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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I1. mellékletének a bizonyos
termékekben, illetve azok feliiletén talalhato haloxifop megengedett szermaradék-
hatarértékei tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a novényi és allati eredetli ¢élelmiszerekben ¢s takarméanyokban, illetve azok
feliiletén taldlhatd megengedett novényvéddszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a
91/414/EGK tandcsi iranyelv moédositasarol szold, 2005. februar 23-1 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tanicsi rendeletre! és kiilondsen annak 14. cikke (1) bekezdésének a) pontjara

¢s 49. cikkének (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

2)

€)

(4)

A haloxifop hatéanyag tekintetében alkalmazand6 szermaradék-hatarértékeket (a

tovabbiakban: MRL-ek) a 396/2005/EK rendelet II. melléklete allapitotta meg.

A 396/2005/EK rendelet 6. cikke (2) és (4) bekezdésének megfeleléen import
tréshatar irdanti kérelmet nyujtottak be az Ausztralidban a lenmag és repcemag
esetében alkalmazott haloxifopra vonatkozoan. A kérelmezd allitasa szerint az emlitett
anyag emlitett terményre vonatkozo, Ausztrdlidban engedélyezett alkalmazéisa a
396/2005/EK rendeletben a lenmag tekintetében meghatarozott MRL-nél magasabb
maradékanyag-értékekhez vezet, ezért magasabb MRL-t kell megéllapitani annak
érdekében, hogy a lenmag és a repcemag behozataldt ne gatoljak kereskedelmi

akadalyok.

A 396/2005/EK rendelet 8. cikkének megfelelden az érintett tagallam értékelte a
kérelmet, majd az értékeld jelentést a rendelet 9. cikkének megfeleléen tovabbitotta a

Bizottsagnak.

Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: Hatdsag) megvizsgélta a
kérelmet és az értékeld jelentést, kiillonds tekintettel a fogyasztdkat és adott esetben az
allatokat érintd kockéazatokra, és a javasolt MRL-rdl indokolassal ellatott véleményt

HL L 70.,2005.3.16., 1. o.
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©)

(6)

(7)

(8)

©)

adott ki%. Ezt a véleményt tovabbitotta a kérelmezd, a Bizottsag és a tagallamok felé,
¢és hozzaférhetdvé tette a nyilvanossag szamara.

A Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adatokra vonatkozd valamennyi
kovetelmény teljesiilt, és a kérelmezdk altal kért MRL-modositds 27 specifikus
biztonsaga szempontjabol elfogadhatd. A Hatosag figyelembe vette a fogyasztasi
adatokat ¢és az anyag toxikologiai tulajdonsagaira vonatkozd, akkor érvényes
informéciokat. A Hatosdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy sem az emlitett
hatoanyagot esetlegesen tartalmazo valamennyi élelmiszer fogyasztasabol kovetkezo,
egész ¢életen at tartd expozicio, sem az adott termékek fokozott fogyasztasabol
kovetkezo, rovid tavi expozicid esetében nem merilt fel a megengedhetd napi bevitel
vagy az akut referenciadozis tallépésének kockazata.

A szo6jababra vonatkozd, import tliréshatar iranti kérelmen alapulé6 MRL-t korabban az
(EU) 2017/171 bizottsagi rendelet® hajtotta végre, mivel a Hatdsdg arra a

kdvetkeztetésre jutott, hogy a javasolt MRL biztonsagos a fogyasztok szamara®.

2020-ban az (EU) 2020/1643 bizottsagi végrehajtasi rendelet® szerint a haloxifop
hatéanyag jovahagydsat nem hosszabbitottdk meg, mivel a megujitast kérelmezd ugy
hatarozott, hogy a jovahagyas meghosszabbitasa iranti kérelmet mar nem tamogatja.

A haloxifopot tartalmazéd novényvédd szerekre vonatkoz6 valamennyi engedély
visszavonasra keriilt. Ezért a 396/2005/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének
a) pontjaval  Osszefliggésben  értelmezett 17. cikkének  megfelelden a
396/2005/EK rendelet II. mellékletébdl helyénvald elhagyni az emlitett hatéanyag
tekintetében megéllapitott, érvényben 1évé MRL-eket.

A 396/2005/EK rendelet 43. cikkével 6sszhangban a Bizottsag felkérte a Hatdsagot,
hogy adjon ki indokolassal ellatott véleményt, amelyben értékeli a haloxifop
tekintetében jelenleg alkalmazandd, import tliréshatarokon alapul6 MRL-ek és CXL-
ek fogyasztokra jelentett kockazatat, figyelembe véve a rendelkezésre allo legfrissebb
fogyasztasi adatokat, valamint azt, hogy az MRL-ek feliilvizsgalata sordn a
396/2005/EK rendelet®  12. cikkének megfelelden  megéllapitott — adathianyok
orvoslasahoz sziikséges megerdsitd informaciokat benyujtottak-e.

Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag indokolassal ellatott véleménye a lenmagban és a
repcemagban el6forduld haloxifop-P-re vonatkozé import tiiréshatarok meghatarozasarol. EFSA
Journal 2018;16(11):5470.

A Bizottsag (EU) 2017/171 rendelete (2017. januar 30.) a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet II., III. és IV. mellékletének a bizonyos termékekben, illetve azok feliiletén talalhatd
aminopiralid, azoxistrobin, ciantraniliprol, ciflufenamid, ciprokonazol, dietofenkarb, ditiokarbamatok,
fluazifop-P, fluopiram, haloxifop, izofetamid, metalaxil, prohexadion, propakizafop, pirimetanil,
Trichoderma atroviride SC1 torzs és zoxamid szermaradékok hatarértékei tekintetében torténd
modositasarol (HL L 30.,2017.2.3., 45. o0.).

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag indokolassal ellatott véleménye a szojababban eléforduld
haloxifop-P-re vonatkozé import tiiréshatar meghatarozasardl. EFSA Journal 2016;14(7):4551.

A Bizottsag (EU) 2020/1643 végrehajtasi rendelete (2020. november 5.) az 540/2011/EU végrehajtasi
rendeletnek a kalcium-foszfid, a denatonium-benzoat, a haloxifop-P, az imidakloprid, a pencikuron és a
zéta-cipermetrin hatéanyagok jovahagyasi iddtartama tekintetében torténé modositasarol (HL L 370.,
2020.11.6., 18. 0.).

A Bizottsag (EU) 2015/2075 rendelete (2015. november 18.) a 396/2005/EK eur6pai parlamenti és
tanacsi rendelet II. és III. mellékletének a bizonyos termékekben, illetve azok feliiletén talalhato
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)
(16)

(17)

A Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szdjababban eléforduld haloxifop
tekintetében érvényben 1évéd MRL-ek, valamint a lenmagban és a repcemagban az
emlitett hatoanyagra vonatkozdéan javasolt import tiréshatarok, tovabba a
voroshagymara ¢€s napraforgdmagra vonatkozé hatidlyos CXL-ek varhatéan nem
jelentenek kockazatot a fogyasztokra nézve. Figyelembe véve azonban a legfrissebb
fogyasztasi adatokat és adatokra vonatkoz6 kovetelményeket, a szojababra és a
napraforgéomagra vonatkozoan nem éalltak rendelkezésre bizonyos informaciok, ezért a
kockazatkezelSk részérdl tovabbi vizsgalatra volt sziikség’.

Mivel a szojababban el6forduld haloxifopra vonatkoz6 MRL és a napraforgomagra
vonatkozo CXL a fogyasztok szdmara biztonsagosnak tekinthetd, és a Hatosag altal
végzett kockazatértékelés soran csak 2022-ben azonositottdk a hidnyzo informéciokat,
helyénval6 id6t biztositani a kérelmezdnek a kért adatok benyujtasara. Ezek az MRL-
ek ezért az e rendelet kihirdetésétdl szamitott két évben rendelkezésre 4ll6 informaciok
alapjan feliilvizsgalat targyat fogjak képezni. Mivel nem meriil fel a fogyasztokat
érintd kockazat, a voroshagymdra, a szojababra, a lenmagra, a repcemagra ¢és a
napraforgdbmagra vonatkozd6 MRL-eket a Hatosag altal megéllapitott szinteken
helyénvalo rogziteni a 396/2005/EK rendelet II. mellékletében.

Emellett a Hatésag megallapitotta, hogy a tejre vonatkoz6 0,01* mg/kg
termékspecifikus kimutatdsi hatdr a kronikus expozicidé f6 okozodja, ezért e termék
kimutatasi hatarat 0,002 mg/kg-ban kell megéllapitani. Minden mas termék esetében
helyénvalo a 396/2005/EK rendelet II. mellékletében a haloxifop tekintetében
megallapitott MRL-eket a kimutatasi hatar szintjére csokkenteni az emlitett rendelet
14. cikke (1) bekezdésének a) pontjaval Osszefiiggésben értelmezett 17. cikkével
Osszhangban.

A Bizottsag konzultalt az Eurdopai Unidban ndvényvédd szerek maradékanyagaival
foglalkoz6 referencialaboratoriumokkal arrél, hogy sziikséges-e a haloxifop esetében
az egyes kimutatési hatarok kiigazitasa. Ezek a laboratoriumok olyan termékspecifikus
kimutatasi hatarokat javasoltak, amelyek analitikailag minden termék esetében
elérhetok.

A Bizottsadg a Kereskedelmi Viladgszervezeten keresztiil kikérte az Uni6 kereskedelmi
partnereinek véleményét az 1) MRL-ekrdl, és figyelembe vette megallapitasaikat.

A 396/2005/EK rendelet II. mellékletét ezért ennek megfelelden modositani kell.

A termékek zavartalan forgalmazasanak, feldolgozéasanak és fogyasztasanak lehetévé
tétele érdekében ez a rendelet nem alkalmazand6 azokra a termékekre, amelyeket az j
MRL-ek érvénybe lépése elott allitottak elé az Unidban vagy hoztak be az Unid
teriiletére, ¢és amelyek esetében a fogyasztok magas szintli védelme tovabbra is
biztositott.

A modositott MRL-ek érvénybe 1épése elott elegendd 1dot kell biztositani arra, hogy a
tagallamok, a harmadik orszagok és az élelmiszer-vallalkozok felkésziilhessenek az
MRL-ek mddosulasabol fakadé 0j kovetelmények teljesitésére.

abamektin, dezmedifam, diklorprop-P, haloxifop-P, orizalin és fenmedifam maradékanyag-
hatarértékeinek tekintetében torténé modositasarél (HL L 302.,2015.11.19., 15. o.).

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag indokolassal ellatott véleménye a haloxifop-P szermaradék-
hatarértékeinek célzott feliilvizsgalatarol, EFSA Journal 2022;20(11):7658.
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(18) Az e rendeletben eléirt intezkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 396/2005/EK rendelet II. melléklete e rendelet mellékletének megfelelden modosul.

2. cikk

Az Unibdban [Kiadohivatal: kerjiik, illesszek be az e rendelet hatalybalépését 6 honappal
koveto datumot] elott eldallitott, vagy oda ezen iddpontot megelézden behozott termékekre a
396/2005/EK rendelet tovabbra is az e rendeletben szerepld0 modositasok nélkiil
alkalmazando.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet hatdlybalépésének idopontjat
6 honappal koveto datumot]-tol/-t61 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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