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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 indoxacarb din
sau de pe anumite produse
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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 indoxacarb 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!, in special articolul 14 alineatul (1) litera (a) si articolul
18 alineatul (1) litera (b),

Intrucat:

(1)

)

€)

(4)

Pentru substanta activa indoxacarb, au fost stabilite limite maxime de reziduuri (LMR)
in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

In contextul procedurii de reinnoire a aprobarii substantei active indoxacarb in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului?>, Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (denumiti in
continuare ,,autoritatea”) a publicat o concluzie privind evaluarea inter pares a
evaludrii riscurilor prezentate de substanta activa respectiva®, stabilind o dozi zilnica
acceptabila (DZA) mai scdzuta si o doza acutd de referinta (DAR) mai scazuta.

Aprobarea substantei active indoxacarb a expirat la 19 decembrie 2021 si nu a fost
reinnoitd *. Toate autorizatiile pentru produsele de protectie a plantelor care contin
substanta activa respectiva au fost revocate.

In conformitate cu articolul 43 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, Comisia a
solicitat autoritatii sd furnizeze un aviz motivat privind riscurile pe care actualele
LMR-uri pentru indoxacarb bazate pe tolerantele la import si limitele maxime de
reziduuri Codex (CXL-uri) le pot prezenta pentru consumatori, avand in vedere DZA

JOL 70,16.3.2005, p. 1.

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 Europeana pentru Siguranta Alimentara; Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizarii
substantei active indoxacarb ca pesticid. EFSA Journal 2018;16(1):5140.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/2081 al Comisiei din 26 noiembrie 2021 privind
nereinnoirea aprobarii substantei active indoxacarb, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piata a produselor
fitosanitare, si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (JO
L 426,29.11.2021, p. 28).
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(6)

(7)

(8)

)

si DAR mai scizute. In avizul siau motivat’, autoritatea a identificat riscuri
inacceptabile in ceea ce priveste LMR-urile actuale bazate pe CXL-uri pentru mere,
pere, caise, cirese, piersici, prune, struguri de masa si de vin, tomate, ardei, vinete,
castraveti, cornisoni, dovlecei, pepeni galbeni, dovleci, pepeni verzi, broccoli,
conopida si laptuca. Prin urmare, LMR-urile pentru aceste produse ar trebui reduse la
limita de cuantificare (LOQ) relevanta in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

In plus, in concluzia® sa privind evaluarea inter pares publicati in contextul procedurii
de reinnoire a aprobdrii substantei indoxacarb, autoritatea a explicat ca, din cauza
datelor insuficiente privind toxicitatea si genotoxicitatea diferitilor metaboliti si
produsi de degradare formati in timpul prelucrarii la temperatura ridicata, nu au putut
fi excluse riscurile pentru sandtatea umana. Prin urmare, a fost necesara o decizie
suplimentara din partea responsabililor cu gestionarea riscurilor. Pentru produsele care
sunt de obicei prelucrate la temperatura ridicatd, LMR-urile bazate pe CXL-uri nu pot
fi confirmate ca fiind sigure pentru consumatori. Aceasta se referd la LMR-urile pentru
busuioc, cartofi, porumb dulce, fasole (uscatd), mazare (uscatd), arahide, boabe de
soia, seminte de bumbac, precum si pentru grasime, ficat, rinichi si organe comestibile
de porcine, bovine, ovine, caprine si ecvidee, pentru tesuturi de pasare, lapte si oua.
Prin urmare, este adecvat sa se scadd LMR-urile stabilite pentru aceste produse la
LOQ 1n anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005, in conformitate cu articolul 17
din Regulamentul (CE) nr. 396/2005 coroborat cu articolul 14 alineatul (1) litera (a)
din acelasi regulament. Pentru produsele care, de obicei, nu sunt prelucrate la
temperaturd ridicatd si, prin urmare, pentru care metabolitii si produsii de degradare
respectivi nu s-ar forma, pot fi mentinute LMR-urile existente bazate pe CXL-uri.
Acesta este cazul LMR-urilor pentru merisoare si ceaiuri. Prin urmare, LMR-urile
pentru merisoare si ceaiuri trebuie mentinute in anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 396/2005. In plus, intrucat LMR-urile pentru mere, broccoli, conopida, rucola,
culturi de frunze tinere, tesuturi de pasdre si oud sunt stabilite la LOQ specifice
produsului, nu mai sunt necesare date de confirmare. Prin urmare, toate notele de
subsol care contin cereri de date de confirmare trebuie eliminate.

In ceea ce priveste produsele pentru care nu existd tolerante la import sau CXL-uri,
LMR-urile trebuie stabilite la LOQ specificd produsului sau trebuie s se aplice LMR
implicita, 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 pentru reziduurile
de pesticide cu privire la necesitatea de a adapta anumite limite de cuantificare. Pentru
toate substantele active care fac obiectul prezentului regulament, laboratoarele
respective au propus LOQ specifice produsului realizabile 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.

Anexele II si V la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 ar trebui, prin urmare, modificate
in consecinta.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Targeted review of maximum residues levels
(MRLs) for indoxacarb (Revizuirea tintitd a limitelor maxime de reziduuri (LMR) pentru indoxacarb).
EFSA Journal 2022;20(8):7527.

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard; Concluzia evaluarii inter pares a riscului utilizarii
substantei active indoxacarb ca pesticid. EFSA Journal 2018;16(1):5140.
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(10) Inainte ca LMR-urile noi si devina 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 rezultd din modificarea LMR-urilor.

(11) Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrana pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 se modifica 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.

Se aplicd de la ... [Oficiul pentru Publicatii: 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 1n toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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