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European si al Consiliului in ceea ce priveste limitele maxime pentru reziduurile de
triciclazol din sau de pe anumite produse
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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Regulamentul (CE) nr. 396/2005 stabileste, in conformitate cu principiile generale enuntate n
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, in special necesitatea asigurarii unui nivel ridicat de
protectie a consumatorilor, dispozitii armonizate la nivelul Uniunii cu privire la limitele
maxime (LMR) aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produsele alimentare si
hrana pentru animale de origine vegetala si animala. El recunoaste faptul ca, in ceea ce
priveste hrana pentru animale si produsele alimentare, fabricate in afara Uniunii, pot fi
aplicate in mod legal diferite practici agricole privind utilizarea produselor de protectie a
plantelor, astfel incat sa se obtind niveluri de reziduuri de pesticide diferite fatd de cele
rezultate in urma aplicarii utilizarilor aplicate in mod legal in Uniune. Prin urmare,
regulamentul prevede posibilitatea de a solicita stabilirea LMR-urilor pentru produsele
importate (si anume, tolerantele la import) prin furnizarea unui dosar stiintific cuprinzator
care ia in considerare aceste utilizdri si reziduurile rezultate, care este evaluat de un stat
membru si de Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard (EFSA). Comisia poate
stabili LMR solicitatad, cu conditia ca siguranta pentru consumatorii europeni sa fi fost
demonstrata utilizand aceleasi criterii ca pentru produsele nationale.

In conformitate cu articolul 6 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, Italia a primit o cerere de
stabilire a unei tolerante la import pentru substanta activa triciclazol in orez.

La 26 aprilie 2018, Italia a transmis EFSA un raport de evaluare a respectivei cereri.

La 18 ianuarie 2023, EFSA a adoptat un aviz motivat favorabil privind evaluarea sigurantei
LMR modificate propuse pentru triciclazol in orez'. Prin urmare, Comisia a propus statelor
membre, in cadrul Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrana
pentru animale (SCoPAFF), un proiect de regulament de modificare in consecintd a LMR
relevante a Uniunii.

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Abordarea urmata este in concordanta cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 396/2005.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
. Temei juridic

In conformitate cu avizul motivat favorabil adoptat de EFSA si in temeiul articolului 14
alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, un proiect de regulament al
Comisiei a fost pregitit si transmis SCOPAFF (a se vedea capitolul 1). In conformitate cu
articolul 45 alineatul (4) din regulamentul respectiv, procedura de reglementare cu control se
aplica in conformitate cu articolul 5a din Decizia 1999/468 a Consiliului.

. Alegerea instrumentului

Proiectul de regulament al Comisiei mentionat anterior, care propune modificarea LMR
pentru triciclazol in orez, a fost inaintat Comitetului permanent pentru plante, animale,

! EFSA 2023. Reasoned opinion on the setting of an import tolerance for tricyclazole in rice (Aviz motivat privind

stabilirea unei tolerante la import pentru triciclazol in orez). EFSA Journal 2023;21(1):7757.
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2023.7757
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produse alimentare si hrana pentru animale la 11 mai 2023, in vederea emiterii unui aviz.
Comitetul nu a emis niciun aviz privind proiectul de regulament al Comisiei Intrucat nu a fost
atinsd o majoritate calificata nici in favoarea masurilor propuse, nici impotriva acestora.

In consecintd, in temeiul articolului 5a din Decizia 1999/468/CE a Consiliului, Comisia
transmite Consiliului si Parlamentului un proiect de Regulament al Consiliului privind
masurile care trebuie luate. Consiliul hotaraste asupra masurii propuse cu o majoritate
calificata, in termen de doud luni de la data la care ii parvine; In cazul in care Consiliul se
opune misurii cu majoritate calificatd, masura nu se adopti. In cazul in care Consiliul
preconizeaza si adopte misura, el o transmite fard intirziere Parlamentului European. In
absenta unui aviz al Consiliului, regulamentul este retrimis Comisiei, care il transmite fara
intarziere Parlamentului European pentru examinare. In cazul in care Parlamentul nu se
opune, misura este adoptati de Comisie. In cazul in care Parlamentul se opune masurii, ea nu
se adopta de catre Comisie.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Nu sunt prevazute evaludri ex post, consultari cu partile interesate si evaluari ale impactului
pentru prezentul regulament de punere in aplicare 1n contextul Regulamentului (CE)
nr. 396/2005.

4. IMPLICATIILE BUGETARE

Regulamentul nu are niciun impact asupra bugetului.

5. ALTE ELEMENTE
. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Prezentul regulament prevede o modificare a LMR existente pentru triciclazol in orez,
ridicand-o de la limita de determinare stabilitda la 0,01 mg/kg la un nivel de 0,09 mg/kg, pe
baza unui aviz stiintific al EFSA. Astfel, LMR-urile pentru triciclazol, care sunt stabilite in
prezent in anexa V la Regulamentul (CE) nr. 396/2005, vor fi mutate in anexa II la acelasi
regulament.
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Propunere de

REGULAMENT AL CONSILIULUI

de modificare a anexelor II si V 1a Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului

European si al Consiliului in ceea ce priveste limitele maxime pentru reziduurile de

triciclazol din sau de pe anumite produse

(Text cu relevanta pentru SEE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in 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),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

hotarand 1n conformitate cu o procedura legislativa speciala,

intrucat:

(D)

2)

€)

(4)

Limitele maxime pentru reziduurile (LMR) de triciclazol au fost stabilite in anexa V la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

A fost transmisa o cerere de aplicare a unor tolerante la import in temeiul articolului 6
alineatul (2) si alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005 pentru triciclazolul
utilizat in Brazilia pe orez. Solicitantul sustine ca utilizdrile autorizate ale respectivei
substante pe astfel de plante de culturd in Brazilia genereazd reziduuri care depasesc
LMR prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 396/2005 si cd este necesard stabilirea unei
LMR mai inalte pentru a se evita barierele comerciale la importul plantei de cultura
respective.

In conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, aceasta cerere a
fost evaluatd de statul membru in cauzd, iar raportul de evaluare a fost inaintat
Comisiei.

Autoritatea FEuropeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd 1in continuare
»autoritatea”) a evaluat cererea si raportul de evaluare, analizdnd 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.

JOL70,16.3.2005, p. 1.
Reasoned opinion on the setting of an import tolerance for tricyclazole in rice (Aviz motivat privind
stabilirea unei tolerante la import pentru triciclazol in orez). EFSA4 Journal 2023;21(1):7757.
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©)

(6)

()

(8)

Autoritatea a concluzionat ca, pentru produsul in cauza, toate cerintele referitoare la
integralitatea datelor transmise au fost indeplinite si ca modificarea LMR cerutda de
solicitant este admisibila in ceea ce priveste siguranta consumatorilor, pe baza unei
evaludri a expunerii consumatorilor in cazul a 27 de grupuri specifice de consumatori
din Europa. Autoritatea a luat in considerare cele mai recente informatii privind
proprietatile toxicologice ale substantei, care nu erau disponibile anterior si care au
fost furnizate doar Tmpreuna cu cererea in cauza. Nici expunerea pe toatd durata vietii
la aceastd substantd prin intermediul consumului tuturor produselor alimentare care
pot sd o contind, nici expunerea pe termen scurt ca urmare a unui consum mare de
produse relevante, nu au indicat existenta unui risc de depasire a dozei zilnice
acceptabile sau a dozei acute de referinta.

Pe baza avizului motivat al autoritatii si tinand seama de factorii mentionati la
articolul 14 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, se poate concluziona ca
modificarea propusd a LMR indeplineste cerintele articolului respectiv.

Prin urmare, este necesar ca Regulamentul (CE) nr. 396/2005 sa fie modificat in
consecinta.

Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru
animale nu a emis un aviz in termenul stabilit de presedintele sdu. Prin urmare, este
necesar ca masurile prevazute in prezentul regulament sa fie adoptate de Consiliu,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele II si V la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 se modificd in conformitate cu anexa la
prezentul regulament.

Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Consiliu
Presedintele
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