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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui haloxyfopu v urditych produktoch

alebo na nich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurépskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februara
2005 o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivéach
rastlinného a Zivo¢isneho pdvodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS!, a najmi
na jeho ¢lanok 14 ods. 1 pism. a) a ¢lanok 49 ods. 2,

ked’ze:
(D

2)

©)

(4)

©)

Maximalne hladiny rezidui (d’alej aj ,,MRL*) ucinnej latky haloxyfop boli stanovené
v prilohe II k nariadeniu (ES) €. 396/2005.

V sulade s ¢lankom 6 ods. 2 a 4 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 bola predlozena ziadost
o dovoznu toleranciu pre haloxyfop pouzivany v Australii na lanové semend a semena
repky. Ziadatel’ tvrdi, Ze povolené pouZitia tejto latky na uvedenej plodine v Australii
vedu k reziduam prekracujucim MRL uvedené v nariadeni (ES) ¢.396/2005 pre
lanové semend, apreto je vsnahe zabranit obchodnym prekdzkam pri dovoze
lanovych semien a semien repky potrebné stanovit’ vyssie MRL.

V sulade s ¢lankom 8 nariadenia (ES) €. 396/2005 prislusny Clensky Stat tito ziadost’
vyhodnotil a v stlade s ¢lankom 9 uvedeného nariadenia zaslal Komisii hodnotiacu
spravu.

Europsky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,urad*) ziadost’ a hodnotiacu spravu
posudil, pri¢om preskiimal najma rizika pre spotrebitelov a v relevantnych pripadoch
aj pre zvieratd, ak navrhovanym MRL vydal odovodnené stanovisko’. Uvedené
stanovisko zaslal ziadatel'ovi, Komisii a ¢lenskym Statom a spristupnil ho verejnosti.

Urad dospel k zaveru, ze vietky poziadavky na tidaje s splnené a iprava MRL
pozadovana ziadatelom je na zadklade postidenia expozicie spotrebitelov z hl'adiska
ich bezpec€nosti prijatelna pre 27 Specifickych eurdpskych spotrebitel'skych skupin.
Zohl'adnil udaje o spotrebe a informacie o toxikologickych vlastnostiach latky platné v
tom ¢ase. Urad skonstatoval, Ze riziko prekroGenia prijatelného denného prijmu alebo
akutnej referencnej davky sa nepreukézalo pri celozivotnom vystaveni u¢inkom tejto

U.v. EUL 70, 16.3.2005, s. 1.

European Food Safety Authority reasoned opinion on the setting of import tolerances for haloxyfop-P
in linseed and rapeseed (Oddvodnené stanovisko Eurdpskeho uradu pre bezpecnost potravin k
stanoveniu dovoznych tolerancii pre haloxyfop-P v l'anovych semenach a semenach repky). Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(11):5470.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

latky konzumaciou vsetkych potravin, ktoré ju mézu obsahovat, ani pri kratkodobom
vystaveni sposobenom zvySenou konzuméciou uvedenych produktov.

MRL stanovend pre soju fazulovi na zéklade ziadosti o dovoznu toleranciu sa
predbezne zaviedla do nariadenia Komisie (EU) 2017/1713, ked’Ze urad dospel k
zé4veru, ze navrhovand MRL je pre spotrebitelov bezpecna®.

V roku 2020 nebolo podla vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2020/1643°
obnovené schvalenie Ucinnej latky haloxyfop, ked’ze ziadatel' o obnovenie schvalenia
sa rozhodol d’alej o obnovenie schvalenia neziadat’.

Vsetky autorizacie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom haloxyfopu boli zrusené.
Preto je vhodné vypustit’ si¢asné MRL stanovené pre uvedenu ucinnt latku v prilohe
IT k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 v sulade s ¢lankom 17 uvedeného nariadenia v
spojeni s jeho ¢lankom 14 ods. 1 pism. a).

V sulade s ¢lankom 43 nariadenia (ES) ¢. 396/2005 Komisia poziadala turad, aby
poskytol odovodnené stanovisko, v ktorom posudi rizika, ktoré mézu sucasné MRL
zalozené na dovoznych tolerancidch a CXL pre haloxyfop predstavovat pre
spotrebitel'ov s oh'adom na najnovsie dostupné udaje o spotrebe a na splnenie alebo
nesplnenie povinnosti predlozit’ potvrdzujliice informdcie s cielom riesit’ nedostatky v
udajoch zistené pocas preskimania MRL v sulade s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢.
396/2005°.

Urad dospel k zéveru, e sa neolakdva, e by existujice MRL haloxyfopu v soji
fazulovej, ako aj navrhované dovozné tolerancie pre uvedenu U¢innu latku v 'anovych
semendch a semenach repky a existujice CXL pre cibulu a slnenicové semena
predstavovali riziko pre spotrebitelov. Vzhl'adom na najnovSie udaje o spotrebe a
poziadavky na udaje vSak v pripade soji fazulovej a slnenicovych semien niektoré
informacie neboli k dispozicii, a preto bolo potrebné d’alSie postdenie manazérmi
rizik’.

Ked'’Ze MRL haloxyfopu v s6ji fazul'ovej a CXL pre slne¢nicové semend sa povazuju
za bezpetné pre spotrebitelov a chybajice informacie boli zistené pocas posudenia
rizika vykonaného tradom az v roku 2022, je vhodné poskytnut’ ziadatelovi Cas na

Nariadenie Komisie (EU) 2017/171 z 30. januara 2017, ktorym sa menia prilohy II, III a IV k
nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui
aminopyralidu, azoxystrobinu, cyantraniliprolu, cyflufenamidu, cyprokonazolu, dietofénkarbu,
ditiokarbamatov, fluazifopu-P, fluopyramu, haloxyfopu, izofetamidu, metalaxylu, prohexadionu,
propachizafopu, pyrimetanilu, kmeiia SC1 huby Trichoderma atroviride a zoxamidu v ur¢itych
produktoch alebo na nich (U. v. EU L 30, 3.2.2017, s. 45).

European Food Safety Authority reasoned opinion on the setting of import tolerance for haloxyfop-P in
soya beans (Od6vodnené stanovisko Eurdpskeho uradu pre bezpecnost’ potravin k stanoveniu dovoznej
tolerancie pre haloxyfop-P v s6ji fazul'ovej). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(7):4551.
Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1643 z 5. novembra 2020, ktorym sa meni vykonavacie
nariadenie (EU) & 540/2011, pokial ide o obdobia schvalenia u¢innych latok fosfid vapenaty,
denatonium-benzoat, haloxyfop-P, imidakloprid, pencykurén a zeta-cypermetrin (U. v. EU L 370,
6.11.2020, s. 18).

Nariadenie Komisie (EU) 2015/2075 z 18. novembra 2015, ktorym sa menia prilohy II a III k
nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005, pokial’ ide o maximalne hladiny rezidui
abamektinu, desmedifamu, dichlorpropu-P, haloxyfopu-P, oryzalinu a fenmedifamu v urcitych
produktoch alebo na nich (U. v. EU L 302, 19.11.2015, s. 15).

European Food Safety Authority reasoned opinion on the targeted review of maximum residues levels
(MRLs) for haloxyfop-P (Odévodnené stanovisko Eurdopskeho uradu pre bezpecnost potravin k
cielenému preskumaniu maximalnych hladin rezidui pre haloxyfop-P). Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2022) 20(11):7658.
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predlozenie pozadovanych udajov. Do dvoch rokov od uverejnenia tohto nariadenia sa
preto dané MRL preskimaju s prihliadnutim na dostupné informacie. Kedze
spotrebitelom nehrozi ziadne riziko, je vhodné, aby sa MRL pre cibulu, séju
fazulovi, l'anové semend, semend repky a slnecnicové semena stanovili v prilohe II k
nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na urovniach urcenych tradom.

(12)  Urad okrem toho zistil, ze LD $pecificky pre produkt, ktory je v pripade mlieka na
urovni 0,01* mg/kg, je hlavnym faktorom prispievajucim k chronickej expozicii, takze
LD pre tento produkt by sa mal stanovit na 0,002 mg/kg. V pripade vsetkych
ostatnych produktov je vhodné znizit' prisluSné MRL stanovené pre haloxyfop v
prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 na LD S$pecificky pre produkt v stlade s
¢lankom 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 396/2005 v spojeni s ¢lankom 17
uvedeného nariadenia.

(13) Komisia viedla s referenénymi laboratériami Eurdpskej tnie pre rezidua haloxyfopu
konzultacie o potrebe tpravy urcitych LOD. Tieto laboratérid navrhli LD Specifické
pre kazdy produkt, ktoré su analyticky dosiahnutel'né pre vsetky produkty.

(14)  Pod zastitou Svetovej obchodnej organizacie prebehli konzultacie o novych MRL s
obchodnymi partnermi Unie, ktorych pripomienky sa zohl'adnili.

(15) Priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 by sa preto mala zodpovedajicim sposobom
zmenit'.

(16) 'V zaujme umoznenia bezného obchodovania s produktmi, ich spracovania a spotreby
by sa nemalo toto nariadenie uplatiiovat’ na produkty, ktoré boli vyprodukované v Unii
alebo dovezené do Unie skér, ako sa zaén@ uplatiiovat nové MRL, a pri ktorych je
zachovand vysoka Uroven ochrany spotrebitel’a.

(17) Predtym ako sa za¢nu upravené MRL uplatiovat’ by sa mala poskytnut primerana
lehota s cielom umoznit ¢Elenskym Stitom, tretim krajindm a prevadzkovatelom
potravindrskych podnikov, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek, ktoré z
tychto iprav MRL vyplynu.

(18)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvierata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha II k nariadeniu (ES) €. 396/2005 sa meni v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Nariadenie (ES) ¢. 396/2005 sa v zneni pred zmenou tymto nariadenim nad’alej uplatiiuje na
produkty, ktoré boli vyprodukované v Unii alebo dovezené do Unie pred [Urad pre
publikacie, viozte datum 6 mesiacov odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

Clanok 3

Toto nariadenie nadobtida ucinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatituje sa od [Urad pre publikdcie: vioite ditum 6 mesiacov odo dia nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia).
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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