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(POOL/EA4/2025/2122/2122-EN.docx)
D109998/02
[...](2025) XXX draft
REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare a anexei IV la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste limitele maxime de reziduuri pentru
Allium fistulosum, prelucrat, lizat de Willaertia magna, hidroxid de magneziu ES28,
Onobrychis viciifolia (sparceta) sub forma de granule uscate si extract din seminte de
Vitis vinifera L. (extract din seminte de struguri) din sau de pe anumite produse

(Text cu relevanta pentru SEE)
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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare a anexei IV la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste limitele maxime de reziduuri pentru Allium
fistulosum, prelucrat, lizat de Willaertia magna, hidroxid de magneziu E528, Onobrychis
viciifolia (sparceta) sub forma de granule uscate si extract din seminte de Vitis vinifera L.
(extract din seminte de struguri) 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 vegetala si animala pentru animale si de modificare a Directivei
91/414/CEE!, in special articolul 5 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Pentru substantele active Allium fistulosum, prelucrat, lizat de Willaertia magna,
hidroxid de magneziu E528, Onobrychis viciifolia (sparceta) sub forma de granule
uscate si extract din seminte de Vitis vinifera L. (extract din seminte de struguri) nu au
fost stabilite limite maxime specifice de reziduuri (,,LMR”). Prin urmare, in cazul
respectivelor substante active, se aplica valoarea implicitd de 0,01 mg/kg prevazuta la
articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

(2) La 11 noiembrie 2024, Comisia a aprobat Allium fistulosum, prelucrat, ca substanta de
bazd?, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009°. Se considerd ci prin
conditiile de utilizare a acestei substante nu se genereaza reziduuri in produsele
alimentare sau in hrana pentru animale care sd genereze riscuri pentru consumatori i,
prin urmare, nu sunt necesare LMR-uri. Prin urmare, este adecvata includerea acestei
substante in anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

3) La 17 iunie 2025, Comisia a aprobat substanta lizat de Willaertia magna ca substantd
activi cu risc redus, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009%. Autoritatea

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

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/2878 al Comisiei din 8 noiembrie 2024 de aprobare a
substantei de baza Allium fistulosum, prelucrat, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului, si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei JOL, 2024/2878, 11.11.2024, ELI:
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2024/2878/0j).

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE
si 91/414/CEE ale Consiliului (JoL 309, 24.11.2009, p- 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/07).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/1177 al Comisiei din 16 iunie 2025 de aprobare a
substantei active lizat de Willaertia magna ca substantd activd cu risc redus, in conformitate cu
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(4)

©)

(6)

()
(8)

Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a
concluzionat cd@ pentru aceastd substantd nu sunt necesare valori toxicologice de
referintd, deoarece ea nu prezintd proprietiti periculoase®. Prin urmare, este adecvati
includerea acestei substante in anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

La 13 martie 2024, Comisia a aprobat hidroxidul de magneziu E528 ca substantd de
bazi, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009°. Se considerd ci prin
conditiile de utilizare a acestei substante nu se genereaza reziduuri in produsele
alimentare sau in hrana pentru animale care sd genereze riscuri pentru consumatori i,
prin urmare, nu sunt necesare LMR-uri. Prin urmare, este adecvata includerea acestei
substante n anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

La 27 iunie 2024, Comisia a aprobat Onobrychis viciifolia (sparceta) sub forma de
granule uscate ca substantd de bazd, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009”. Se considerd ci prin conditiile de utilizare a acestei substante nu se
genereaza reziduuri in produsele alimentare sau in hrana pentru animale care sa genereze
riscuri pentru consumatori $i, prin urmare, nu sunt necesare LMR-uri. Prin urmare, este
adecvata includerea acestei substante in anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

La 22 ianuarie 2025, Comisia a aprobat substanta extract din seminte de Vitis vinifera
L. (extract din seminte de struguri) ca substantd de baza, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1107/20098. Se consideri ci prin conditiile de utilizare a acestei
substante nu se genereaza reziduuri in produsele alimentare sau in hrana pentru animale
care sa genereze riscuri pentru consumatori i, prin urmare, nu sunt necesare LMR -uri.
Prin urmare, este adecvata includerea acestei substante in anexa IV la Regulamentul
(CE) nr. 396/2005.

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

Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului, si de modificare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (JO L, 2025/1177, 17.6.2025, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/1177/0j).

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance lysate of Willaertia magna C2¢ Maky
(Evaluarea inter pares a riscului utilizarii ca pesticid a substantei active lizat de Willaertia magna Cc
maky). EFSA Journal 2025;23(1): €9194. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9194.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/836 al Comisiei din 12 martie 2024 de aprobare a
substantei de baza hidroxid de magneziu E528, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului, si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei JOL, 2024/836, 13.3.2024, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/836/0j).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/1768 al Comisiei din 26 iunie 2024 de aprobare a
substantei de baza Onobrychis viciifolia (sparceta), in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
al Parlamentului European si al Consiliului, si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei (JOL, 2024/1768, 27.6.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1768/0j).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/96 al Comisiei din 21 ianuarie 2025 de aprobare a
substantei de baza extract din seminte de Vitis vinifera L. (extract din seminte de struguri) in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului, si de modificare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (JO L, 2025/96, 22.1.2025, ELI:
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2025/96/0j).
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Articolul 1

In anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 se introduc in ordine alfabetici urmatoarele
mentiuni: Allium fistulosum, prelucrat; Lizat de Willaertia magna; Hidroxid de magneziu E528;
Onobrychis viciifolia (sparceta) sub forma de granule uscate; Extract din seminte de Vitis
vinifera L. (extract din seminte de struguri).

Articolul 2

Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea 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 Comisie,
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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