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REGLAMENTO (UE) N° .../.. DE LA COMISION
de XXX

que modifica los anexos Il y III del Reglamento (CE) n° 396/2005 del Parlamento
Europeo y del Consejo por lo que respecta a los limites maximos de residuos de
acetamiprid, ciazofamida, cromafenozida, dicamba, difenoconazol, fenpirazamina,
fluazinam, formetanato, nicotina, penconazol, pimetrozina, piraclostrobina, tau-
fluvalinato y tebuconazol en determinados productos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

ES



ES

REGLAMENTO (UE) N° .../.. DE LA COMISION
de XXX

que modifica los anexos II y III del Reglamento (CE) n° 396/2005 del Parlamento
Europeo y del Consejo por lo que respecta a los limites maximos de residuos de
acetamiprid, ciazofamida, cromafenozida, dicamba, difenoconazol, fenpirazamina,
fluazinam, formetanato, nicotina, penconazol, pimetrozina, piraclostrobina, tau-
fluvalinato y tebuconazol en determinados productos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

Visto el Reglamento (CE) n°396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de
febrero de 2005, relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y
piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo', y,

en particular, su articulo 14, apartado 1, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1

2

3)

En el anexo II del Reglamento (CE) n°396/2005 se fijaron los limites maximos de
residuos (LMR) para acetamiprid, ciazofamida, formetanato, pimetrozina,
piraclostrobina y tebuconazol. En el anexo Il y en la parte B del anexo III del
Reglamento (CE) n° 396/2005 se fijaron los LMR para penconazol. En la parte A del
anexo III de dicho Reglamento se fijaron LMR para cromafenozida, dicamba,

difenoconazol, fenpirazamina, fluazinam, nicotina y tau-fluvalinato.

En el marco de un procedimiento de autorizacidon del uso con frutas de pepita y uvas
de un producto fitosanitario que contiene la sustancia activa cromafenozida, se
presentd una solicitud de modificacién de los LMR vigentes con arreglo al articulo 6,

apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 396/2005.

Se presentd una solicitud del mismo tipo para el uso de ciazofamida en uvas. Se
presentd una solicitud del mismo tipo para el uso de difenoconazol en pimientos y
berenjenas. Se presentd una solicitud del mismo tipo para el uso de fenpirazamina en
albaricoques, cerezas, melocotones y ciruelas. Se present6é una solicitud del mismo
tipo para el uso de formetanato en fresas. Se presentd una solicitud del mismo tipo
para el uso de penconazol en zarzamoras y frambuesas. Se presentd una solicitud del
mismo tipo para el uso de pimetrozina en acerolas. Se presentd una solicitud del
mismo tipo para el uso de piraclostrobina en raices de achicoria. Se presentd una
solicitud del mismo tipo para el uso de tau-fluvalinato en pomos, melocotones,
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“4)

)

(6)

(7

albaricoques, uvas, tomates, berenjenas, melones, brécoles, coles de Bruselas,
colirrdbanos, alcachofas, lechugas y otras ensaladas. Se presentd una solicitud del
mismo tipo para el uso de tebuconazol en semillas de adormidera.

Con arreglo al articulo 6, apartados 2 y 4, del Reglamento (CE) n°396/2005, se
presentd una solicitud relativa al uso de acetamiprid en albaricoques y frutos de
cascara. El solicitante alega que el uso autorizado de dicha sustancia en esos cultivos
en los Estados Unidos da lugar a residuos superiores a los LMR del Reglamento (CE)
n°®396/2005 y que hay que establecer LMR mas elevados para evitar obstaculos
comerciales a su importacion.

También se presentaron solicitudes del mismo tipo para el uso de dicamba en soja
modificada genéticamente y de fluazinam en la raiz de ginseng. Los solicitantes alegan
que el uso autorizado de dichas sustancias en esos cultivos en los Estados Unidos da
lugar a residuos superiores a los LMR del Reglamento (CE) n° 396/2005 y que hay
que establecer LMR mas elevados para evitar obstadculos comerciales a su
importacion.

De conformidad con el articulo 8 del Reglamento (CE) n°®396/2005, los Estados
miembros afectados evaluaron estas solicitudes y los informes de evaluacion fueron
enviados a la Comision.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («la Autoridad») estudié las
solicitudes y los informes de evaluacion, prestando especial atencion a los riesgos para
los consumidores y, en su caso, para los animales, y emitié dictimenes motivados
sobre los LMR propuestos”. A continuacion, remitié dichos dictamenes a la Comision
y a los Estados miembros y los puso a disposicion del publico.

Informes cientificos de la EFSA disponibles en linea: http://www.efsa.europa.eu:

Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue level (MRL) for acetamiprid in
apricots and tree nuts. [Dictamen motivado sobre la modificacion de los LMR vigentes de acetamiprid
en albaricoques y frutos de cascaral. EFSA Journal 2013;11(12):3506 [30 pp.].
doi:10.2903/j.efsa.2013.3506.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for chromafenozide in pome fruits and
grapes. [Dictamen motivado sobre la modificacion de los LMR vigentes de cromafenozida en pomos y
uvas]. EFSA Journal 2014;12(2):3569 [25 pp.]. d0i:10.2903/j.efsa.2014.3569.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for cyazofamid in grapes. [Dictamen
motivado sobre la modificacion de los LMR vigentes de ciazofamida en uvas]. EFSA Journal
2013;11(10):3402 [23 pp.]. doi:10.2903/].efsa.2013.3402.

Reasoned opinion on the modification of the MRL for dicamba in genetically modified soybean.
[Dictamen motivado sobre la modificacion de los LMR vigentes de dicamba en la soja modificada
genéticamente]. EFSA Journal 2013;11(10):3440 [38 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3440.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for difenoconazole in peppers and
aubergines. [Dictamen motivado sobre la modificacion de los LMR vigentes de difenoconazol en
pimientos y berenjenas]. EFSA Journal 2014;12(4):3676 [27 pp.]. d0i:10.2903/j.efsa.2014.3676.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for fenpyrazamine in apricots, cherries,
peaches and plums. [Dictamen motivado sobre la modificacion de los LMR vigentes de fenpirazamina
en albaricoques, cerezas, melocotones y ciruelas]. EFSA Journal 2014;12(3):3619 [25 pp.].
do0i:10.2903/j.efsa.2014.3619.
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La Autoridad concluyd en sus dictdmenes motivados que, con respecto al uso de
fenpirazamina en melocotones, no es preciso modificar el LMR vigente. La Autoridad
concluy6 en sus dictimenes motivados que, con respecto al uso de tau-fluvalinato en
pomos, albaricoques, melocotones y tomates, los datos presentados eran insuficientes
para fijar nuevos LMR, por lo que deben mantenerse sin cambios los LMR vigentes.

No se detectaron residuos de dicamba en la cosecha de soja tolerante al dicamba. La
Autoridad lleg6 a la conclusion de que el componente correspondiente de los residuos
identificados en la soja tolerante al dicamba era el metabolito 4cido 3,6-
diclorosalicilico.

Por lo que respecta a todas las demds solicitudes, la Autoridad concluyé que se
cumplian todos los requisitos relativos a los datos y que las modificaciones de los
LMR solicitadas eran aceptables por lo que se refiere a la seguridad de los
consumidores, basandose en una evaluacion de la exposicion realizada con veintisiete
grupos de consumidores europeos especificos. La Autoridad tuvo en cuenta la
informacion mas reciente sobre las propiedades téxicas de las sustancias. Ni la
exposicion a lo largo de toda la vida a esas sustancias a través del consumo de
alimentos que puedan contenerlas ni una exposicion breve derivada de la ingesta
elevada de los cultivos y los productos en cuestion indican que exista un riesgo de
rebasar el consumo diario admisible ni la dosis unica de referencia.

En cuanto a la nicotina, mediante el Reglamento (UE) n° 897/2012° se fijaron LMR
provisionales hasta el 30 de noviembre de 2014 para las setas silvestres, a tenor del
articulo 16, apartado 1, letra a), del Reglamento (CE) n°® 396/2005, a la espera de la
presentacion y evaluacion de nuevos datos y de informacion sobre la presencia natural

Reasoned opinion on modification of the existing MRL for fluazinam in ginseng root. [Dictamen
motivado sobre la modificacion de los LMR vigentes de fluazinam en la raiz de ginseng]. EFSA Journal
2014;12(5):3690 [20 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3690.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRL for formetanate in strawberries. [Dictamen
motivado sobre la modificacion de los LMR vigentes de formetanato en las fresas]. EFSA Journal
2014;12(3):3596 [23 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3596.

Reasoned opinion on the setting of new MRLs for penconazole in blackberries and raspberries.
[Dictamen motivado sobre el establecimiento de nuevos LMR de penconazol en zarzamoras y
frambuesas]. EFSA Journal 2014;12(3):3618 [24 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3618.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for pymetrozine in azaroles, celery and
fennel. [Dictamen motivado sobre la modificaciéon de los LMR vigentes de pimetrozina en acerolas,
apio e hinojo]. EFSA Journal 2013;11(8):3348 [27 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3348.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRL for pyraclostrobin in chicory roots.
[Dictamen motivado sobre la modificacion de los LMR vigentes de piraclostrobina en raices de
achicoria). EFSA Journal 2014;12(5):3685 [23 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3685.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for tau-fluvalinate in various crops.
[Dictamen motivado sobre la modificacion de los LMR vigentes de tau-fluvalinato en diversos
cultivos]. EFSA4 Journal 2014;12(1):3548 [49 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3548.

Reasoned opinion on the modification of the existing MRL for tebuconazole in poppy seed. [Dictamen
motivado sobre la modificacion del LMR vigente de tebuconazol en semillas de adormidera]. EFSA
Journal 2013;11(5):3248 [31 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3248.

Reglamento (UE) n°® 897/2012 de la Comision, de 1 de octubre de 2012, por el que se modifican los
anexos II y IIT del Reglamento (CE) n°® 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo con respecto a
los limites maximos de residuos de acibenzolar-S-metilo, amisulbrom, ciazofamida, diflufenican,
dimoxistrobina, metoxifenocida y nicotina en determinados productos (DO L 266 de 2.10.2012, p. 1).
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(12)

(13)

(14)
(15)

o la formacién de nicotina en los productos en cuestion. La Comisiéon fue informada
de un proyecto de investigacion en curso sobre las fuentes de nicotina resultantes en
esos cultivos. Habida cuenta de la duracion prevista del estudio y con el fin de que la
Comision tenga tiempo suficiente para adoptar una decision, conviene ampliar la

validez de los citados LMR hasta el 19 de octubre de 2016.

Por lo que respecta al formetanato, mediante el Reglamento (UE) n® 61/2014* se
modificaron varios LMR. En dicho Reglamento se reduce el LMR en fresas hasta el
limite de determinacion, a partir del 14 de agosto de 2014. En aras de la seguridad
juridica, procede que el LMR establecido en el presente Reglamento sea aplicable a
partir de la misma fecha.

De acuerdo con los dictamenes motivados de la Autoridad, y teniendo en cuenta los
factores pertinentes para el asunto considerado, las modificaciones correspondientes
de los LMR cumplen los requisitos del articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE)
n® 396/2005.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n® 396/2005 en consecuencia.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité
Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Los anexos II y III del Reglamento (CE) n°396/2005 quedan modificados con arreglo al
anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

Seré aplicable a partir del 1 de noviembre de 2014. No obstante, se aplicara a partir del 14 de
agosto de 2014 al LMR de formetanato en las fresas.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por la Comision

Reglamento (UE) n° 61/2014 de la Comision, de 24 de enero de 2014, por el que se modifican los
anexos II y III del Reglamento (CE) n°® 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que
respecta a los limites méaximos de residuos de ciromazina, fenpropidina, formetanato, oxamil y
tebuconazol en determinados productos (DO L 22 de 25.1.2014, p. 1).
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El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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