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D089878/03

[...](2023) XXX draft

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
zZ dnia XXX r.

zmieniajace zalgcznik II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow
pozostalosci haloksyfopu w okreslonych produktach oraz na ich powierzchni

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu

Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych poziomow

pozostalosci haloksyfopu w okreslonych produktach oraz na ich powierzchni

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
23 lutego 2005r. wsprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci
pestycydow w zywno$ci 1paszy pochodzenia roslinnego 1izwierzgcego oraz na ich
powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG!, w szczegdlnosci jego art. 14 ust. 1
lit. a) 1 art. 49 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

€)

(4)

)

Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci (,NDP”) dla substancji czynnej
haloksyfop okreslono w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

Zgodnie z art. 6 ust. 2 14 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 zostal ztozony wniosek
o tolerancj¢ importowa w odniesieniu do haloksyfopu stosowanego w Australii na
powierzchni siemienia Inianego 1nasion rzepaku. Wnioskodawca twierdzi, ze
dozwolone zastosowania tej substancji na wspomnianych uprawach w Australii
skutkuja pozostatosciami przekraczajagcymi NDP dla siemienia Inianego dozwolone na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 oraz ze konieczne jest ustanowienie
wyzszych NDP, aby unikna¢ barier handlowych w odniesieniu do przywozu siemienia
Inianego 1 nasion rzepaku.

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wnioski te zostaty poddane ocenie
przez panstwa czlonkowskie, ktorych dotyczyty, a sprawozdania z oceny przekazano
Komisji zgodnie z art. 9 tego rozporzadzenia.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (,,Urzad”) ocenil wniosek
1 sprawozdanie z oceny, analizujac w szczegdlnosci ryzyko dla konsumentéw oraz,
w stosownych przypadkach, dla zwierzat, 1 wydal uzasadniong opini¢ dotyczaca
proponowanego NDP2. Urzad przekazat te opinie wnioskodawcy, Komisji i pafstwom
cztonkowskim oraz podat jg do publicznej wiadomosci.

Urzad stwierdzit, Zze spelniono wszystkie wymogi dotyczace danych oraz Ze zmiana
NDP, oktéora wystgpit wnioskodawca, jest dopuszczalna zpunktu widzenia
bezpieczenstwa konsumentdw na podstawie oceny narazenia konsumentoéw dokonanej

Dz.U.L 70z 16.3.2005, s. 1.

,.European Food Safety Authority reasoned opinion on the setting of import tolerances for haloxyfop-P
in linseed and rapeseed” (Uzasadniona opinia Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
dotyczaca okreslenia tolerancji importowych w odniesieniu do haloksyfopu-P w siemieniu Inianym
i nasionach rzepaku). Dziennik EFSA 2018;16(11):5470.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

dla 27 okreslonych grup konsumentéw europejskich. Urzad wzigt pod uwage wazne
w tamtym czasie dane dotyczace konsumpcji oraz informacje o wlasciwos$ciach
toksykologicznych substancji. Urzad stwierdzit, ze ani w przypadku dhlugotrwatego
narazenia na przedmiotowa substancj¢ w wyniku spozywania wszystkich produktéw
spozywczych mogacych jg zawiera¢, ani w przypadku narazenia kréotkoterminowego
w wyniku duzego spozycia odno$nych produktow nie wykazano ryzyka przekroczenia
dopuszczalnego dziennego spozycia ani ostrej dawki referencyjne;.

NDP dla ziaren soi zwyczajnej oparty na wniosku o tolerancj¢ importowg zostat juz
wczeéniej wdrozony w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2017/1713, poniewaz Urzad
stwierdzit, ze zaproponowany NDP jest bezpieczny dla konsumentow?.

Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/1643° w 2020 r. nie
odnowiono zatwierdzenia substancji czynnej haloksyfop wzwiazku z decyzja
wnioskodawcy, ktory ztozylt wniosek o odnowienie zatwierdzenia, o zaprzestaniu
popierania tego wniosku.

Wszystkie zezwolenia dotyczace Srodkow ochrony roslin zawierajacych haloksyfop
zostaly cofnigte. Nalezy zatem skresli¢ istniejagce NDP okreslone w odniesieniu do tej
substancji czynnej w zataczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 zgodnie
z art. 17 tego rozporzadzenia w zwiazku z jego art. 14 ust. 1 lit. a).

Zgodnie z art. 43 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Komisja zwrdécita si¢ do Urzedu
o wydanie uzasadnionej opinii oceniajacej ryzyko, ktore moga stwarzaé¢ dla
konsumentéw obecne NDP oparte na tolerancjach importowych i kodeksowych
najwyzszych dopuszczalnych poziomach pozostatosci (,,CXL”) dla haloksyfopu,
bioragc pod uwage najnowsze dostepne dane dotyczace konsumpcji oraz przedlozenie
lub brak przedlozenia wymaganych informacji potwierdzajacych w celu
wyeliminowania luk w danych stwierdzonych podczas przegladu NDP, zgodnie
z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005°.

Urzad stwierdzil, ze zaréwno istniejace NDP dla haloksyfopu w ziarnach soi
zwyczajnej, jak 1 zaproponowana tolerancja importowa w odniesieniu do tej substancji
czynnej w siemieniu Inianym inasionach rzepaku oraz istniejace CXL dla cebuli
1 ziaren stonecznika, nie powinny stwarza¢ ryzyka dla konsumentéw. Biorgc jednak
pod uwage najnowsze dane dotyczace konsumpcji i wymogi dotyczace danych,

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/171 z dnia 30 stycznia 2017 r. zmieniajace zataczniki II, 111 i IV do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
dopuszczalnych  pozioméw  pozostatoSci  aminopyralidu, azoksystrobiny, cyjanotraniliprolu,
cyflufenamidu, cyprokonazolu, dietofenkarbu, ditiokarbaminianéow, fluazyfopu-P, fluopyramu,
haloksyfopu, izofetamidu, metalaksylu, proheksadionu, propachizafopu, pirymetanilu, szczepu SCI1
Trichoderma atroviride oraz zoksamidu w okre§lonych produktach lub na ich powierzchni (Dz.U. L 30
z3.2.2017, s. 45).

,,Buropean Food Safety Authority reasoned opinion on the setting of import tolerance for haloxyfop-P
in soya beans” (Uzasadniona opinia Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci dotyczaca
okreslenia tolerancji importowej w odniesieniu do haloksyfopu-P w ziarnach soi zwyczajnej). Dziennik
EFSA 2016;14(7):4551.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1643 zdnia 5 listopada 2020 r. zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do okresow zatwierdzenia substancji
czynnych: fosforek wapnia, benzoesan denatonium, haloksyfop-P, imidachlopryd, pencykuron i zeta-
cypermetryna (Dz.U. L 370 z 6.11.2020, s. 18).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/2075 z dnia 18 listopada 2015 r. zmieniajace zatgczniki 11 1 IIT do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci abamektyny, desmedifamu, dichlorpropu-P, haloksyfopu-P,
oryzalinu ifenmedifamu w okreslonych produktach oraz na ich powierzchni (Dz.U. L 302
z19.11.2015, s. 15).
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

niektore informacje w odniesieniu do ziaren soi zwyczajnej i ziaren stonecznika nie
byty dostepne, dlatego wymagane bylo przeprowadzenie dalszej analizy przez osoby
zarzadzajace ryzykiem’.

Jako ze NDP dla haloksyfopu w ziarnach soi i CXL dla ziaren stonecznika uznano za
bezpieczne dla konsumentoéw, a brakujace informacje zidentyfikowano podczas oceny
ryzyka przeprowadzonej przez Urzad dopiero w 2022 r., nalezy da¢ wnioskodawcy
czas na przedlozenie wymaganych danych. Wspomniane NDP zostang poddane
przegladowi zuwzglednieniem dostgpnych informacji wciagu dwoéch lat od
opublikowania niniejszego rozporzadzenia. Z uwagi na brak ryzyka dla konsumentow,
w zataczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 nalezy okres$lic NDP dla cebuli,
ziaren soi zwyczajnej, siemienia Inianego, nasion rzepaku i ziaren stonecznika na
poziomach wyznaczonych przez Urzad.

Urzad stwierdzil ponadto, ze w odniesieniu do mleka to poziom granicy oznaczalno$ci
(,,GO”) okre$lonej dla danego produktu, wynoszacy 0,01* mg/kg, jest gldéwnym
czynnikiem powodujacym narazenie dlugoterminowe, dlatego poziom GO dla tego
produktu nalezy ustali¢ na poziomie 0,002 mg/kg. W przypadku wszystkich
pozostatych produktow nalezy obnizy¢ odpowiednie NDP, okreslone dla haloksyfopu
w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, do poziomu GO okreslonej dla
danego produktu zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005
w zwigzku z art. 17 tego rozporzadzenia.

Komisja skonsultowata si¢ zlaboratoriami referencyjnymi Unii Europejskiej
w sprawie pozostatosci haloksyfopu w zwigzku z potrzeba dostosowania niektorych
pozioméw GO. Laboratoria te zaproponowaty takie poziomy GO okreslonej dla
danego produktu, ktore sa osiggalne pod wzgledem analitycznym dla wszystkich
produktow.

Za posrednictwem Swiatowej Organizacji Handlu przeprowadzono konsultacje na
temat nowych NDP z partnerami handlowymi Unii, a ich uwagi zostaty uwzglednione.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik III do rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005.

Aby umozliwi¢ normalne wprowadzanie do obrotu, przetwarzanie 1 konsumpcje
produktéw, niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ zastosowania do produktow,
ktore zostaty wyprodukowane w Unii lub przywiezione do Unii przed rozpoczgciem
stosowania nowych NDP i w odniesieniu do ktorych utrzymany jest wysoki poziom
ochrony konsumentow.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednio diugi termin przed rozpoczgciem stosowania
zmienionych NDP, aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim, panstwom trzecim
i podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze przygotowanie si¢ do
spetnienia nowych wymogoéw wynikajacych ze zmiany NDP.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci 1 Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

PL

Uzasadniona opinia Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci dotyczaca ukierunkowanego
przegladu najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci (NDP) w odniesieniu do haloksyfopu-
P. Dziennik EFSA 2022;20(11):7658.
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Artykut 1

W zalagczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi niniejszym
rozporzadzeniem stosuje si¢ nadal w odniesieniu do produktow, ktore zostaty
wyprodukowane w Unii lub przywiezione do Unii przed dniem [Urzqd Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajgcg 6 miesiecy po dniu wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] t.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date
przypadajgcq 6 miesiecy po dniu wejscia w zZycie niniejszego rozporzqdzenia] t.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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