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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI

din XXX

de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European
si al Consiliului in ceea ce priveste limitele maxime pentru reziduurile de haloxifop din

sau de pe anumite produse

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului
din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din
sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetala si animald pentru animale si de
modificare a Directivei 91/414/CEE!, in special articolul 14 alineatul (1) litera (a) si articolul
49 alineatul (2),

Intrucat:

(1)

)

€)

(4)

©)

Limitele maxime ale reziduurilor (,,LMR-uri’) de substanta activd haloxifop au fost
stabilite Tn anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

In conformitate cu articolul 6 alineatele (2) si (4) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005,
a fost depusd o cerere de toleranta la importuri pentru substanta haloxifop utilizata in
Australia pe semintele de in si semintele de rapita. Solicitantul sustine ca utilizarile
autorizate ale substantei respective pe astfel de plante de cultura in Australia determina
reziduuri care depasesc LMR prevdzutda in Regulamentul (CE) nr. 396/2005 pentru
semintele de in s1 cd este necesard o LMR mai ridicata pentru a se evita barierele
comerciale la importul de seminte de in si seminte de rapita.

in conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, cererea a fost
evaluatd de catre statul membru in cauza, iar raportul de evaluare a fost inaintat
Comisiel in conformitate cu articolul 9 din regulamentul mentionat.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (denumitd in continuare
»autoritatea”) a evaluat cererea si raportul de evaluare, analizind in special riscurile
pentru consumatori si, dupa caz, pentru animale, si a emis un aviz motivat privind
LMR propusid’. Autoritatea a transmis respectivul aviz solicitantului, Comisiei si
statelor membre si 1-a pus la dispozitia publicului.

Autoritatea a concluzionat cd toate cerintele privind datele au fost indeplinite si ca
modificarea LMR cerutd de solicitant este admisibild in ceea ce priveste siguranta
consumatorilor, pe baza unei evaludri a expunerii consumatorilor pentru 27 de grupuri
specifice de consumatori din Europa. Aceasta a luat in considerare datele privind

JOL70,16.3.2005, p. 1.

,.European Food Safety Authority reasoned opinion on the setting of import tolerances for haloxyfop-P
in linseed and rapeseed” (Aviz motivat al Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara privind
stabilirea tolerantelor la import pentru haloxifop-P din semintele de in si semintele de rapitd). EFSA
Journal 2018;16(11):5470.
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(6)

(7

®)

)

(10)

consumul si informatiile privind proprietatile toxicologice ale substantei valabile la
momentul respectiv. Autoritatea a concluzionat cd nici expunerea pe toata durata vietii
la aceastd substantd prin consumul tuturor alimentelor care ar putea sa o contind, nici
expunerea pe termen scurt ca urmare a unui consum ridicat al produselor respective nu
au indicat existenta vreunui risc de depasire a aportului zilnic acceptabil sau a dozei
acute de referinta.

Prin Regulamentul (UE) 2017/171 al Comisiei’, a fost pusi in aplicare anterior o LMR
pentru soia pe baza unei cereri de tolerantd la import deoarece autoritatea a
concluzionat ci LMR propusi este sigurd pentru consumatori®.

In 2020, in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1643 al
Comisiei”, aprobarea substantei active haloxifop nu a fost reinnoiti din cauza deciziei
solicitantului care a depus cererea de reinnoire de a nu mai sustine cererea respectiva
de reinnoire a aprobarii.

Toate autorizatiile pentru produsele de protectie a plantelor care contin haloxifop au
fost revocate. Prin urmare, este oportun sa se elimine LMR-urile existente stabilite
pentru substanta respectivd din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005, in
conformitate cu articolul 17 din regulamentul respectiv, coroborat cu articolul 14
alineatul (1) litera (a) din acelasi regulament.

In conformitate cu articolul 43 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, Comisia a
solicitat autoritdtii s emitd un aviz motivat In care sd evalueze riscurile pe care
actualele LMR-uri bazate pe tolerantele la import si CXL-urile pentru haloxifop le pot
prezenta pentru consumatori, avand in vedere cele mai recente date disponibile privind
consumul si prezenta sau absenta transmiterii informatiilor de confirmare necesare
pentru a remedia lacunele in materie de date identificate in cursul revizuirii LMR in
conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 396/20056.

Autoritatea a concluzionat nu este de asteptat ca LMR-urile existente pentru haloxifop
din soia, precum si tolerantele la import propuse pentru substanta activa respectiva din
semintele de in si semintele de rapitd si CXL-urile existente pentru ceapa si seminte de
floarea-soarelui sd prezinte un risc pentru consumatori. Cu toate acestea, avand in
vedere cele mai recente date privind consumul si cerintele in materie de date pentru
soia si semintele de floarea-soarelui, unele informatii nu au fost disponibile si, prin

Regulamentul (UE) 2017/171 al Comisiei din 30 ianuarie 2017 de modificare a anexelor II, 111 si IV la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste limitele
maxime pentru reziduurile de aminopiralid, azoxistrobin, ciantraniliprol, ciflufenamid, ciproconazol,
dietofencarb, ditiocarbamati, fluazifop-P, fluopiram, haloxifop, isofetamid, metalaxil, prohexadiona,
propaquizafop, pirimetanil, Trichoderma atroviride tulpina SC1 si zoxamid din sau de pe anumite
produse (JO L 30, 3.2.2017, p. 45)

,European Food Safety Authority reasoned opinion on the setting of import tolerance for haloxyfop-P
in soya beans” (Aviz motivat al Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara privind stabilirea
tolerantei la import pentru haloxifop-P din soia). EFSA Journal 2016;14(7):4551.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1643 al Comisiei din 5 noiembrie 2020 de modificare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste perioadele de aprobare ale
substantelor active fosfurd de calciu, benzoat de denatoniu, haloxifop-P, imidacloprid, pencicuron si
zeta-cipermetrin (JO L 370, 6.11.2020, p. 18).

Regulamentul (UE) 2015/2075 al Comisiei din 18 noiembrie 2015 de modificare a anexelor II si III la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste limitele
maxime pentru reziduurile de abamectin, desmedifam, diclorprop-P, haloxifop-P, orizalin si
fenmedifam din sau de pe anumite produse (JO L 302, 19.11.2015, p. 15)
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

urmare, a fost necesara o analizd suplimentard din partea responsabililor cu
gestionarea riscurilor’.

Intrucat LMR pentru haloxifop din soia si CXL pentru semintele de floarea-soarelui
sunt considerate sigure pentru consumatori, iar informatiile lipsa au fost identificate in
cursul evaluarii riscurilor efectuate de autoritate abia in 2022, este adecvat sa se acorde
solicitantului timpul necesar pentru a transmite datele cerute. Prin urmare, aceste
LMR-uri vor fi reexaminate tinand seama de informatiile disponibile in termen de doi
ani de la data publicarii prezentului regulament. Intrucat nu existd niciun risc pentru
consumatori, este adecvat sd se stabileascd LMR-urile pentru ceapa, soia, seminte de
in, seminte de rapitd si seminte de floarea-soarelui in anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 la nivelurile identificate de autoritate.

In plus, autoritatea a constatat ci LOQ specificd produsului pentru lapte de 0,01%*
mg/kg este principalul factor care contribuie la expunerea cronica, astfel incat LOQ
pentru acest produs ar trebui stabilitd la 0,002 mg/kg. Pentru toate celelalte produse,
este adecvat sa se reduca LMR-urile respective stabilite pentru haloxifop in anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005 la LOQ specifica produsului, in conformitate cu
articolul 14 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, coroborat cu
articolul 17 din regulamentul respectiv.

Comisia a consultat laboratoarele de referintd ale Uniunii Europene pentru reziduurile
de haloxifop cu privire la necesitatea de a adapta anumite LOQ. Laboratoarele
respective au propus LOQ specifice produsului care sunt realizabile din punct de
vedere analitic pentru toate produsele.

Partenerii comerciali ai Uniunii au fost consultati cu privire la noile LMR-uri prin
intermediul Organizatiei Mondiale a Comertului, iar observatiile lor au fost luate in
considerare.

Prin urmare, este necesar ca anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 sa fie
modificata in consecinta.

Pentru a permite comercializarea, prelucrarea si consumarea in conditii de normalitate
in cazul produselor respective, este necesar ca prezentul regulament sd nu se aplice
produselor care au fost produse sau importate in Uniune Tnainte ca noile LMR-uri sa
devina aplicabile si pentru care se mentine un nivel inalt de protectie a consumatorilor.

Inainte ca LMR-urile modificate si devini aplicabile, trebuie acordat un termen
rezonabil pentru a permite statelor membre, tarilor terte si operatorilor din sectorul
alimentar sa se pregateasca pentru indeplinirea noilor cerinte care vor rezulta din
modificarea LMR-urilor.

Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrana pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 se modificda in conformitate cu anexa la
prezentul regulament.

RO

,European Food Safety Authority reasoned opinion on the targeted review of maximum residues levels
(MRLs) for haloxyfop-P” (Aviz motivat privind revizuirea specificd a limitelor maxime de reziduuri
(LMR) pentru haloxifop-P). EFSA Journal 2022;20(11):7658.
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Articolul 2

Regulamentul (CE) nr. 396/2005, astfel cum era formulat inainte de modificarea adusa prin
prezentul regulament, continua sa se aplice produselor care au fost produse sau importate in
Uniune inainte de [Oficiul pentru Publicatii: a se introduce data — 6 luni de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament].

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la [Oficiul pentru Publicatii: a se introduce data — 6 luni de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament).

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct 1n toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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