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

din XXX

de modificare a anexelor II si I1I la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului

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

difenoconazol din sau de pe anumite produse

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand 1n 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 limitele maxime de reziduuri de pesticide din sau de pe produse
alimentare si hrana de origine vegetald si animald pentru animale si de modificare a
Directivei 91/414/CEE a Consiliului', in special articolul 14 alineatul (1) litera (a) si
articolul 49 alineatul (2),

Intrucat:

(1)

)

€)

(4)

)

Pentru substanta activa difenoconazol, au fost stabilite limite maxime de reziduuri
(LMR) in partea A din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

In 2024, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentari (,,autoritatea”) a emis un
aviz motivat® privind reexaminarea LMR-urilor pentru difenoconazol in conformitate
cu articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

Autoritatea a propus o noud definitie a reziduurilor pentru asigurarea respectarii legii,
aplicabild produselor de origine animald, ca ,,difenoconazol — alcool (CGA205375),
exprimat ca difenoconazol”, pe baza rezultatelor studiilor de metabolism privind
reziduurile de difenoconazol la animale.

Autoritatea a recomandat reducerea LMR-urilor pentru cartofi, cartofi dulci, vinete,
sfecla de petiol, cardon si telind. Autoritatea a recomandat, de asemenea, mentinerea
LMR-urilor existente pentru scarola, fenicul si rubarba, pentru care au fost prezentate
suficiente date justificative privind bunele practici agricole (BPA), pe care autoritatea
le-a evaluat. Deoarece nu existad niciun risc pentru consumatori, este adecvata stabilirea
LMR-urilor pentru respectivele produse in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005
la nivelul identificat de catre autoritate.

Autoritatea a concluzionat cd, in ceea ce priveste LMR-urile pentru ,,fructe samantoase”,
»fructe samburoase”, ,,struguri”, cdpsuni, mure, zmeura (rosie si galbend), masline de
masd, kaki, banane, radacini de cassava/manioc, igname, arorut, sfecla rosie, morcovi,
telina de radacina, hrean, topinamburi, pdstarnac, radacind de patrunjel/patrunjel
radacind, ridichi, barba-caprei, verze-nap/gulii furajere, napi, usturoi, ceapd, ceapd

JOL 70, 16.3.2005, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.

EFSA 2024. Review of the existing maximum residue levels for difenoconazole according to Article 12 of
Regulation (EC) No 396/2005 [Reexaminarea limitelor maxime de reziduuri existente pentru
difenoconazol, in conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005]. EFSA Journal.
2024;22:¢8987, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8987.
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(6)

(7)

®)

©)

esalota, ceapa de primavard/ceapa verde si ceapa de tuns, rosii, ardei dulci/gogosari,
castraveti, cornisoni, dovlecei, pepeni galbeni, dovleci, pepeni verzi, broccoli, conopida,
varza de Bruxelles, varza cu capatana, varza chinezeasca/petsai, kale, gulii, salata
mielului/fetica, 1dptuci, creson si alti germeni si lastari, Barbarea verna, rucola, mustar
vanat, plante de culturd cufrunze tinere (inclusiv specii din familia Brassicaceae),
spanac, iarba-grasa, cicori witloof/andive, asmatui, arpagic, frunze de telina, patrunjel,
salvie, rozmarin, cimbru, busuioc si flori comestibile, frunze de dafin, tarhon, fasole
(pastai), fasole (boabe), mazare (pastdi), mazare (boabe), linte, sparanghel, anghinare,
praz, fasole, linte, lupin/boabe de lupin, seminte de in, seminte de mac, seminte de
floarea-soarelui, seminte de rapitd, seminte de mustar, seminte de bumbac, seminte de
sofranel, seminte de limba-mielului, seminte de camelind, masline pentru productia de
ulei, orz, hrisca si alte pseudocereale, porumb, mei comun, ovaz, orez, sorg, infuzie de
plante din ,.flor1”, ,,frunze si plante aromatice”, ,,radacini”, ,,condimente din seminte,
subgrup de”, ,,condimente din fructe, subgrup de”, lemn-dulce, curcuma, radacini de
sfecla de zahar, radacini de cicoare, carne de pasare, grasime de pasare, ficat de pasare,
rinichi, organe comestibile de pasare si oud, nu au fost disponibile unele informatii si ca
era necesard o examinare suplimentara de catre responsabilii cu gestionarea riscurilor.
Pentru laptuci, kale, scarole, cicori witloof si telind, autoritatea a derivat LMR-uri sigure
bazate pe BPA alternative. Statele membre ar trebui sd revizuiascd BPA ale acestor
culturi pentru a asigura siguranta consumatorilor. Deoarece nu exista niciun risc pentru
consumatori, este adecvata stabilirea LMR-urilor pentru toate aceste produse in anexa II
la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 la nivelul identificat de catre autoritate. Desi aceste
LMR-uri sunt considerate sigure, ele vor fi revizuite, tindndu-se seama de informatiile
disponibile in urmatorii doi ani de la data publicarii prezentului regulament.

Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd, in ceea ce priveste LMR-urile pentru
merisoare, smochine indiene (limba-soacrei), avocado, guava, porumb dulce, arahide,
ceai, boabe de cafea, produse de origine animald (porcine, bovine, ovine, cai si alte
animale de fermad) din tesuturi (gradsime, muschi, ficat si rinichi) si lapte, care se bazeaza
pe limitele maxime de reziduuri stabilite de Codex Alimentarius (,,CXL-uri”), unele
informatii nu erau disponibile si cd era necesara o analiza suplimentard din partea
responsabililor cu gestionarea riscurilor. Deoarece nu existd niciun risc pentru
consumatori, este adecvata stabilirea LMR-urilor pentru aceste produse in anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005 la nivelul identificat de catre autoritate.

Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd, in ceea ce priveste LMR-urile pentru
condimente din scoarta, condimente din muguri, condimente din pistiluri de flori, si
condimente din arile, unele informatii nu erau disponibile si era necesara o analiza
suplimentara din partea responsabililor cu gestionarea riscurilor. Intrucat nu au putut fi
derivate nicio LMR si nicio valoare de evaluare a riscurilor, este adecvat sa se reduca
LMR-urile pentru produsele respective la limita de cuantificare (,,LOQ”) din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

Autoritatea a evaluat CXL-urile existente in avizul sadu motivat. La stabilirca LMR-
urilor, Comisia a luat in considerare CXL-urile care sunt considerate sigure pentru
consumatorii din Uniune.

A fost depusa o cerere in temeiul articolului 6 alineatul (4) din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005, prin care se solicitd modificarea LMR-urilor existente pentru citrice,
fructe nucifere, mango, papaia, mazare uscatd si soia. Autoritatea a evaluat informatiile
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

transmise si a concluzionat® ci riscul pentru consumatori este improbabil. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, ca, pentru aceste produse, sunt abordate lacunele in materie
de date identificate in revizuirea LMR in conformitate cu articolul 12 din Regulamentul
(CE) nr. 396/2005. Prin urmare, este adecvata stabilirea LMR-urilor pentru aceste
produse in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 la nivelul identificat de catre
autoritate.

In ceea ce priveste produsele pe care utilizarea produsului de protectie a plantelor in
cauza nu este autorizata si pentru care nu exista tolerante la import sau CXL-uri, este
oportun sa se stabileascd LMR-urile la LOQ specifica produsului sau sa se aplice LMR
implicitd, astfel cum se prevede la articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
(CE) nr. 396/2005.

Comisia a consultat laboratoarele de referintd ale Uniunii Europene cu privire la
necesitatea de a adapta anumite LOQ. Laboratoarele respective au concluzionat ca,
pentru anumite produse, progresul tehnic permite stabilirea unor LOQ mai mici.

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

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

Pentru a permite comercializarea, prelucrarea si consumarea produselor in conditii de
normalitate, este necesar ca prezentul regulament sa nu se aplice produselor introduse
pe piatd in Uniune inainte ca noile LMR-uri sd devind aplicabile si pentru care se
mentine un nivel 1nalt 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 adapteze pentru indeplinirea cerintelor care 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

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

Articolul 2

Regulamentul (CE) nr. 396/2005, astfel cum era redactat inainte de modificarea adusa prin
prezentul regulament, continud sa se aplice produselor care au fost introduse pe piata in Uniune
inainte de [OP: va rugam sa introduceti data = 6 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament].

!
3

EFSA 2025. Stabilirea tolerantelor la import pentru difenoconazol in diverse culturi. EFSA Journal. 2025;
23:¢9472. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9472.
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Articolul 3

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

Se aplica de la [OP: va rugam sa introduceti data = 6 luni de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament].

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

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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