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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 abamectin 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 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) Limitele maxime de reziduuri (LMR) pentru abamectin au fost stabilite in anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

(2) In cursul revizuirii LMR-urilor respective in conformitate cu articolul 12 din
Regulamentul (CE) nr. 396/2005, Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara
(denumitd in continuare ,autoritatea”) a constatat in avizul siu motivat? absenta
anumitor informatii privind anumite produse. Informatiile disponibile au fost
suficiente pentru ca autoritatea sa propund LMR-uri sigure pentru consumatori, iar
lacunele in materie de date au fost indicate in anexa II la regulamentul respectiv,
precizandu-se data pana la care trebuiau sa fie transmise autoritatii informatiile lipsa in
sprijinul LMR-urilor propuse.

3) Solicitantul a prezentat datele care lipseau, impreund cu o cerere intemeiatd pe
articolul 6 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005 de modificare a LMR-urilor existente
pentru abamectin in anumite produse.

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

%) Autoritatea a evaluat cererea si raportul de evaluare, analizand in special riscurile
pentru consumatori si, dupd caz, pentru animale.

(6) La 23 ianuarie 2020, autoritatea a publicat un aviz motivat privind evaluarea datelor de
confirmare prezentate In urma reexamindrii LMR 1n temeiul articolului 12 din

! JO L 070, 16.3.2005, p. 1.

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels (MRLs) for abamectin according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005
[Aviz motivat privind reexaminarea actualelor limite maxime pentru reziduurile (LMR) de abamectin in
conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005]. EFSA Journal 2014;12(9):3823.
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(7)

®)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Regulamentul (CE) nr. 396/2005 si privind cererea de modificare a limitelor maxime
existente pentru reziduurile de abamectin din diverse produse.

Pentru migdale, alune, nuci, coacaze (negre, rosii si albe), agrise (verzi, rosii si
galbene), papaia si cicori witloof/andive, solicitantul nu a prezentat informatii privind
testele privind reziduurile. Prin urmare, autoritatea a concluzionat ca lacunele in
materie de date nu au fost abordate in mod suficient si ca responsabilii cu gestionarea
riscurilor pot lua in considerare stabilirea sau mentinerea LMR-urilor respective la
limita de determinare (LOQ). Prin urmare, pentru aceste produse este adecvata
stabilirea LMR-urilor in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 la LOQ. Prin
urmare, este necesar sa se modifice anexa II si sd se elimine trimiterea privind
informatiile suplimentare din anexa respectiva.

Pentru gutui, mosmoni si mosmoni japonezi, solicitantul a propus sa se stabileasca o
LMR bazata pe o buna practicd agricola (BPA) alternativa. Aceste studii privind
utilizarea si reziduurile au fost deja evaluate intr-un aviz motivat anterior®. Autoritatea
a concluzionat ca datele privind reziduurile au fost suficiente pentru a sprijini
propunerile de LMR mai scazute pentru produsele respective. Prin urmare, LMR-urile
pentru produsele respective trebuie sd fie stabilite Tn anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 la nivelul identificat de catre autoritate.

Pentru frunzele de telina, fasole pastai si mazare pastai, autoritatea a concluzionat ca
datele privind reziduurile sunt suficiente pentru a sustine LMR-urile pentru produsele
respective. Prin urmare, LMR-urile pentru produsele respective trebuie sa fie stabilite
in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 la nivelul cerut de solicitant.

In conformitate cu articolul 6 alineatele (2) si (4) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005,
au fost depuse cereri de tolerantd la import pentru substanta abamectin utilizata in
Statele Unite ale Americii pe anumite produse.

Solicitantul sustine ca utilizarile autorizate ale substantei abamectin pe astfel de plante
de culturd in tara mentionatd determina reziduuri care depasesc LMR-urile prevazute
in Regulamentul (CE) nr. 396/2005 si ca sunt necesare LMR-uri mai inalte pentru a se
evita barierele comerciale la importarea acestor plante de cultura.

In conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, respectivele cereri
au fost evaluate de catre statele membre in cauza, iar raportul de evaluare a fost
inaintat Comisiei.

Autoritatea a evaluat cererile si raportul de evaluare, analizdnd in special riscurile
pentru consumatori si, dupa caz, pentru animale.

La 10 iulie 2020, autoritatea a publicat un aviz motivat privind stabilirea tolerantelor la
import pentru abamectin in diferite culturi’.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Reasoned opinion on the evaluation of
confirmatory data following the Article 12 MRL review and modification of the existing maximum
residue levels for abamectin in various commodities (Aviz motivat privind evaluarea datelor de
confirmare in urma revizuirii LMR-urilor in temeiul articolului 12 si modificarea limitelor maxime
existente de reziduuri pentru abamectin din diverse produse). EFSA Journal 2020;18(1):5989.
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Reasoned opinion on the modification of the
existing MRLs for abamectin in various crops (Aviz motivat privind modificarea LMR-urilor existente
pentru abamectin in diverse plante de culturd). EFSA Journal 2015;13(7):4189.

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara; Reasoned opinion on setting of import tolerances
Jfor abamectin in various crops (Aviz motivat privind stabilirea tolerantelor la import pentru abamectin
in diverse plante de culturd). EFSA Journal 2020;18(7):6173.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

In ceea ce priveste modificirile LMR-urilor solicitate de solicitant pentru avocado,
creson si alti germeni si lastari, Barbarea verna, rucold, plante de culturd cu frunze
tinere (inclusiv specii din familia Brassicaceae), alte laptuci si plante pentru salate,
iarba-grasa, fenicul de Florenta si seminte de bumbac, autoritatea a concluzionat cd au
fost Indeplinite toate cerintele cu privire la caracterul complet al transmiterii datelor si
ca modificarile LMR-urilor solicitate de solicitant sunt acceptabile n ceea ce priveste
siguranta consumatorilor pe baza unei evaludri a expunerii consumatorilor pentru 27
de grupuri specifice de consumatori din Europa. Autoritatea a tinut seama de cele mai
recente informatii privind proprietatile toxicologice ale substantei. Nici expunerea pe
toata durata vietii la aceastd substanta prin consumul tuturor alimentelor care ar putea
sd 0 contind, nici expunerea pe termen scurt ca urmare a unui consum ridicat de
produse in cauzd nu au indicat existenta unui risc de depdsire a aportului zilnic
acceptabil sau a dozei acute de referintd. Prin urmare, LMR-urile pentru produsele
respective trebuie sa fie stabilite Tn anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 la
nivelul cerut de solicitant.

In contextul procedurii de reinnoire a aprobarii substantei active abamectin, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului®, autoritatea a publicat o concluzie cu privire la evaluarea inter pares a
evaludrii riscurilor’ prezentate de substanta activd respectivd. Autoritatea a propus, pe
baza studiilor de neurotoxicitate asupra dezvoltarii, sd se stabileascd o doza zilnica
acceptabila (DZA) si o doza acutd de referintd (DAR) mai mici.

La 3 februarie 2021 si in conformitate cu articolul 43 din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005, Comisia a solicitat autoritatii s furnizeze un aviz motivat in care sa
evalueze riscurile pe care le pot prezenta pentru consumatori anumite LMR-uri actuale
pentru abamectin, avand in vedere nivelul mai scazut al DZA si DAR.

La 6 octombrie 2021, autoritatea a publicat un aviz motivat privind evaluarea tintita a
anumitor limite maxime existente, care suscitd preocupari, pentru reziduurile de
abamectin®,

Pentru mere, pere si scarold/cicoare cu frunze Intregi, autoritatea a identificat riscuri
inacceptabile in ceea ce priveste LMR-urile actuale. Statele membre au fost consultate
s li s-a solicitat sa raporteze potentialele planuri de actiune alternative care ar conduce
la LMR-uri sigure pentru consumatori. Pentru mere si pere, statele membre nu au
putut propune o BPA alternativa. Nu au fost disponibile date justificative pentru BPA
raportatd pentru scarold/cicoare cu frunze intregi. Prin urmare, nu s-a putut stabili
nicio LMR pentru mere, pere si scarold/cicoare cu frunze intregi. Prin urmare, pentru
aceste produse este adecvata stabilirea LMR-urilor in anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 la LOQ.

Pentru capsuni, tomate, castraveti, dovlecei, salata mielului/fetica, 1aptuci, asmatui si
patrunjel, autoritatea a identificat riscuri inacceptabile in ceea ce priveste LMR-urile
actuale. Statele membre au fost consultate si li s-a solicitat sa raporteze potentialele

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe
piata a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului
(JOL 309,24.11.2009, p. 1).

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance abamectin (Concluzia evaluarii inter pares a riscului utilizarii ca
pesticid a substantei active abamectin). EFSA Journal 2020;18(8):6227.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Focused assessment of certain existing MRLs of
concern for abamectin (Evaluare tintitda a anumitor LMR-uri existente pentru abamectin, care suscita
preocupari). EFSA Journal 2021;19(10):6842.
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21)

(22)

(23)

24)
(25)

(26)

27)

planuri de actiune alternative care ar conduce la LMR-uri sigure pentru consumatori.
Statele membre au identificat astfel de BPA pentru cdpsuni, tomate, castraveti,
dovlecei, salata mielului/fetica, laptuci, asmatui si patrunjel. Prin urmare, autoritatea a
recomandat reducerea LMR-urilor pentru produsele respective. Prin urmare, LMR-
urile pentru produsele respective trebuie sa fie stabilite n anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 396/2005 la nivelul identificat de catre autoritate.

Pentru ardei dulci/gogosari, autoritatea a identificat riscuri inacceptabile pentru
consumatori in ceea ce priveste LMR-urile actuale. Statele membre au fost consultate
st li s-a solicitat sd raporteze potentialele planuri de actiune alternative care ar conduce
la LMR-uri sigure pentru consumatori. Autoritatea a concluzionat ca, desi statele
membre au identificat o BPA alternativa pentru ardei dulci/gogosari, unele informatii
nu erau disponibile si cd era necesard o analizd suplimentara din partea responsabililor
cu gestionarea riscurilor. Deoarece nu existd niciun risc pentru consumatori, LMR-
urile pentru ardei dulci/gogosari trebuie sa fie stabilite in anexa II la Regulamentul
(CE) nr.396/2005 la nivelul identificat de catre autoritate. Aceasta LMR va fi
revizuitd; revizuirea va tine seama de informatiile disponibile In urmatorii doi ani de la
data publicarii prezentului regulament.

Comisia a consultat laboratoarele de referinta ale Uniunii Europene pentru reziduurile
de pesticide cu privire la necesitatea de a adapta anumite LOQ. Pentru abamectin,
laboratoarele respective au propus LOQ-uri specifice produsului care sunt fezabile din
punct de vedere analitic.

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

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 396/2005 trebuie modificat in consecinta.

Pentru a permite comercializarea, prelucrarea si consumul normal al produselor,
prezentul regulament nu trebuie sa se aplice produselor care au fost produse in Uniune
sau importate in Uniune inainte ca LMR-urile modificate sa devina aplicabile si celor
pentru care informatiile aratd ca se mentine un nivel ridicat de protectie a
consumatorilor. Acesta este cazul tuturor produselor, exceptind merele, perele,
capsunile, tomatele, ardeii dulci/gogosarii, castravetii, dovleceii, salata mielului/fetica,
laptucile, scarola/cicoarea cu frunze intregi, asmatuiul si patrunjelul.

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

Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrana pentru animale,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

Articolul 2

In ceea ce priveste substanta activa abamectin din si de pe toate produsele, exceptind merele,
perele, capsunile, tomatele, ardeii dulci/gogosarii, castravetii, dovleceii, salata mielului/fetica,
laptucile, scarola/cicoarea cu frunze intregi, asmatuiul si patrunjelul, Regulamentul (CE)
nr. 396/2005, astfel cum era formulat inainte de modificarea adusa prin prezentul regulament,
continud sd se aplice produselor care au fost produse in Uniune sau importate in Uniune
inainte de [Oficiul pentru Publicatii: va rugam sa introduceti 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: va rugam sa introduceti data: 6 luni de la data
intrarii in vigoare] .

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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