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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
af XXX

om gendring af bilag II til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005
for sa vidt angir maksimalgraensevardierne for restkoncentrationer af haloxyfop i eller
pa visse produkter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23.
februar 2005 om maksimalgraensevaerdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og
animalske fodevarer og foderstoffer og om andring af Réadets direktiv 91/414/EQF!, sarlig
artikel 14, stk. 1, litra a), og artikel 49, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Der er i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsat maksimalgranseverdier for
restkoncentrationer ("MRL'er") af aktivstoffet haloxyfop.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 6, stk. 2 og 4, 1 forordning (EF) nr. 396/2005
indgivet en ansegning om importtolerance for haloxyfop, som anvendes pd herfro og
rapsfre 1 Australien. Ansegeren havder, at de godkendte anvendelser af dette stof pa
en sddan afgrede 1 Australien medforer hgjere restkoncentrationer end MRL'erne 1
forordning (EF) nr. 396/2005, og at en hgjere MRL er nedvendig for at undga
handelshindringer for importen af horfre og rapsfre.

3) I overensstemmelse med artikel 8 i forordning (EF) nr. 396/2005 har den berorte
medlemsstat vurderet ansegningen, og i overensstemmelse med artikel 9 i naevnte
forordning er vurderingsrapporten fremsendt til Kommissionen.

(4) Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") har vurderet ansggningen
og vurderingsrapporten, idet den is@r undersggte risiciene for forbrugerne og, hvor det
var relevant, for dyr, og har afgivet en begrundet udtalelse om den foresldede MRL?.
Autoriteten har fremsendt udtalelsen til ansggeren, Kommissionen og medlemsstaterne
og har offentliggjort den.

%) Autoriteten konkluderede, at alle datakrav var opfyldt, og at den @ndring af MRL'en,
som anspgeren havde anmodet om, var acceptabel med hensyn til
forbrugersikkerheden pd grundlag af en vurdering af forbrugereksponeringen for 27
specifikke europ@iske forbrugergrupper. Der blev taget hensyn til de forbrugsdata og
oplysninger om stoffets toksikologiske egenskaber, der var geeldende pa det tidspunkt.
Autoriteten konkluderede, at der ikke kunne pavises nogen risiko for, at det acceptable
daglige indtag eller den akutte referencedosis overskrides, hverken ved livslang

! EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.
Den Europ@iske Fedevaresikkerhedsautoritet: Begrundet udtalelse — 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)

(1)

eksponering for stoffet gennem forbrug af alle fodevareprodukter, der kan indeholde
det, eller ved kortvarig eksponering gennem et hejt forbrug af disse produkter.

Der blev tidligere fastsat en MRL for sojabenner ved Kommissionens forordning (EU)
2017/171° pa grundlag af en ansegning om en importtolerance, da autoriteten
konkluderede, at den foresldede MRL var sikker for forbrugerne®.

I 2020 blev godkendelsen af aktivstoffet haloxyfop, jf. Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2020/1643°, ikke fornyet pd grund af ansegerens
beslutning om ikke l&ngere at stotte denne ansegning om fornyelse af godkendelsen.

Alle godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder haloxyfop, er blevet
tilbagekaldt. De geldende MRL'er, der er fastsat for dette aktivstof i bilag II til
forordning (EF) nr. 396/2005, jf. artikel 17 i samme forordning, sammenholdt med
artikel 14, stk. 1, litra a) deraf, ber derfor udga.

I overensstemmelse med artikel 43 1 forordning (EF) nr. 396/2005 anmodede
Kommissionen autoriteten om at afgive en begrundet udtalelse med en vurdering af de
risici, som de geldende MRL'er baseret pa importtolerancer og CXL'er for haloxyfop
kan udgere for forbrugerne, under hensyntagen til de seneste foreliggende
forbrugsdata og forekomsten eller fraveret af de nedvendige bekraftende oplysninger
til at afhjeelpe de datamangler, der blev konstateret under revisionen af MRL'erne i
henhold til artikel 12 i forordning (EF) nr. 396/20056.

Autoriteten konkluderede, at de geeldende MRL'er for haloxyfop i sojabenner samt de
foresldede importtolerancer for dette aktivstof 1 herfre og rapsfre og de eksisterende
CXL'er for log og solsikkefro ikke forventes at udgere en risiko for forbrugerne. I
betragtning af de seneste forbrugsdata og datakrav var der imidlertid visse oplysninger
for sa vidt angar sojabenner og solsikkefra, der ikke foreld, og der var derfor behov for
yderligere overvejelser blandt de ansvarlige for risikostyringen’.

Da MRL'en for haloxyfop 1 sojabenner og CXL'en for solsikkefro anses for at vare
sikre for forbrugerne, og de manglende oplysninger forst blev identificeret i
forbindelse med autoritetens risikovurdering 1 2022, ber anseggeren have tid til at
fremlegge de enskede oplysninger. Disse MRL'er tages derfor op til revision under
hensyntagen til de oplysninger, der foreligger senest to ar efter offentliggerelsen af
narverende forordning. Da der ikke er nogen risiko for forbrugerne, bar MRL'erne for

Kommissionens forordning (EU) 2017/171 af 30. januar 2017 om @ndring af bilag II, III og IV til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 for sda vidt angar
maksimalgrensevardierne for restkoncentrationer af aminopyralid, azoxystrobin, cyantraniliprol,
cyflufenamid, cyproconazol, diethofencarb, dithiocarbamater, fluazifop-P, fluopyram, haloxyfop,
isofetamid, metalaxyl, prohexadion, propaquizafop, pyrimethanil, Trichoderma atroviride stamme SC1
og zoxamid i eller pa visse produkter (EUT L 30 af 3.2.2017, s. 45).

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet: Begrundet udtalelse — Setting of import tolerance for
haloxyfop-P in soya beans. EFSA Journal 2016;14(7):4551.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/1643 af 5. november 2020 om @ndring af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 for s& vidt angar godkendelsesperioderne for
aktivstofferne calciumphosphid, denathoniumbenzoat, haloxyfop-P, imidacloprid, pencycuron og zeta-
cypermethrin (EUT L 370 af 6.11.2020, s. 18).

Kommissionens forordning (EU) 2015/2075 af 18. november 2015 om endring af bilag II og III til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 for s& vidt angar maksimalgraenseveerdier
for abamectin, desmedipham, dichlorprop-P, haloxyfop-P, oryzalin og phenmedipham i eller pa visse
produkter (EUT L 302 af 19.11.2015, s. 15).

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet: Begrundet udtalelse — Targeted review of maximum
residues levels (MRLs) for haloxyfop-P. EFSA Journal 2022;20(11):7658.
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log, sojabenner, herfre, rapsfro og solsikkefre 1 bilag II til forordning (EF) nr.
396/2005 fastsattes til de niveauer, der er angivet af autoriteten.

(12)  Autoriteten konstaterede desuden, at den produktspecifikke LOD for malk pa 0,01*
mg/kg 1 hej grad bidrager til kronisk eksponering, og derfor ber LOD'en for dette
produkt fastsettes til 0,002 mg/kg. For alle andre produkter ber de respektive MRL'er
for haloxyfop i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 s@nkes til den
produktspecifikke LOD, jf. artikel 14, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 396/2005,
sammenholdt med forordningens artikel 17.

(13) Kommissionen har raddfert sig med EU-referencelaboratorierne for restkoncentrationer
af haloxyfop om behovet for at @ndre visse LOD'er. Disse laboratorier foreslog
produktspecifikke LOD'er, som er analytisk opnéelige for alle produkter.

(14)  Unionens handelspartnere er gennem Verdenshandelsorganisationen blevet hort om de
nye MRL'er, og deres bemaerkninger er taget i betragtning.

(15) Bilag Il til forordning (EF) nr. 396/2005 ber derfor @ndres.

(16) For at produkter kan markedsfores, forarbejdes og forbruges normalt, ber denne
forordning ikke finde anvendelse pé produkter, der er produceret i Unionen eller
importeret til Unionen, inden de nye MRL'er treder i1 kraft, og for hvilke der er
opretholdt et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau.

(17) Inden de @ndrede MRL'er traeder i1 kraft, ber medlemsstaterne, tredjelande og
fodevarevirksomhedsledere have en rimelig frist til at forberede sig, sa de kan opfylde
de nye krav, som @ndringen af MRL'erne medforer.

(18) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 @ndres som angivet 1 bilaget til nervaerende
forordning.

Artikel 2

Forordning (EF) nr. 396/2005 finder stadig anvendelse i den ordlyd, den havde, for den blev
@ndret ved narverende forordning, pa produkter, der er produceret i Unionen eller importeret
til Unionen inden den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 mdneder efter datoen
for neerveerende forordnings ikrafitreedelse].

Artikel 3

Denne forordning traeder 1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den ... [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 maneder efter
datoen for denne forordnings ikrafttreeden].

DA



DA

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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