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VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung des Anhangs II der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europiischen

Parlaments und des Rates hinsichtlich der Hochstgehalte an Riickstinden von
Haloxyfop in oder auf bestimmten Erzeugnissen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 23. Februar 2005 iiber Hochstgehalte an Pestizidriickstdnden in oder auf Lebens- und
Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie
91/414/EWG des Rates', insbesondere auf Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 49
Absatz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

)

€)

(4)

)

Fiir den Wirkstoff Haloxyfop wurden in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 396/2005
Riickstandshochstgehalte (im Folgenden ,,RHG®) festgelegt.

Gemil Artikel 6 Absédtze 2 und 4 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 wurde ein
Antrag auf eine Einfuhrtoleranz fiir Haloxyfop beziiglich der Anwendung bei
Leinsamen und Rapssamen in Australien gestellt. Der Antragsteller macht geltend,
dass die zuldssigen Anwendungen dieses Stoffs bei einer solchen Kultur in Australien
zu Riickstinden fiihren, die den in der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 festgelegten
RHG fiir Leinsamen {bersteigen, und dass der RHG erhoht werden sollte, um
Handelshemmnisse bei der Einfuhr von Leinsamen und Rapssamen zu vermeiden.

Dieser Antrag wurde gemif3 Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 von dem
betreffenden Mitgliedstaat bewertet und der Bewertungsbericht gemif3 Artikel 9 der
genannten Verordnung an die Kommission weitergeleitet.

Die Europidische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,,Behdrde®) hat
den Antrag und den Bewertungsbericht, insbesondere im Hinblick auf die Risiken fiir
Verbraucher und gegebenenfalls fiir Tiere, gepriift und eine mit Griinden versehene
Stellungnahme zu dem vorgeschlagenen RHG? abgegeben. Diese Stellungnahme
wurde dem Antragsteller, der Kommission und den Mitgliedstaaten iibermittelt und
der Offentlichkeit zugiinglich gemacht.

Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass sdmtliche Anforderungen in Bezug auf
Daten erfiillt sind und die vom Antragsteller gewiinschte Anderung des RHG im
Hinblick auf die Verbrauchersicherheit, basierend auf einer Bewertung der
Verbraucherexposition fiir 27 spezifische europdische Verbrauchergruppen, akzeptiert
werden kann. Dabei wurden die zu diesem Zeitpunkt verfligbaren Verzehrdaten und

ABI. L 70 vom 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)

Erkenntnisse liber die toxikologischen Eigenschaften des Stoffs beriicksichtigt. Laut
Feststellung der Behorde wurde weder fiir die lebenslange Exposition gegeniiber
diesem Stoff durch den Verzehr aller Lebensmittelerzeugnisse, die ihn enthalten
konnen, noch fiir eine kurzzeitige Exposition durch den Verzehr groBBer Mengen dieser
Erzeugnisse nachgewiesen, dass das Risiko einer Uberschreitung der zuldssigen
taglichen Aufnahme oder der akuten Referenzdosis besteht.

Ein RHG fiir Sojabohnen auf der Grundlage eines Antrags auf eine Einfuhrtoleranz
wurde zuvor mit der Verordnung (EU) 2017/171 der Kommission® festgelegt, da die
Behorde zu dem Schluss gekommen war, dass der vorgeschlagene RHG fiir die
Verbraucher sicher ist*,

Im Jahr 2020 wurde die Genehmigung fiir den Wirkstoff Haloxyfop gemill der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1643 der Kommission® nicht erneuert, da der
Antragsteller, der die Erneuerung beantragt hatte, beschloss, diesen Antrag auf
Erneuerung der Genehmigung nicht mehr zu unterstiitzen.

Alle Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel mit dem Wirkstoff Haloxyfop wurden
widerrufen. Daher sollten die fiir diesen Wirkstoff geltenden RHG in Anhang II der
Verordnung (EG) Nr.396/2005 gemidB Artikel 17 der genannten Verordnung in
Verbindung mit deren Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a gestrichen werden.

Die Kommission ersuchte die Behorde gemidfl Artikel 43 der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 um eine mit Griinden versehene Stellungnahme mit einer Bewertung der
Risiken fiir Verbraucher bei bestimmten geltenden RHG, basierend auf den
Einfuhrtoleranzen und CXL fiir Haloxyfop unter Beriicksichtigung der jiingsten
verfligbaren Verzehrdaten sowie des Vorliegens oder Fehlens der angeforderten
bestdtigenden Informationen zur Beseitigung der Datenliicken, die bei der Bewertung
der RHG gemiB Artikel 12 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 festgestellt wurden®.

Die Behorde zog den Schluss, dass die geltenden RHG fiir Haloxyfop in Sojabohnen
und die vorgeschlagenen Einfuhrtoleranzen fiir diesen Wirkstoff bei Rapssamen und
Leinsamen sowie die geltenden CXL fiir Zwiebeln und Sonnenblumenkerne aller
Voraussicht nach kein Risiko fiir die Verbraucher darstellen. Sie stellte jedoch fest,
dass in Anbetracht der jiingsten Verzehrdaten und Datenanforderungen fiir Sojabohnen
und Sonnenblumenkerne nicht alle Informationen vorliegen und eine weitere Priifung
durch Risikomanager erforderlich ist.”

Verordnung (EU) 2017/171 der Kommission vom 30. Januar 2017 zur Anderung der Anhinge II, III
und IV der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Riickstandshochstgehalte  fiir ~ Aminopyralid, Azoxystrobin, Cyantraniliprol, Cyflufenamid,
Cyproconazol, Diethofencarb, Dithiocarbamate, Fluazifop-P, Fluopyram, Haloxyfop, Isofetamid,
Metalaxyl, Prohexadion, Propaquizafop, Pyrimethanil, Trichoderma atroviride Stamm SCI1 und
Zoxamid in oder auf bestimmten Erzeugnissen (ABI. L 30 vom 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.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1643 der Kommission vom 5. November 2020 zur Anderung der
Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 hinsichtlich der Giiltigkeitsdauer der Genehmigung fiir
die Wirkstoffe Calciumphosphid, Denathoniumbenzoat, Haloxyfop-P, Imidacloprid, Pencycuron und
Zeta-Cypermethrin (ABI. L 370 vom 6.11.2020, S. 18).

Verordnung (EU) 2015/2075 der Kommission vom 18. November 2015 zur Anderung der Anhinge IT
und IIT der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Hochstgehalte an Riickstinden von Abamectin, Desmedipham, Dichlorprop-P, Haloxyfop-P, Oryzalin
und Phenmedipham in oder auf bestimmten Erzeugnissen (ABI. L 302 vom 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.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Da der RHG fiir Haloxyfop in Sojabohnen und der CXL fiir Sonnenblumenkerne als
fiir die Verbraucher sicher erachtet werden und die fehlenden Informationen erst bei
der von der Behorde 2022 durchgefiihrten Risikobewertung benannt wurden, sollte
dem Antragsteller Zeit zur Vorlage der angeforderten Daten eingerdumt werden. Diese
RHG werden daher unter Beriicksichtigung der Informationen, die innerhalb von zwei
Jahren nach Verdffentlichung der vorliegenden Verordnung zur Verfiigung stehen,
iiberpriift. Da fiir die Verbraucher kein Risiko besteht, ist es angezeigt, die RHG fiir
Zwiebeln, Sojabohnen, Leinsamen, Rapssamen und Sonnenblumenkerne in Anhang II
der Verordnung (EG) Nr.396/2005 auf die von der Behorde ermittelten Werte
festzusetzen.

AulBerdem stellte die Behorde fest, dass die erzeugnisspezifische Bestimmungsgrenze
fiir Milch von 0,01* mg/kg am stirksten zur chronischen Exposition beitragt, weshalb
die Bestimmungsgrenze fiir dieses Erzeugnis auf 0,002 mg/kg festgesetzt werden
sollte. Fiir alle anderen Erzeugnisse sollten die betreffenden in Anhang II der
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 festgelegten RHG fiir Haloxyfop gemal3 Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe a in Verbindung mit Artikel 17 der genannten Verordnung auf die
erzeugnisspezifische Bestimmungsgrenze gesenkt werden.

Die Kommission hat die EU-Referenzlaboratorien fiir Riickstdnde von Haloxyfop zu
der Frage konsultiert, ob bestimmte Bestimmungsgrenzen angepasst werden miissen.
Diese Laboratorien schlugen erzeugnisspezifische Bestimmungsgrenzen vor, die bei
allen Erzeugnissen analytisch erreichbar sind.

Die Handelspartner der Union wurden iiber die Welthandelsorganisation zu den neuen
RHG konsultiert, und ihre Anmerkungen wurden berticksichtigt.

Anhang II der Verordnung (EG) Nr.396/2005 sollte daher entsprechend gedndert
werden.

Damit die Erzeugnisse normal vermarktet, verarbeitet und verbraucht werden kdnnen,
sollte die vorliegende Verordnung nicht flir Erzeugnisse gelten, die vor dem
Geltungsbeginn der neuen RHG in der Union hergestellt oder in die Union eingefiihrt
wurden und fiir die ein hohes Verbraucherschutzniveau gewihrleistet ist.

Vor dem Geltungsbeginn der gednderten RHG sollte eine angemessene Frist
eingerdumt  werden, damit sich die Mitgliedstaaten, Drittlinder und
Lebensmittelunternehmer auf die daraus entstehenden neuen Anforderungen
vorbereiten konnen.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen MafBBnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stindigen Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 wird gemdl dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geéndert.

Artikel 2

Die Verordnung (EG) Nr.396/2005 in der vor der Anderung durch die vorliegende
Verordnung geltenden Fassung gilt weiterhin fiir Erzeugnisse, die vor dem [dAmt fiir
Veroffentlichungen: Bitte Datum 6 Monate nach dem Datum des Inkrafitretens dieser
Verordnung einsetzen] in der Union hergestellt oder in die Union eingefiihrt wurden.

DE



DE

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem [Amt fiir Verdffentlichungen: Bitte Datum 6 Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung einsetzen)].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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