkie dane, wlacznie z miejs-
cem pobrania probek i nazwami sprzedawcéw iflub
producentéw.
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(35) Srodki konieczne do wdrozenia niniejszego rozporza-
dzenia powinny by¢ przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
procedury wykonywania uprawnien wykonawczych
przyznanych Komisji (}).

(36) Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, dla osiggnigcia
podstawowych celéow 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 osiagniecia 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 ogdlnymi
zasadami okreSlonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002,
w szczeg6lnosci zgodnie z potrzeba zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony konsumentéw, zharmonizowane przepisy
wspolnotowe dotyczace najwyzszych dopuszczalnych pozio-
mow pozostalosci pestycydéw w Zywnosci i paszach
pochodzenia ro$linnego i zwierzgcego oraz na ich
powierzchni.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do produktéw
pochodzenia rodlinnego i zwierzecego lub ich czesci wymie-
nionych w zalaczniku I, spozywanych w stanie $wiezym,
przetworzonym i/lub wchodzacych w sklad zywnosci lub
paszy, w ktérych lub na powierzchni ktérych moga by¢
obecne pozostatosci pestycydow.

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

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

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

() DzU.L 184 z 17.7.1999, str. 23.

3. Najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci
pestycydow ustalonych zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem nie stosuje si¢ do produktéow wymienionych
w zalgczniku [ przeznaczonych na wywéz do krajéw trzecich
i przetworzonych przed wywozem, jezeli zostanie udowod-
nione, ze kraj trzeci bedacy krajem przeznaczenia wymaga lub
wyraza zgode na szczegdlny sposéb przetworzenia w celu
zapobiezenia wprowadzeniu szkodliwych organizméw na
swoje terytorium.

4. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla
dyrektyw 98/8/WE (%) i 2002/32/WE oraz rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90 ().

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¢ réwniez nastgpujace definicje:

a) ,dobra praktyka rolnicza” (DPR) oznacza zalecane,
dozwolone lub zarejestrowane w kraju bezpieczne
stosowanie $rodkoéw ochrony roslin w konkretnych
warunkach na jakimkolwiek etapie produkgji, przecho-
wywania, transportu, dystrybucji i przetwarzania zZyw-
noéci i pasz. Powoduje to rowniez stosowanie, zgodnie z
dyrektywq 91/414/EWG, zasad zintegrowanego zwalcza-
nia szkodnikéw w okreslonej strefie klimatycznej, a takze
stosowanie minimalnych ilo$ci pestycydéw i ustanawia-
nie NDP/tymczasowych NDP na najnizszym poziomie
umozliwiajagcym uzyskanie pozadanego skutku;

b) ,krytyczna DPR” oznacza DPR, w przypadku gdy istnieje
wiecej niz jedna DPR dotyczaca substancji czynnej/
mieszanki $rodkéw, ktérej wynikiem jest najwickszy
dopuszczalny poziom pozostalosci pestycydéw w zbio-
rach poddanych dzialaniu tego $rodka i ktéra stanowi
podstawe do ustalenia NDP;

¢) ,pozostaloici pestycydow” oznaczaja pozostalosci,
wlacznie z substancjami czynnymi, ich metabolitami
iflub produktami powstalymi wskutek rozkladu lub
reakcji substancji czynnych, obecnie lub w przesziosci

()  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 24.41998, str. 1).
Dyrektywa zmieniona rozporzadzeniem (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. ustanawiajgce wspoélnotowa procedure okreslania
maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych produk-
téw leczniczych w S$rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1). Rozporzadzenie
ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 1875/2004 (Dz.U. L 326 z 29.10.2004, str. 19).
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wykorzystywanymi w $rodkach ochrony roslin wymie-
nionych w art. 2 pkt 1 dyrektywy 91/414/EWG, ktére
znajdujg si¢ w lub na powierzchni produktéw wymie-
nionych w zalaczniku I niniejszego rozporzadzenia,
zwlaszcza wlacznie z tymi, ktére moga powstal w
wyniku ich stosowania w ochronie roélin, w weterynarii
lub jako $rodek biobdjczy;

,najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci” (NDP)
oznacza najwyzszy prawnie dopuszczalny poziom
stezenia pozostatoSci pestycydéw w zywnosci i paszy
lub na ich powierzchni, okreslony zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, w oparciu o dobra praktyke rolniczg
i najnizszy poziom narazenia konsumenta konieczny do
ochrony szczegdlnie wrazliwych konsumentow;

.CXL” oznacza NDP ustalony przez Komisje Kodeksu
Zywnosciowego;

,granica oznaczalno$ci” (GO) oznacza zatwierdzone
najnizsze stezenie pozostalosci, ktére mozna okresli¢
ilosciowo i stwierdzi¢ na podstawie rutynowych badan
monitoringowych przeprowadzonych za pomocg
zatwierdzonych metod kontroli;

stolerancja importowa” oznacza NDP ustalone dla
srodkéw wwozonych tak, aby spetnialy wymogi handlu
migdzynarodowego, jezeli:

— stosowanie danej substancji czynnej w $rodku
ochrony rodlin na danym produkcie jest niedo-
zwolone we Wspdlnocie z przyczyn innych niz
ochrona zdrowia publicznego w odniesieniu do
konkretnego produktu i konkretnego uzycia; lub

— wlasciwe jest ustalenie innego poziomu, poniewaz
istniejagcy wspdlnotowy NDP ustalony zostal z
przyczyn innych niz ochrona zdrowia publicznego
w odniesieniu do konkretnego produktu i konkret-
nego uzycia;

,badanie bieglosci” oznacza badanie poréwnawcze,
w ktérym kilka laboratoriéw dokonuje analiz identycz-
nych prébek, pozwalajgce na oceng jakoSci analizy
przeprowadzonej przez kazde z tych laboratoridw;

sostra dawka referencyjna” oznacza szacunkows ilo$¢
substancji w zywno$ci, w przeliczeniu na masg ciala,
ktéra moze by¢ spozyta w krétkim okresie, zwykle
w trakcie jednego dnia, bez znacznego zagrozenia dla
konsumenta, dajacego si¢ stwierdzi¢ na podstawie
danych dostarczonych przez odpowiednie opracowania,
z uwzglednieniem wrazliwych grup populacji (np. dzieci
i ptodéw ludzkich);

sakceptowane dzienne pobranie” oznacza szacunkows
ilos¢ substancji w zywnoSci, w przeliczeniu na masg
ciala, ktéra moze by¢ spozywana dziennie w trakcie
calego zycia, bez znacznego zagrozenia dla konsumenta,
dajacego sie stwierdzi¢ na podstawie wszystkich faktéw
znanych w momencie dokonywania oceny, z uwzgled-
nieniem wrazliwszych grup populacji (np. dzieci
i plodéw ludzkich).

Artykut 4

Wykaz grup produktéw, do ktérych stosuje si¢
zharmonizowane NDP

1. Produkty, grupy produktéw iflub ich czesci, wymienione
w art. 2 ust. 1, do ktdrych stosuje si¢ zharmonizowane NDP,
muszg by¢ zdefiniowane i wymienione w zalaczniku I zgodnie
z procedurg okreSlong w art. 45 ust. 2. Zalgcznik I zawiera
wszystkie produkty, dla ktérych ustala si¢ NDP, jak réwniez
inne produkty, dla ktérych odpowiednie jest stosowanie
zharmonizowanych NDP w szczegdlnosci ze wzgledu na ich
miejsce w systemie zywieniowym konsumentéw lub
w handlu. Produkty grupuje si¢ w taki sposéb, aby NDP byly
ustalone w miare mozliwosci dla grupy produktéw podob-
nych lub pokrewnych.

2. Zalgcznik 1 zostaje po raz pierwszy ustalony w ciggu
trzech miesiecy od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadze-
nia, a nastgpnie jest odpowiednio weryfikowany, w szczegdl-
noéci na wniosek Pafistwa Czlonkowskiego.

Artykut 5

Ustalenie wykazu substancji czynnych, dla ktérych nie sa
wymagane NDP

1. Substancje czynne $rodkéw ochrony roslin ocenione na
mocy dyrektywy 91/414/EWG, dla ktérych NDP nie s
wymagane, okresla si¢ zgodnie z procedura wymieniong w
art. 45 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia i umieszcza w jego
zalgczniku 1V, z uwzglednieniem zastosowan tych substancji
czynnych i kwestii, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 lit. a), ¢)
i d) niniejszego rozporzadzenia.

2. Tres¢ 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
Skladanie wnioskow w sprawie NDP
Artykut 6
Whnioski

1. W sytuacjach gdy Panstwo Czlonkowskie przewiduje
udzielenie zezwolenia lub tymczasowego zezwolenia na
stosowanie $rodka ochrony roslin zgodnie z dyrektywa
91/414/EWG, Panistwo Czlonkowskie rozwaza, czy w wyniku
takiego stosowania istniejagcy NDP, okreslony w zalaczniku II
lub III do niniejszego rozporzadzenia, wymaga zmiany, czy
niezbedne jest okreslenie nowego NDP lub czy dana
substancja czynna powinna zosta¢ wlaczona do
zalacznika IV. Jesli to niezbedne, moze ono zada¢ od strony
wnioskujacej o zezwolenie, aby zlozyla wniosek zgodnie z
art. 7.
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2. Wszystkie strony, ktére wykaza na podstawie odpowied-
nich dowodéw uzasadnione zainteresowanie w zakresie
zdrowia, wlacznie z organizacjami obywatelskimi, jak réwniez
stronami zainteresowanymi handlowo, takimi jak wytwoércy,
hodowcy, importerzy i producenci Srodkéw wymienionych w
zalgczniku 1, mogy zlozy¢ wniosek do Panstwa Czlonkow-
skiego zgodnie z art. 7.

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

4. Whnioski dotyczace tolerancji importowej sklada si¢ do
Panistwa Czlonkowskiego wyznaczonego jako sprawozdawca
na mocy dyrektywy 91/414/EWG lub, jesli taki sprawozdawca
nie zostal wyznaczony, wnioski sklada si¢ do Pafstwa
Czlonkowskiego wyznaczonego przez Komisje zgodnie
z procedura, 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 wnioskow 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, zawierajaca:

i)  streszczenie wniosku;

ii) glowne istotne twierdzenia;

i) wykaz dokumentdw;

iv) kopie odpowiedniej DPR dotyczacej okreslonego
stosowania danej substancji czynnej;

o) szeroki przeglad odpowiedniej problematyki zawartej w
dostepnej literaturze naukowej na temat Srodkéw
ochrony roélin i/lub ich pozostatosci;

d) dane wyszczegdlnione w zalacznikach II i III do
dyrektywy 91/414/EWG, dotyczace wymogéw w zakresie
danych do okreslenia NDP pestycydéw, w razie potrzeby
wlacznie z danymi toksykologicznymi i danymi doty-
czacymi rutynowych metod analitycznych stosowanych
w laboratoriach kontrolnych, jak réwniez danymi
dotyczacymi metabolizmu roélin i zwierzat.

Jednakze jezeli odpowiednie dane sa powszechnie dostepne,
zwlaszcza w przypadkach gdy substancje czynne zostaly juz
ocenione na mocy dyrektywy 91/414/EWG lub gdy CXL juz
istnieje 1 dane te zostaly przedlozone przez wnioskodawce,
Panstwo Czlonkowskie moze korzysta¢ z takich informacji
przy ocenie wniosku. W takich przypadkach sprawozdanie
oceniajgce powinno zawieraé 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 dodatko-
wych informagji poza informacjami wymaganymi zgodnie z
ust. 1, w terminie okre$lonym przez to Panstwo Czlonkow-
skie. Termin ten nie moze w zadnym wypadku przekraczaé
dwdch lat.

Artykut 8
Ocena wnioskow

1. Panstwo Czlonkowskie, do ktérego stosownie do art. 6
zlozono wniosek zgodny z art. 7, natychmiast przekazuje
kopi¢ Urzedowi i Komisji oraz sporzadza bezzwlocznie
sprawozdanie oceniajace.

2. Wnioski powinny by¢ ocenione zgodnie z odpowiednimi
przepisami Jednolitych zasad oceny i dopuszczenia Srodkéw
ochrony rodlin, zawartymi w zalagczniku VI do dyrektywy
91/414/EWG, lub zgodnie ze szczegdlnymi zasadami oceny,
ktore zostang ustanowione na mocy rozporzadzenia Komisji
zgodnie z procedurg okreSlong w art. 45 ust. 2 niniejszego

rozporzadzenia.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 i w drodze porozumie-
nia zawartego pomiedzy zainteresowanymi Panstwami Czlon-
kowskimi, ocena wniosku moze by¢ przeprowadzona przez
Pafistwo Czlonkowskie sprawozdawce wyznaczone na mocy
dyrektywy 91/414/EWG dla danej substancji czynne;j.

4. W przypadkach gdy Panstwo Czlonkowskie napotyka
trudnosci w ocenie wniosku lub w celu uniknigcia powielania
prac moze zostaC podjeta decyzja, zgodnie z procedury, o
ktérej mowa w art. 45 ust. 2, ktére Panistwo Czlonkowskie
powinno dokona¢ oceny poszczegdlnych wnioskow.

Artykut 9

Przedkladanie ocenionych wnioskéw Komisji
i Urzedowi

1. Po sporzadzeniu sprawozdania oceniajgcego Panstwo
Czlonkowskie przedklada je Komisji. Komisja bezzwlocznie
informuje Pafistwa Czlonkowskie i przekazuje wniosek,
sprawozdanie oceniajace i odnosng dokumentacj¢ Urzedowi.

2. Urzad bezzwlocznie potwierdza na piSmie otrzymanie
wniosku wnioskodawcy, oceniajgcemu Panstwu Czlonkow-
skiemu i Komisji. Potwierdzenie zawiera date otrzymania
wniosku i zalgczonych dokumentéw.
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SEK(CJA 2
Rozpatrywanie wnioskow dotyczgcych NDP przez Urzgd
Artykut 10
Opinia Urzedu w sprawie wnioské6w dotyczacych NDP

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

a)  oceng, czy analityczna metoda rutynowego monitoringu
zaproponowana we wniosku jest odpowiednia do
zamierzonych celéw kontroli;

b) zakladang GO dla polaczenia pestycyd/produkt;

¢) oceng ryzyka w przypadku przekroczenia akceptowa-
nego dziennego pobrania lub ostrej dawki referencyjnej
w wyniku zmiany NDP; udzial w spozyciu spowodowany
pozostalosciami w produkcie, ktdrego dotyczy wniosek
o NDP;

d) inne elementy istotne dla oceny ryzyka.

2. Urzad przekazuje uzasadniong opini¢ wnioskodawcy,
Komisji i Panstwom Czlonkowskim. Uzasadniona opinia
wyraznie okreSla, na jakiej podstawie wyciggnieto kazdy
z wnioskow.

3. Bez uszczerbku dla art. 39 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002, Urzad podaje do publicznej wiadomosci swoja
uzasadniong opinig.

Artykut 11

Terminy wydawania opinii przez Urzad w sprawach
wnioskéw dotyczacych NDP

1. Urzad przedstawi swoja uzasadniong opini¢ zgodnie
z art. 10 bezzwlocznie, ale nie pdZniej niz w ciggu trzech
miesiecy od daty otrzymania wniosku;

W wyjatkowych przypadkach, gdy konieczne jest przeprowa-
dzenie bardziej szczegélowych ocen, termin okreslony
w akapicie pierwszym moze zostaé przedluzony do szesciu
miesiecy od daty otrzymania waznego wniosku.

2. Jezeli Urzad wystepuje 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 Paistwom Czlonkowskim,
w okresie 12 miesiecy od daty wlaczenia lub niewlgczenia
substancji czynnej do zalacznika I do dyrektywy 91/414[EWG
po wejiciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia, uzasadniong
opini¢ opartg w szczegdlnosci 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)  koniecznoéci okreslenia nowych NDP dla tej substancji
czynnej lub jej wlaczenia do zalacznika IV do niniejszego
rozporzadzenia;

¢) szczegblnych warunkéw przetwarzania, o ktérych mowa
w art. 20 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, ktére moga
by¢ konieczne dla danej substancji czynnej;

d) NDP, ktérych wlaczenie do zalgcznika II iflub
zalacznika 11 do niniejszego rozporzadzenia moze
rozwaza¢ Komisja, i tych NDP, ktére mogg zostal
usuniete w stosunku do danej substancji czynne;.

2. Dla substancji wlaczonych do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG przed wejsciem w zycie niniejszego rozporza-
dzenia uzasadniona opinia, o kt6rej mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, powinna by¢ wydana w ciggu 12 miesiecy od wejscia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 13

Kontrola administracyjna

Kazda podjeta decyzja lub niewykonanie kompetencji
powierzonych Urzedowi na mocy niniejszego rozporzadzenia
moze podlegaé kontroli Komisji dzialajacej z wlasnej
inicjatywy lub na wniosek Panstwa Czlonkowskiego lub
kazdej osoby, ktérej 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
dzialania.

Komisja podejmuje decyzje w terminie dwoch miesiecy,
zadajac, gdy zachodzi potrzeba, cofnigcia decyzji przez Urzad
lub podjecia przez Urzad stosownego dzialania w wyzna-
czonym terminie.
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SEKCJA 3
Ustalanie, zmiana i usuwanie NDP
Artykut 14
Decyzje w sprawie wnioskéw dotyczacych NDP

1. Po otrzymaniu opinii Urzedu i uwzglednieniu tej opinii
Komisja przygotowuje bezzwlocznie i najpdzniej w terminie
trzech miesigcy rozporzadzenie w sprawie ustalania, zmiany
lub usunigcia NDP lub decyzje o odrzuceniu wniosku
i przedklada je do przyjecia zgodnie z procedurg, o ktérej
mowa w art. 45 ust. 2.

2. W odniesieniu do aktéw, o ktérych mowa w ust. 1,
uwzglednia sie:

a)  dostepng wiedze naukows i techniczng;

b) potencjalng obecno$¢ pozostatosci pestycydéw pocho-
dzacych ze Zrédel innych niz substancje czynne
stosowane obecnie do ochrony roélin i znane efekty ich
kumulacji i synergii, jezeli dostepne s3 metody oceny
tych efektéw;

¢) wyniki oceny potencjalnego ryzyka dla konsumentow
przy najwyzszym pobraniu oraz najwiekszej wrazliwosci
i, w razie potrzeby, dla zwierzat;

d) wyniki innych ocen i decyzji wprowadzajacych zmiany
w zakresie stosowania §rodkéw ochrony roslin;

e) 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
rozpatrywanej sprawy.

3. Komisja moze w kazdym czasie zada¢ od wnioskodawcy
lub Urzedu dodatkowych informacji. Komisja udostepnia
otrzymane dodatkowe informacje Panstwom Czlonkowskim
i Urzedowi.

Artykut 15

Wlaczenie nowych lub zmienionych NDP do
zalgcznikéw II i IIT

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 rozporzadze-
nia w przypadkach, gdy substancje czynne zostaly
umieszczone w zalgczniku I do dyrektywy
91/414/EWG; lub

b) w przypadkach gdy substancje czynne nie zostaly
umieszczone w zalaczniku 1 do dyrektywy
91/414/EWG i nie s3 zamieszczone w zalaczniku II do
niniejszego rozporzadzenia, okre$la lub zmienia tym-
czasowe NDP i umieszcza je w zalgczniku II do
niniejszego rozporzadzenia; lub

¢ w przypadkach wspomnianych w art. 16 okresla
tymczasowe NDP i wyszczeglnia je w zalgezniku III
do niniejszego rozporzadzenia.

2. Jezeli tymczasowy NDP zostal okreslony w sposéb
przewidziany w ust. 1 lit. b), usuwa si¢ go z zalacznika III
na mocy rozporzadzenia w rok po dacie wigczenia lub
niewlgczenia do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG danej
substancji czynnej, zgodnie z procedurs, o ktorej mowa
w art. 45 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia. Jednakze jezeli
jedno lub wigcej Pafistw Czlonkowskich tego zazada, moze on
zosta¢ 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 przedtozone, tymczasowy NDP
zostanie utrzymany przez kolejne dwa lata, pod warunkiem ze
nie zostang stwierdzone zadne niedopuszczalne zagrozenia
dla konsumentéw.

Artykut 16

Procedura okre$lania tymczasowych NDP w okreslonych
okoliczno$ciach

1. Rozporzadzenie, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1, moze
okresla¢ rowniez tymczasowy NDP, ktéry ma by¢ umie-
szczony w zalgczniku Il w nastgpujacych okolicznosciach:

a)  w wyjatkowych przypadkach, zwlaszcza wowczas, gdy
pozostalosci pestycydéw moga pojawié sie w wyniku
zanieczyszczenia $rodowiska lub innego zanieczyszcze-
nia lub w wyniku stosowania $rodkéw ochrony roslin
zgodnie z art. 8 ust. 4 dyrektywy 91/414 EWG; lub

b) w przypadkach gdy wspomniane $rodki stanowia
nieistotny skladnik wyzywienia konsumentéw i nie sa
istotnym skladnikiem wyzywienia odpowiednich pod-
grup i, w razie potrzeby, zwierzat; lub

¢ w przypadku miodu; lub
d) w przypadku naparéw ziotowych; lub

e) w przypadku gdy gléwne zastosowanie Srodkéw ochrony
roslin zostalo na mocy decyzji wylaczone lub usunigte
z zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG; lub

f)  wprzypadku gdy nowe produkty, grupy produktéw i/lub
czesci produktow zostaly uwzglednione w zalaczniku I
i gdy jedno lub wigksza liczba Pafistw Czlonkowskich
tego zazada, w celu umozliwienia przeprowadzenia
i oszacowania wszelkich badan naukowych niezbednych
na poparcie NDP, pod warunkiem ze nie stwierdzono
zaistnienia zadnych niedopuszczalnych zagrozen dla
konsumenta.

2. Wlaczenia tymczasowych NDP, stosownie do ust. 1,
dokonuje si¢ na podstawie opinii Urze¢du, danych
z monitoringu i oceny wykazujacej, Ze nie istnieje niedo-
puszczalne ryzyko dla konsumentéw lub zwierzat.



L 70/10

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

16.3.2005

Ciagla waznos$¢ tymczasowych NDP, o ktérych mowa w ust. 1
lit. a), b). ¢) i d), 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. e), podlegaja ponownej
ocenie w momencie uptywu okresu, na ktéry wydano zgode
na jego gtéwne zastosowanie. NDP, o ktérych mowa w ust. 1
lit. f), podlegaja ponownej ocenie w momencie zakonczenia
i oszacowania badan naukowych, jednak nie péZniej niz
w ciggu czterech lat od daty ich umieszczenia w zataczniku IIL

Artykut 17

Zmiany NDP w naste¢pstwie uniewaznienia zezwoleni na
$rodki ochrony roslin

Zmiany zalgcznikéw 11 lub III, niezbedne do usunigcia NDP
w nastepstwie uniewaznienia istniejacego zezwolenia na dany
§rodek ochrony rodlin, moga byl przyjete bez zasiegania
opinii Urzedu.

ROZDZIAL 1II

NDP MAJACE ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW
POCHODZENIA ROSLINNEGO I ZWIERZECEGO

Artykut 18
Zgodnosé¢ z NDP

1. Produkty objete zalacznikiem I nie zawieraja, w momen-
cie wprowadzenia do obrotu jako zywno$¢ czy pasza lub
w momencie podania zwierzetom, jakiejkolwiek pozostatosci
pestycydow przekraczajacej:

a) NDP dla tych produktéw okreslonych w zalgcznikach II
i III;

b) 0,01 mg/kg dla tych produktéw, dla ktérych brak
szczegélnego NDP w zalacznikach II lub I lub dla
substancji czynnych niewyszczegdlnionych
w zalgczniku IV, o ile rézne wartoSci wzorcowe nie
zostaly okreSlone dla substancji czynnej zgodnie z
procedurg, o ktérej mowa w art. 45 ust. 2, z
uwzglednieniem dostgpnych rutynowych metod anali-
tycznych. Takie warto$ci wzorcowe sg wyszczeg6lnione
w zalaczniku V.

2. Panstwa Czlonkowskie nie moga zabroni¢ lub utrudniaé
wprowadzania do obrotu lub stosowania w karmieniu
zwierzat przeznaczonych do produkcji zywnosci na swoim
terytorium produktéw wyszczegdlnionych w zalgczniku I
z tego powodu, ze zawieraja one pozostalosci pestycydow,
pod warunkiem ze:

a) takie produkty spelniaja wymagania 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, ktore przekraczajg
poziomy wyszczeg6lnione w zalacznikach 11 i Il dla srodkéw
wymienionych w zalaczniku [, jezeli te mieszanki substancji
aktywnej/produktu wyszczegdlnione s3 w zalgczniku VII,
7 zastrzezeniem, ze:

a) takie produkty nie s przeznaczone do natychmiastowej
konsumpdji;

b) przeprowadza si¢ odpowiednie kontrole w celu zapew-
nienia, ze takie produkty nie moga by¢ udostepnione
uzytkownikowi lub konsumentowi koficowemu, jezeli
sa mu one dostarczane bezposrednio, chyba ze pozos-
taloSci pestycydéw nie przekraczajg juz najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw wyszczegélnionych w
zakgcznikach 11 lub II;

¢) inne Pafstwa Czlonkowskie i Komisja zostaly poinfor-
mowane o podjetych srodkach.

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

4. W wyjatkowych przypadkach, a zwlaszcza w nastepstwie
stosowania §rodkéw ochrony roslin zgodnie z art. 8 ust. 4
dyrektywy 91/414/EWG lub zgodnie z wymogami dyrektywy
2000/29/WE ('), Panistwo Czlonkowskie moze wyrazi¢ zgode
na dopuszczenie do obrotu i/lub karmienie zwierzat na swoim
terytorium zywnosciag lub paszami poddanymi dzialaniu
srodkow niezgodnie z ust. 1, pod warunkiem Ze taka Zywnos¢
lub pasza nie stanowi niedopuszczalnego ryzyka. Takie
zezwolenia sa natychmiast notyfikowane innym Paistwom
Cztonkowskim, Komisji i Urzedowi, tacznie z wlasciwg ocena
ryzyka, do bezzwlocznego rozpatrzenia zgodnie z procedura,
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
produktow.

Artykut 19

Zakaz dotyczacy produktéw przetworzonych iflub
ztozonych

Zabrania si¢ przetwarzania iflub mieszania celem rozcien-
czenia, z tym samym lub innymi produktami, produktow
wyszczeg6lnionych w zalgezniku I, niespelniajgcych wymagan
art. 18 ust. 1 lub art. 20 w celu dopuszczenia ich do obrotu
jako zywno$¢ lub pasza lub w celu karmienia nimi zwierzat.

()  Dyrektywa Rady 2000/29/WE z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie
$rodkéw ochronnych przed wprowadzaniem do Wspdlnoty
organizméw szkodliwych dla roslin lub produktéw roslinnych
i przed ich rozprzestrzenianiem si¢ we Wspdlnocie (Dz.U.
L 169 z 10.7.2000, str. 1). Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004.
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Artykut 20

NDP stosujace si¢ do produktéw przetworzonych iflub
ztozonych

1. W przypadkach gdy NDP nie sg okre§lone w
zalgcznikach II lub III dla produktéw przetworzonych iflub
ztozonych, stosuje si¢ NDP okreslone w art. 18 ust. 1 dla
danego produktu wyszczegdlnionego w zalaczniku I,
z uwzglednieniem zmian w poziomach pozostaloéci pestycy-
déw wynikajacych z przetwarzania iflub mieszania.

2. Poszczegdlne czynniki koncentracji lub rozcienczenia dla
pewnych operacji przetwarzania i/lub mieszania lub pewnych
produktéw przetworzonych i/lub zlozonych mogg by¢
umieszczone w zalgczniku VI zgodnie z procedura, o ktérej
mowa w art. 45 ust. 2.

ROZDZIAL IV

PRZEPISY SZCZEGOLNE DOTYCZACE WELACZENIA
ISTNIEJACYCH NDP DO NINIEJSZEGO ROZPORZADZENIA

Artykut 21
Pierwotne okre§lanie NDP

1. NDP dla produktéw wyszczegdlnionych w zatgczniku I
po raz pierwszy sa okre§lane i wyszczeg6lnione
w zalagczniku II zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 45 ust. 2, wlaczajacg te NDP przewidziane na mocy
dyrektyw 86/362/EWG, 86/363[EWG i 90/642/EWG,
z uwzglednieniem kryteriéw wymienionych art. 14 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia.

2. Zalgcznik I opracowuje si¢ w ciagu 12 miesigcy od
wejScia w Zzycie 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 zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG nie zostala jeszcze
podjeta, okresla si¢ po raz pierwszy 1 wyszczegdlnia
w zalgczniku III do niniejszego rozporzadzenia, o ile nie
zostaly juz wyszczegélnione w jego zalgczniku II, zgodnie
z procedurg, o ktérej mowa w art. 45. ust. 2,
z uwzglednieniem informacji dostarczonych przez Pafistwa
Czlonkowskie, w razie potrzeby uzasadnionej opinii, o ktorej
mowa w art. 24, czynnikéw, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2
i nastepujacych NDP:

a) NDP nadal figurujagcych w zalaczniku do dyrektywy
76/895[EWG; oraz

b) dotychczas niezharmonizowanych krajowych NDP.

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

Artykut 23

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

Jezeli substancja czynna nie zostala jeszcze wyszczegdlniona
w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG i w przypadkach,
gdy Panstwo Czlonkowskie okreslito, najpdézniej do dnia
wejscia w Zzycie zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia,
krajowy NDP substancji czynnej dla produktu wyszczegdlnio-
nego w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia lub
podjeto decyzje, ze NDP nie jest wymagany dla tej substancji
czynnej, dane Pafistwo Czlonkowskie informuje Komisje w
trybie i w terminie okre§lonym zgodnie z procedurs, o ktérej
mowa w art. 45 ust. 2, o krajowym NDP lub o fakcie, Ze NDP
nie jest wymagany 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 Pafstwie
Czlonkowskim stosuje si¢ krytyczna DPR i jezeli sg one
dostepne;

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

Artykut 24

Opinia Urzedu w sprawie danych lezacych u podstaw
NDP

1. Urzad przedklada Komisji uzasadniong opini¢ w sprawie
potencjalnego ryzyka dla zdrowia konsumentéw wynikaja-
cego z:

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

b) substancji czynnych, ktére mogg zostal wiaczone do
zalgcznika V.

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 Panistwa Czlonkowskie zgodnie z wymo-
gami art. 23.

Artykut 25
Ustalanie tymczasowych NDP

Z uwzglednieniem opinii Urzedu, jezeli taka opinia jest
konieczna, tymczasowe NDP dla substancji czynnych,
o ktéorych mowa w art. 23, moga zostaé okreslone
i wyszczegblnione w zalgczniku 1II, zgodnie z art. 22 ust. 1
lub, w razie potrzeby, substancja czynna moze zostaé
wlaczona do zalgcznika IV zgodnie z art. 5 ust. 1.
Tymczasowe NDP okreslane s3 na najnizszym poziomie, jaki
mozna osiggna¢ we wszystkich Panstwach Czlonkowskich
przy zastosowaniu dobrej praktyki rolnicze;j.
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ROZDZIAL V
KONTROLE URZEDOWE, SPRAWOZDANIA I SANKCJE
SEKCJA 1
Kontrole urzgdowe NDP
Artykut 26
Kontrole urzedowe

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

2. Takie kontrole pozostaloici pestycydéw polegajg zwla-
szcza na pobieraniu prébek i poddawaniu ich nastepnie
analizie oraz na identyfikacji obecnych w nich pestycydow
i pozioméw ich pozostatosci. Kontrole te powinny by¢
przeprowadzane réwniez w miejscu dostarczenia konsu-
mentom.

Artykut 27
Pobieranie probek

1. Kazde Panstwo Czlonkowskie pobiera liczbe i rodzaj
probek wystarczajaca dla zapewnienia wynikéw reprezenta-
tywnych dla rynku, z uwzglednieniem wynikéw poprzednich
programéw kontroli. Takie probki pobierane s mozliwie
najblizej punktu zaopatrzenia, w celu umozliwienia ewentual-
nego zastosowania srodkéw przymusu.

2. Metody pobierania probek niezbedne do prowadzenia
takich kontroli pozostalosci pestycydéw w produktach, inne
niz ustanowione na mocy dyrektywy 2002/63/WE (%), okresla
si¢ zgodnie z procedurg, o ktoérej mowa w art. 45 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia.

()  Dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w
sprawie $rodkéw monitorowania niektérych substangji i ich
pozostalosci 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 882/2004.

()  Dyrektywa Komisji 2002/63/WE z dnia 11 czerwca 2002 r.
ustanawiajgca wspdlnotowe metody pobierania probek do
celéw urzedowej kontroli pozostatosci pestycydéw w produk-
tach pochodzenia rodlinnego i zwierzgcego oraz na ich
powierzchni oraz uchylajaca dyrektywe 79/700/EWG (Dz.U.
L 187 z 16.7.2002, str. 30).

Artykut 28
Metody analizy

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

2. Whuytyczne techniczne dotyczace specyficznych kryteriow
zatwierdzania i procedury kontroli jako$ci w odniesieniu do
metod analizy dla okreslenia pozostalosci pestycydéw moga
by¢ przyjete zgodnie z procedurs wspomniang w art. 45
ust. 2.

3. Wszystkie laboratoria analizujgce préobki dla potrzeb
urzedowych kontroli pozostalosci pestycydéw biorg udzial we
wspdlnotowych badaniach bieglosci dla pozostatosci pestycy-
déw, organizowanych przez Komisje.

SEKCJA 2
Wspdlnotowy program kontroli
Artykut 29
Wspoélnotowy program kontroli

1. Komisja opracowuje skoordynowane wieloletnie wspol-
notowe programy kontroli, okreslajac specyficzne probki,
ktére majg zostaé wlaczone do krajowych programéw
kontroli i uwzgledniajac problemy, ktére stwierdzono
w odniesieniu do zgodnosci z NDP okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu, w celu oceny narazenia konsumentéw
i stosowania obowigzujgcych przepiséw prawnych.

2. Wspdlnotowy program kontroli jest corocznie przyjmo-
wany i uaktualniany zgodnie z procedura okre$long w art. 45
ust. 2. Projekt wspolnotowego programu kontroli przedstawia
si¢ Komitetowi, o ktérym mowa w art. 45 ust. 1, nie pdzniej
niz na sze$¢ miesiecy przed koncem kazdego roku kalendar-
ZOWego.

SEKCJA 3
Krajowe programy kontroli
Artykut 30
Krajowe programy kontroli pozostalo$ci pestycydéw

1. Pafstwa Czlonkowskie ustanawiaja krajowe wieloletnie
programy kontroli pozostatosci pestycydéw. Programy wielo-
letnie s przez nie corocznie uaktualniane.
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Programy te opieraja si¢ na ocenie ryzyka i maja na celu
w szczegblnosci oceng¢ narazenia konsumenta i zgodnosci
z obowigzujgcym prawem. Zawierajg one co najmniej
nastepujace elementy:

a)  produkty, ktérych prébki nalezy pobraé;

b) liczbe probek, ktére nalezy pobrad, i analiz, ktére nalezy
przeprowadzié;

¢) pestycydy podlegajace analizie;

d) kryteria stosowane przy opracowywaniu tych progra-
moéw, wlgcznie z:

i)  wyborem polaczenia pestycydu i produktu;

ii) liczbg prébek, ktore nalezy pobraé odpowiednio dla
produktéw krajowych i zagranicznych;

ii) udzialem spozycia produktéw w krajowym syste-
mie 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 Urzedowi najpdzniej na
trzy miesigce przed koncem kazdego roku kalendarzowego.

3. Panstwa Czlonkowskie uczestnicza we wspolnotowym
programie kontroli przewidzianym w art. 29. Publikuja one
corocznie w Internecie wszystkie wyniki krajowych kontroli
pozioméw pozostaloici. W przypadku gdy NDP zostaly
przekroczone, Panstwo Czlonkowskie moze wskazal sprze-
dawcow lub producentéw odnosnego produktu.

SEKCJA 4

Informacje Dostarczane Przez Paristwa Czlonkowskie
i roczne sprawozdanie

Artykut 31
Informacje dostarczane przez Pafistwa Czlonkowskie

1. Panstwa Czlonkowskie przekazujg nastepujgce informacje
dotyczace poprzedniego roku kalendarzowego Komisji, Urze-
dowi i innym Panstwom Czlonkowskim do dnia 31 sierpnia
kazdego roku:

a)  wyniki kontroli urzedowych 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;

¢ szczegStowe informacje dotyczgce udziatu laboratoriow
analitycznych we wspdlnotowych badaniach bieglosci,
o ktérych mowa w art. 28 ust. 3, i w innych badaniach
bieglosci dotyczacych polaczent pestycydéw i produktdw,
ktérych probki sa pobierane w ramach krajowych
programéw kontroli;

d) szczegétowe informacje dotyczace akredytacji laborato-
riéw analitycznych bioracych udzial w kontrolach,
o ktérych mowa w lit. a);

e) w przypadkach dopuszczalnych na podstawie ustawo-
dawstwa krajowego, szczegdlowe informacje dotyczace
zastosowanych $rodkéw przymusu.

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

Artykut 32

Roczne sprawozdanie w sprawie pozostatosci
pestycydow

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

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

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

b) wykaz mozliwych powodéw, dla ktérych NDP zostaly
przekroczone, wlacznie z odno$nymi uwagami dotycza-
cymi wariantow zarzadzania ryzykiem;

¢) analiz¢ chronicznego i ostrego zagrozenia dla zdrowia
konsumentéw spowodowanego pozostalosciami
pestycydow;

d) oceng narazenia konsumentéw na pozostatosci pestycy-
déw opartg na informacjach dostarczonych na podstawie
lit. a) lub na innych istotnych informacjach, wiacznie ze
sprawozdaniami zloZonymi na mocy dyrektywy
96/23|WE.

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

4. Format rocznego sprawozdania moze zostaé okreslony
zgodnie z procedury, o ktdrej mowa w art. 45 ust. 2.

5. Urzad przedklada Komisji roczne sprawozdanie do
ostatniego dnia lutego kazdego roku.

6. Roczne sprawozdanie moze zawieraé opini¢ w sprawie
pestycydow, ktére powinny by¢ objete programami
w przyszlosci.

7. Urzad ma obowiazek publicznego udostgpnienia spra-
wozdania rocznego wraz z uwagami Komisji i Panstw
Czlonkowskich.
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Artykut 33

Przedkladanie Komitetowi sprawozdania rocznego w
sprawie pozostalosci 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 opracowania zaleceft co do wszelkich niezbednych §rodkow,
ktore nalezy zastosowaé wobec zglaszanych naruszefi NDP
okreslonych w zalgcznikach II i IIL.

SEKCJA 5
Sankcje
Artykut 34
Sankcje

Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja zasady dotyczace sankcji
majacych zastosowanie do naruszen przepisOw niniejszego
rozporzadzenia i stosujg niezbedne Srodki w celu zapewnienia
ich stosowania. Sankcje te musza by¢ skuteczne, proporcjo-
nalne i odstraszajace.

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

ROZDZIAL VI
SRODKI NADZWYCZAJNE
Artykut 35
Srodki nadzwyczajne

Artykuly 53 1 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 maja
zastosowanie wowczas, gdy w wyniku nowych informacji lub
ponownej oceny istniejacych informagji zostanie ustalone, ze
pozostalosci pestycydow lub NDP objete niniejszym rozpo-
rzadzeniem moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi lub
zwierzat, co wymaga natychmiastowego dzialania. Termin,
w jakim Komisja zobowigzana jest do podjecia decyzji, skraca
si¢ do siedmiu dni w przypadku produktow $wiezych.

ROZDZIAL VII

SRODKI DOTYCZACE ZHARMONIZOWANYCH NDP
PESTYCYDOW

Artykut 36

Srodki wspierajace dotyczace zharmonizowanych NDP
pestycydéw

1. Srodki wspierajace dotyczace zharmonizowanych NDP
pestycydow sg okreslane na poziomie Wspdlnoty i obejmuja:

a) skonsolidowang baz¢ prawodawstwa wspdlnotowego
w zakresie NDP pestycydéw i publicznego udostepniania
takich informacj;

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

¢) badania i inne $rodki niezbedne dla przygotowania
i opracowywania prawodawstwa i wytyczne techniczne
w sprawie pozostalo$ci pestycydow zmierzajace
w szczeg6lnosci do rozwoju i stosowania metod oceny
facznych, skumulowanych i synergicznych skutkow;

d) badania niezbedne dla oceny narazenia konsumentow
i zwierzat na pozostalosci pestycydow;

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

2. Wszelkie niezbedne przepisy wykonawcze dotyczace
srodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, mogg zostaé przyjete
zgodnie z procedur, o ktérej mowa w art. 45 ust. 2.

Artykut 37

Wklad Wspdlnoty w Srodki wspierajace dla
zharmonizowanych NDP pestycydéw

1. Wspdlnota moze dokonaé¢ wkladu finansowego
w wysokosci 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 wiecej
organéw krajowych do koordynacji wspdlpracy z Komisja,
Urzedem, innymi Paistwami Czlonkowskimi, wytwdrcami,
producentami i hodowcami do celéw niniejszego rozporza-
dzenia. W przypadkach gdy wiccej niz jeden organ zostal
wyznaczony przez Pafstwo Czlonkowskie, wskazuje ono,
ktéry z wyznaczonych organdéw pelni role punktu kon-
taktowego.

Organy krajowe mogg delegowa¢ zadania innym organom.

Kazde Panistwo Czlonkowskie podaje Komisji i Urzedowi
nazwy i adresy wyznaczonych organéw krajowych.
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Artykut 39
Koordynacja informacji NDP przez Urzad
Urzad:

a) pelni role koordynatora z Pafistwem Czlonkowskim
sprawozdawcg wyznaczonym zgodnie z dyrektywa
91/414/EWG dla substancji czynne;j;

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

Artykut 40

Informacje, ktére maja by¢ przedtozone przez Pafistwa
Czlonkowskie

Pafistwa Czlonkowskie dostarczajg Urzedowi, na jego wnio-
sek, wszelkich dostepnych informacji niezbednych do oceny
bezpieczenistwa NDP.

Artykut 41
Baza danych Urzedu dotyczaca NDP

Bez uszczerbku dla obowiazujacych przepisow prawa wspol-
notowego i krajowego w sprawie dostepu do dokumentéw,
Urzad tworzy i prowadzi baz¢ danych, dostgpng dla Komisji
i dla wlasciwych organéw Panstw Czlonkowskich, zawierajaca
istotne informacje naukowe i DPR dotyczace NDP, substancji
czynnych i czynnikéw warunkujgcych przetwarzanie okres-
lonych w zalacznikach 11, I, IV i VIL. W szczegblnosci
powinna ona zawiera¢ oceny dziennych dawek w pozywieniu,
czynniki zwigzane z przetwarzaniem i skutki toksykologiczne.

Artykut 42
Pafistwa Czlonkowskie i oplaty

1. Panistwa Czlonkowskie mogg uzyskac zwrot kosztéw prac
zwigzanych z ustalaniem, zmiang i usuwaniem NDP lub
innych rodzajéw prac wynikajacych z obowiazkéw zawartych
w niniejszym rozporzadzeniu, w postaci oplat i naleznosci.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, aby oplata lub
nalezno$¢, o ktérej mowa w ust. 1:

a)  byla ustalana w przejrzysty sposéb; oraz

b) odpowiadata rzeczywistym kosztom wykonywanych
prac.

Moze to obejmowal tabele stalych stawek przewidzianych
w oparciu o przecigtne koszty prac, o ktérych mowa w ust. 1.

ROZDZIAL IX
WDRAZANIE
Artykut 43
Opinia naukowa Urzedu

Komisja lub Panstwa Czlonkowskie moga zwracaé si¢ do
Urzedu o wydanie opinii naukowej w sprawie wszelkich
srodkéw dotyczacych oceny ryzyka w ramach niniejszego
rozporzadzenia. Komisja moze okresli¢ 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 tech-
nicznych, moga 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 Pafistwa Czlonkowskie nie wyrazaja sprzeciwu.

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

Artykut 45
Procedura dotyczgca Komitetu

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

2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustgpu stosuje
sie 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 okreSlona w art. 45 ust. 2, a w razie
potrzeby uwzgledniajac opini¢ Urzedu, ustala si¢ lub zmienia,
Co nastepuje:

a) srodki wykonawcze dla zapewnienia jednolitego stoso-
wania 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;
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¢) dokumenty zawierajace wytyczne techniczne majace na
celu wspieranie stosowania niniejszego rozporzgdzenia;

d) szczegdlowe zasady dotyczace danych naukowych
wymaganych dla ustalenia NDP.

Artykut 47

Sprawozdanie dotyczace wykonania niniejszego
rozporzadzenia
Nie pézZniej niz 10 lat po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia Komisja przedlozy Parlamentowi Europej-

skiemu i Radzie sprawozdanie z jego wykonania wraz
z odpowiednimi wnioskami.

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 90/642JEWG ze skutkiem od

daty okreslonej w drugim akapicie art. 50.

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

o)  w stosownych przypadkach, NDP dla produktéw
rolniczych, ktérych dotyczy zastosowanie okreSlone w
zezwoleniu, zostaly ustalone lub zmienione zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 (¥).

() Dz.U.L 70 z 16.3.2005, str. 1.”

Artykut 49
Przepisy przejSciowe

1. Wymogi rozdzialu II nie stosuja si¢ do produktéw
legalnie produkowanych lub przywozonych do Wspdlnoty
przed datg okreslong w art. 50 ust. 2.

Jednakze w celu zapewnienia wyzszego poziomu ochrony
konsumenta odpowiednie $rodki dotyczace tych produktow
moga zosta¢ 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
wybranych NDP okre$lonych w art. 15, 16, 21, 22 i 25.

Srodki te zostana przyjete zgodnie z procedura okreslona w
art. 45 ust. 2, nie uchybiajgc obowiazkowi zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony konsumenta.

Artykut 50
Wejscie w Zycie

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

Rozdzialy 1I, Il i V stosuje si¢ po szeSciu miesigcach od
publikacji ostatniego z rozporzadzen ustanawiajacych zalacz-
niki I, T, TIT i IV.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich Panstwach

Czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 23 lutego 2005 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J.P. BORRELL FONTELLES
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
N. SCHMIT
Przewodniczgcy



