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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om indring av bilaga II till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 396/2005 vad giller grinsvirden for haloxifop i eller pa vissa produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den
23 februari 2005 om grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder
av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om #ndring av radets direktiv 91/414/EEG!,

sdrskilt artiklarna 14.1 a och 49.2, och

av foljande skal:

(1) Griansviarden har faststéllts for det verksamma &dmnet haloxifop i bilaga II till

forordning (EG) nr 396/2005.

(2) En ans6kan om importtolerans har l&dmnats in i enlighet med artikel 6.2 och 6.4 1
forordning (EG) nr 396/2005 for haloxifop som anvinds i Australien pa linfré och
rapsfrd. Sokanden hdvdar att godkidnd anvdndning av dmnet pd sddana grodor i
Australien leder till resthalter som 6verskrider gransvardet for linfr6 i forordning (EG)
nr 396/2005 och att ett hogre gransvéirde krdvs for att undvika handelshinder for

import av linfrd och rapsfro.

3) I enlighet med artikel 8 i1 forordning (EG) nr 396/2005 utvirderades ansokan av den
berorda medlemsstaten och 1 enlighet med artikel 9 1 den foérordningen sindes

utvdrderingsrapporten till kommissionen.

4) Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (/ivsmedelsmyndigheten) beddmde
ansdkan och utvérderingsrapporten, och undersokte da sérskilt riskerna for
konsumenter och, 1 forekommande fall, for djur, och ldmnade dérefter ett motiverat
yttrande om det foreslagna grinsvirdet®. Livsmedelsmyndigheten séinde detta yttrande
till sokanden, kommissionen och medlemsstaterna och gjorde det tillgidngligt for

allménheten.

%) Livsmedelsmyndigheten fann att alla uppgiftskrav var uppfyllda och att den dndring
av griansvirdet som sokanden begirt var godtagbar ur konsumentsdkerhetssynpunkt,
pa grundval av en bedomning av konsumenternas exponering som omfattade 27
specifika europeiska konsumentgrupper. Livsmedelsmyndigheten tog hinsyn till da
gillande uppgifter om konsumtion och om &dmnets toxikologiska egenskaper.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att varken livstidsexponeringen for @mnet
genom konsumtion av alla de livsmedelsprodukter som kan innehalla dmnet eller

! EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.

Journal, vol. 16(2018):11, artikelnr 5470.

”Reasoned opinion on the setting of import tolerances for haloxyfop-P in linseed and rapeseed”, EFSA
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(6)

(7)

(8)

)

(10)

(1)

korttidsexponeringen till f6ljd av stor konsumtion av dessa produkter visade pa nagon
risk for att det acceptabla dagliga intaget eller den akuta referensdosen dverskrids.

Ett gransviarde for sojabonor pa basis av en ansdkan om importtolerans har tidigare
tillaimpats 1 kommissionens forordning (EU) 2017/1713 eftersom
livsmedelsmyndigheten hade konstaterat att det foreslagna grinsvardet var sdkert for
konsumenter®,

Under 2020 beslutade sokanden att inte ldmna ndgon ansdkan om fornyat
godkdnnande av det verksamma &dmnet haloxifop, och dirmed fornyades inte

godkdnnandet 1 enlighet med kommissionens genomforandeférordning (EU)
2020/1643°.

Alla godkédnnanden av vixtskyddsmedel som innehéller haloxifop har aterkallats. De
befintliga gransvirden som faststills for det verksamma &dmnet i bilaga II till
forordning (EG) nr 396/2005 bor darfor strykas i1 enlighet med artikel 17 1 den
forordningen jdmford med artikel 14.1 a i samma férordning.

I enlighet med artikel 43 1 forordning (EG) nr 396/2005 bad kommissionen
livsmedelsmyndigheten att avge ett motiverat yttrande dar den bedomer vilka risker de
nuvarande grinsviardena baserade pa importtoleranser och CXL-vérden for haloxifop
kan utgora for konsumenter med beaktande av de senaste uppgifterna om konsumtion
och huruvida bekriftande uppgifter ldmnats in for att dtgirda den brist pd uppgifter
som konstaterats under den utvdrdering av befintliga grinsvirden som utforts i
enlighet med artikel 12 i forordning (EG) nr 396/2005°.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade att de befintliga grinsviardena for haloxifop i
sojabonor, och de foreslagna importtoleranserna for det verksamma &dmnet 1 linfré och
rapsfré samt de befintliga CXL-vérdena for kepaldk och solrosfrd inte forvéntas utgora
en risk for konsumenter. Emellertid fann man att det saknades vissa uppgifter for
sojabonor och solrosfrd, med beaktande av de senaste uppgifterna om konsumtion och
uppgiftskrav, och att detta dirfor méste utredas ytterligare av riskhanterare’.

Eftersom griansvérdet for haloxifop i sojabonor och CXL-virdet for solrosfrd anses
sakert for konsumenter och eftersom det konstaterades att uppgifter saknas i den
riskbedomning som genomfordes av livsmedelsmyndigheten forst 2022 bor sokanden
fa tid pa sig att lamna in de nddvandiga uppgifterna. Gransvardena kommer dérfor att
ses Over med beaktande av de uppgifter som ér tillgédngliga senast tva ar efter det att
den hir forordningen har offentliggjorts. Eftersom konsumenterna inte l6per nagon

Kommissionens forordning (EU) 2017/171 av den 30 januari 2017 om andring av bilagorna II, III och
IV till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad giller griansvirden for
aminopyralid, azoxistrobin, cyantraniliprol, cyflufenamid, cyprokonazol, dietofenkarb, ditiokarbamater,
fluazifop-P, fluopyram, haloxifop, isofetamid, metalaxyl, prohexadion, propakizafop, pyrimetanil,
Trichoderma atroviride stam SC1 och zoxamid i eller pé vissa produkter (EUT L 30, 3.2.2017, s. 45).
”Reasoned opinion on the setting of import tolerance for haloxyfop-P in soya beans”, EFSA4 Journal,
vol. 14(2016):7, artikelnr 4551.

Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/1643 av den 5 november 2020 om &ndring av
genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller godkdnnandeperioderna for de verksamma
amnena kalciumfosfid, denatoniumbensoat, haloxifop-P, imidakloprid, pencykuron och zeta-
cypermetrin (EUT L 370, 6.11.2020, s. 18).

Kommissionens forordning (EU) 2015/2075 av den 18 november 2015 om @ndring av bilagorna II och
IIT till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad géller grinsviardena for
abamektin, desmedifam, diklorprop-P, haloxifop-P, oryzalin och fenmedifam i eller pa vissa produkter
(EUT L 302, 19.11.2015, s. 15).

”Reasoned opinion on the targeted review of maximum residues levels (MRLs) for haloxyfop-P”, EF'SA
Journal, vol. 20(2022):11, artikelnr 7658.
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risk bor gransviardena nér det géller kepalok, sojabonor, linfr6, rapsfré och solrosfrd
faststéllas 1 bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005 pa den nivd som
livsmedelsmyndigheten angett.

(12) Livsmedelsmyndigheten  konstaterade = dessutom att den produktspecifika
bestdmningsgransen for mjolk pa 0,01* mg/kg ar den huvudsakliga bidragande faktorn
till kronisk exponering, och att bestimningsgrinsen foljaktligen bor faststillas till
0,002 mg/kg. Nar det giller alla andra produkter bor respektive gransvirden som
faststdllts for haloxifop i bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005 sdnkas till den
produktspecifika bestimningsgransen i enlighet med artikel 14.1 a jaimford med artikel
17 1 den forordningen.

(13) Kommissionen har radfragat Europeiska unionens referenslaboratorier for resthalter av
haloxifop om behovet av att anpassa vissa bestdmningsgrinser. Dessa laboratorier
foreslog produktspecifika bestamningsgranser som &r analytiskt genomforbara for alla
produkter.

(14) Unionens handelspartner har inom ramen for Vérldshandelsorganisationen (WTO)
tillfrigats om de nya gransvirdena, och deras synpunkter har beaktats.

(15) Bilaga Il till férordning (EG) nr 396/2005 bor darfor dndras i1 enlighet med detta.

(16) For att mojliggéra normal saluforing, bearbetning och konsumtion av produkter bor
denna forordning inte tillimpas pa produkter som har framstéllts i unionen eller
importerats till unionen innan de nya griansvéardena borjade tillimpas och for vilka en
hog konsumentskyddsniva upprétthalls.

(17) Innan de éndrade grinsvérdena blir tillimpliga bor medlemsstater, tredjelénder och
livsmedelsforetagare ges en rimlig tidsperiod for att anpassa sig till de nya krav som
foljer av dndringen av gransvirdena.

(18) De étgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005 ska éndras i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2

Forordning (EG) nr 396/2005 1 dess lydelse fore dndringarna enligt den hér férordningen ska
fortsitta att gilla for produkter som framstéllts 1 unionen eller importerats till unionen fore
den [Publikationsbyran: for in datumet 6 mdnader efter dagen for denna forordnings
ikrafttrddande].

Artikel 3

Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den [Publikationsbyran: for in datumet 6 mdnader efter
dagen for denna forordnings ikrafitrddande].
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfédrdad i Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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