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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni priloha Il narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005,
pokud jde o maximalni limity rezidui pro haloxyfop v nékterych produktech a na jejich

povrchu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. unora 2005
o maximalnich limitech rezidui pesticidii v potravinach a krmivech rostlinného a zivocisného
ptivodu a na jejich povrchu a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS!, a zejména na ¢l. 14 odst.
1 pism. a) a ¢l. 49 odst. 2 uvedeného natizent,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

©)

(4)

©)

Maximalni limity rezidui (MLR) pro ucinnou latku haloxyfop byly stanoveny
v ptiloze II natizeni (ES) €. 396/2005.

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 a 4 natizeni (ES) ¢. 396/2005 byla pro haloxyfop pouzivany
v Australii k oSetfeni Inénych semen a semen fepky olejky podana zadost o ptipustnou
odchylku pro dovoz. Zadatel tvrdi, Ze povolena pouziti uvedené latky k oSetieni téchto
plodin v Austrélii vedou k reziduim pfesahujicim MLR uvedeny v natizeni (ES)
¢. 396/2005 pro Inéna semena a ze je zapotiebi MLR zvysit, aby se zabranilo vzniku
prekazek obchodu pro dovoz Inénych semen a semen fepky olejky.

V souladu s ¢lankem 8 natizeni (ES) ¢. 396/2005 dotCeny clensky stat tuto Zadost
vyhodnotil av souladu s ¢lankem 9 uvedeného natizeni pfedlozil Komisi hodnotici
Zpravu.

Evropsky utfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,0fad*) Zadost a hodnotici zpravu
posoudil, pficemz zkoumal zejména rizika pro spotiebitele a v pfisluSnych ptipadech
pro zvifata, ak navrhovanému MLR vydal odivodnéné stanovisko®. Uvedené
stanovisko ufad ptedal zadateli, Komisi a ¢lenskym statim a zptistupnil je vetejnosti.

Utad dospél k zavéru, Zze viechny pozadavky na tdaje byly splnény a ze zména MLR,
o kterou zadatel zada, je prijatelna z hlediska bezpecnosti spotiebitelli na zakladé
hodnoceni expozice spotiebiteli u 27 konkrétnich evropskych skupin spotiebitelil.
Zohlednil udaje o spotieb¢ a informace o toxikologickych vlastnostech uvedené latky
platné v té dobé. Utad dospél k zavéru, Ze ani celoZivotni expozice uvedené latce
prostiednictvim konzumace vSech potravinaiskych produktd, které ji mohou
obsahovat, ani kratkodobd expozice v dusledku vysoké konzumace uvedenych
produkt neprokdzaly riziko, Ze by mohl byt prekrocen pfijatelny denni pfijem nebo
akutni referencni davka.

Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.
European Food Safety Authority reasoned opinion on the setting of import tolerances for haloxyfop-P
in linseed and rapeseed. EFSA Journal 2018;16(11):5470.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

MLR pro s6jové boby zalozeny na zadosti o ptipustnou odchylku pro dovoz byl diive
proveden v natizeni Komise (EU) 2017/171%, jelikoz uiad dospél k zavéru, Ze
navrhovany MLR je pro spotiebitele bezpeény*.

V roce 2020 nebylo podle provadéciho nafizeni Komise (EU) 2020/1643° schvaleni
ucinné latky haloxyfop obnoveno, jelikoz Zadatel o obnoveni schvaleni se rozhodl
uvedenou zadost o obnoveni schvéleni jiz nepodpofit.

Veskera povoleni pro ptfipravky na ochranu rostlin obsahujici haloxyfop byla zruSena.
V souladu s ¢lankem 17 ve spojeni s ¢l. 14 odst. 1 pism. a) natizeni (ES) ¢. 396/2005
je proto vhodné stavajici MLR stanovené pro uvedenou ucinnou latku v ptiloze 11
zminéného nafizeni zrusit.

V souladu s ¢lankem 43 nafizeni (ES) €. 396/2005 pozéadala Komise tufad, aby poskytl
odivodnéné stanovisko, v némz posoudi rizika, kterda mohou stavajici MLR zalozené
na ptipustnych odchylkdch pro dovoz a CXL pro haloxyfop pifedstavovat pro
spotiebitele, a to s ohledem na nejnovéjsi dostupné udaje o spotiebé a na existenci Ci
neexistenci pozadovanych potvrzujicich informaci za Gfelem teSeni nedostatkli

v udajich zjisténych béhem prezkumu MLR v souladu s ¢lankem 12 natizeni (ES)
¢. 396/2005°.

Utad dospél k zavéru, ze stavajici MLR pro haloxyfop v séjovych bobech, jakoz
i navrhované ptipustné odchylky pro dovoz uuvedené¢ ucinné latky v Inénych
semenech a semenech fepky olejky a stavajici CXL pro cibuli a slune¢nicova semena
nepredstavuji riziko pro spotiebitele. AvSak vzhledem k nejnovéjSim udajim
o spotiebé a pozadavkiim na uidaje pro s6jové boby a slune¢nicova semena nebyly
nékteré informace k dispozici, a proto bylo nezbytné, aby subjekty, které se zabyvaji
fizenim rizika, provedly dalsi posouzeni’.

Vzhledem k tomu, ze MLR pro haloxyfop v sdjovych bobech a CXL pro slunecnicova
semena jsou povazovany za bezpecné pro spotiebitele a chybé&jici informace byly
zjistény béhem posouzeni rizik provedeného uUfadem az vroce 2022, je vhodné
poskytnout zadateli ¢as na predlozeni pozadovanych udaji. Do dvou let od vyhlaSeni
tohoto nafizeni budou proto uvedené MLR pfezkoumany s ptihlédnutim k dostupnym
informacim. Vzhledem k tomu, Ze neexistuje riziko pro spotiebitele, je vhodné
stanovit MLR pro cibuli, s6jové boby, Inénd semena, semena fepky olejky

Natizeni Komise (EU) 2017/171 ze dne 30. ledna 2017, kterym se méni pfilohy II, III a IV nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro
aminopyralid, = azoxystrobin, cyantraniliprol, cyflufenamid, cyprokonazol, diethofenkarb,
dithiokarbamaty, fluazifop-P, fluopyram, haloxyfop, isofetamid, metalaxyl, prohexadion,
propachizafop, pyrimethanil, Trichoderma atroviride kmen SC1 a zoxamid v n€kterych produktech a na
jejich povrchu (Ut. vést. L 30, 3.2.2017, s. 45).

European Food Safety Authority reasoned opinion on the setting of import tolerance for haloxyfop-P in
soya beans. EFSA Journal 2016;14(7):4551.

Provéadéci natfizeni Komise (EU) 2020/1643 ze dne 5. listopadu 2020, kterym se méni provadeci
nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o dobu platnosti schvéleni t¢innych latek fosfid vapenaty,
denathonium-benzoat, haloxyfop-P, imidakloprid, pencykuron a zeta-cypermethrin (Uf. vést. L 370,
6.11.2020, s. 18).

Natizeni Komise (EU) 2015/2075 ze dne 18. listopadu 2015, kterym se méni piilohy II a III nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokud jde o maximalni limity rezidui pro abamektin,
desmedifam, dichlorprop-P, haloxyfop-P, oryzalin a fenmedifam v nékterych produktech a na jejich
povrchu (UE. vést. L 302, 19.11.2015, s. 15).

European Food Safety Authority reasoned opinion on the targeted review of maximum residues levels
(MRLs) for haloxyfop-P. EFSA Journal 2022;20(11):7658.

CS



CS

a slunecnicova semena v piiloze II nafizeni (ES) ¢. 396/2005 na urovnich uréenych
uradem.

(12) Kromé¢ toho ufad zjistil, ze k chronické expozici vyznamné piispiva mez
stanovitelnosti specificka pro dany produkt ve vysi 0,01* mg/kg, takze mez
stanovitelnosti pro tento produkt by meéla byt stanovena na 0,002 mg/kg. U vSech
ostatnich produkti je vhodné snizit pfislusné MLR stanovené pro haloxyfop v pfiloze
IT nafizeni (ES) ¢.396/2005 na mez stanovitelnosti specifickou pro dany produkt
v souladu s €l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) €. 396/2005 ve spojeni s ¢lankem 17
uvedeného natizeni.

(13) Komise konzultovala potiebu pfizpusobit nékteré meze stanovitelnosti s referenénimi
laboratoiemi Evropské unie pro rezidua haloxyfopu. Zminéné laboratofe navrhly meze
stanovitelnosti specifické pro dany produkt, které jsou analyticky dosazitelné pro
vSechny produkty.

(14) Nové MLR byly konzultovany prostiednictvim Svétové obchodni organizace
s obchodnimi partnery Unie a jejich pfipominky byly zohlednény.
(15) Priiloha II natizeni (ES) ¢.396/2005 by proto méla byt odpovidajicim zpisobem

zmeéneéna.

(16) 'V zajmu bézného uvadéni na trh, zpracovani a spotteby produktl by se toto natizeni
nemé¢lo vztahovat na produkty, které byly vyprodukovany v Unii nebo do Unie
dovezeny pied tim, nez se nové MLR stanou pouzitelnymi, a u kterych je zachovana
vysoka uroven ochrany spotiebitele.

(17) Pied tim, nez se zménéné MLR stanou pouzitelnymi, méla by byt ¢lenskym statim,
ttetim zemim a provozovatelim potravinaiskych podnikii poskytnuta pfimétend doba,
kterd jim umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavki, které ze zmény MLR
vyplynou.

(18)  Opatreni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha II natizeni (ES) ¢. 396/2005 se méni v souladu s ptilohou tohoto natfizeni.

Clanek 2

Na produkty vyprodukované v Unii nebo dovezené do Unie piede dnem ... [Urad pro
publikace: viozte datum 6 mésicii po dni vstupu tohoto narizeni v platnost] se nadale pouzije
natizeni (ES) ¢. 396/2005 v jeho podobé pted tim, neZ bylo zménéno timto natizenim.

Clanek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne ... [Urad pro publikace: viozte datum: 6 mésice po dni vstupu tohoto
narizeni v platnost].
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Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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