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REGLAMENTO (UE) .../... DE LA COMISION

de XXX

por el que se modifican los anexos II, II1 y V del Reglamento (CE) n.’ 396/2005
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los limites maximos

de residuos de isoxabén, novaluron y tetraconazol 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), su articulo 18, apartado 1, letra b), y su articulo
49, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

2)

En la parte A del anexo III del Reglamento (CE) n.° 396/2005 se fijaron limites
maximos de residuos (LMR) de isoxabén, novalurdn y tetraconazol.

En relacion con el isoxabén, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («la
Autoridad») presenté un dictamen motivado sobre la revision de los LMR vigentes
con arreglo al articulo 12, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 396/2005°. La
Autoridad recomendo reducir los LMR vigentes para frutas y frutos de cascara, raices
y tubérculos, bulbos, melones, calabazas, endivias, cebolletas, hojas de apio, tallos,
salvia real, romero, tomillo, albahaca, semillas y frutos oleaginosos, cereales y raices
de achicoria, en consonancia con el principio de fijar LMR a niveles tan bajos como
sea razonablemente posible y sobre la base de datos suficientes para las buenas
précticas agricolas actuales. Recomendd mantener los LMR vigentes para calabacines
y judias (frescos, sin vaina) sobre la base de datos justificativos suficientes para las
buenas practicas agricolas actuales. Dado que no existe ningin riesgo para los
consumidores con ninguno de estos LMR, procede fijar los LMR para estos productos
en el anexo II del Reglamento (CE) n.° 396/2005 al nivel indicado por la Autoridad.

DO L 70 de 16.3.2005, p. 1.

European Food Safety Authority; Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue
levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7062.
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€)

(4)

©)

Por lo que respecta al isoxabén, la Autoridad concluyd, ademads, que los LMR
aplicables a las semillas de algodon, las infusiones de flores y raices secadas, y el
lupulo deben fijarse en los limites de determinacion actuales especificos de cada
producto, en consonancia con el principio de fijar LMR a niveles tan bajos como sea
razonablemente posible y sobre la base de las buenas practicas agricolas actuales. Sin
embargo, dado que no se disponia de determinada informacion, era necesario que los
gestores de riesgos siguieran estudiando la cuestion. Por lo tanto, aunque estos LMR
se consideran seguros, se revisaran. La revision tendrd en cuenta la informacion
disponible en los dos afios siguientes a la publicacion del presente Reglamento. Dado
que no existe ningun riesgo para los consumidores, procede fijar los LMR para estos
productos en los limites de determinacion especificos de cada producto del anexo II
del Reglamento (CE) n.° 396/2005.

Respecto al isoxabén, se presentd una solicitud de modificacion del MRL vigente en
los guisantes (frescos, sin vaina) con arreglo al articulo 6, apartado 1, del Reglamento
(CE) n.°396/2005. Por lo que se refiere a esta solicitud, un Estado miembro solicitd
utilizar el procedimiento acelerado, previsto en las directrices técnicas sobre el
procedimiento de fijacion de LMR?, para fijar un LMR basado en ensayos de residuos
en las judias (frescas, sin vaina). La Autoridad ha evaluado recientemente los ensayos
de residuos en las judias (frescas, sin vaina) en el marco de la revision de los LMR
vigentes de isoxabén, y ha emitido un dictamen motivado sobre el LMR propuesto®.
Este dictamen de la Autoridad se basa en los actuales conocimientos cientificos y
técnicos en la materia. Dado que procede extrapolar los ensayos de residuos en las
judias (frescas, sin vaina) a los guisantes (frescos, sin vaina), como confirman las
directrices vigentes de la Unidn sobre la extrapolacion de LMR®, no es necesario
solicitar a la Autoridad que presente un dictamen motivado sobre los guisantes
(frescos, sin vaina). Procede, por tanto, fijar el LMR para los guisantes (frescos, sin
vaina) al mismo nivel que el LMR para las judias (frescas, sin vaina) sobre la base de
los ensayos de residuos realizados con las judias (frescas, sin vaina) en el anexo II del
Reglamento (CE) n.° 396/2005.

En relacion con el novalurdon, la Autoridad present6 un dictamen motivado sobre la
revision de los LMR vigentes con arreglo al articulo 12, apartado 1, del Reglamento
(CE) n.° 396/2005°. Habida cuenta de las diversas lagunas de datos sobre cuestiones
pertinentes desde el punto de vista toxicologico, incluidas las incertidumbres relativas
a las posibles propiedades de alteracion endocrina de esa sustancia activa, la Autoridad
no pudo descartar los efectos nocivos para la salud humana de los LMR de novaluréon
en todos los productos. Procede, por tanto, fijar los LMR para todos los productos en

Directrices técnicas sobre el procedimiento de fijacion de LMR de conformidad con los articulos 6 a 11
del Reglamento (CE) n.°396/2005 y el articulo 8 del Reglamento (CE) n.°1107/2009
(SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).

European Food Safety Authority; Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue
levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7062.

Directrices técnicas relativas a los requisitos de datos para establecer limites maximos de residuos, la
comparabilidad de los ensayos de residuos y la extrapolacion de los datos sobre residuos sobre los
productos de origen vegetal y animal (SANTE/2019/12752, 23 de noviembre de 2020).

European Food Safety Authority; Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue
levels for novaluron according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7041.
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(6)

(7)

(8)

)

los limites de determinacion especificos de cada producto del anexo V del Reglamento
(CE) n.° 396/2005.

En el caso del novalurdn, los laboratorios de referencia de la Union Europea para los
residuos de plaguicidas propusieron cambiar la definicion de residuo a «Novaluron
(suma de isdbmeros constituyentes)» para aclarar que pueden producirse residuos en
cualquier proporcion de isémeros, ya que el novalurén es un compuesto quiral. La
Comision considera adecuada esta nueva definicion de residuo, ya que garantizara un
elevado nivel de proteccion de los consumidores y facilitard los controles por parte de
las autoridades encargadas de velar por el cumplimiento de la normativa, y no afecta al
dictamen motivado de la Autoridad. Por consiguiente, de conformidad con el articulo
14, apartado 2, letra f), del Reglamento (CE) n.° 396/2005, la definicion del residuo de
novaluron debe ser «Novalurdn (suma de isémeros constituyentes)».

La Autoridad present6 un dictamen motivado sobre los LMR vigentes de tetraconazol
con arreglo al articulo 12, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 396/2005”. Recomend6
mantener los LMR vigentes para los caquis o palosantos sobre la base de datos
justificativos suficientes para las buenas practicas agricolas actuales. Dado que no
existe ningln riesgo para los consumidores, procede fijar el LMR para los caquis o
palosantos en el anexo II del Reglamento (CE) n.° 396/2005 al nivel indicado por la
Autoridad.

Por lo que respecta al tetraconazol, la Autoridad concluy6, ademas, que los LMR para
los nisperos del Japon, los albaricoques, los melocotones, las uvas de mesa, las uvas de
vinificacion, las fresas, los pepinos, los pepinillos, los calabacines, el centeno, el trigo,
las raices de remolacha azucarera, los productos de origen animal, excepto el higado
de bovino y el higado de caballo, y las leches deben reducirse en consonancia con el
principio de fijar los LMR a niveles tan bajos como sea razonablemente posible y
sobre la base de las buenas practicas agricolas actuales. Por otra parte, concluy6 que
los LMR para las manzanas, las peras, los membrillos, los nisperos, las endivias, las
alcachofas, las semillas de lino, las semillas de colza y los huevos de ave deben
mantenerse sobre la base de las buenas practicas agricolas actuales. Asimismo,
concluy6 que los LMR para los tomates, las berenjenas, los melones, las calabazas, las
sandias, las raices de achicoria, el higado de bovino y el higado de caballo deben
aumentarse sobre la base de las buenas practicas agricolas actuales. Sin embargo, dado
que no se disponia de determinada informacion, era necesario que los gestores de
riesgos siguieran estudiando la cuestion. Por lo tanto, aunque estos LMR se consideran
seguros, se revisaran. La revision tendrd en cuenta la informacién disponible en los
dos afios siguientes a la publicacion del presente Reglamento. Dado que no existe
ningln riesgo para los consumidores, procede fijar los LMR para estos productos en el
anexo II del Reglamento (CE) n.° 396/2005 a los niveles indicados por la Autoridad.

En relacion con el tetraconazol, la Autoridad determin6 que no se disponia de ensayos
de residuos para obtener valores LMR para los pimientos, la cebada, el alforfon, el
maiz, el mijo, la avena, el arroz y el sorgo, por lo que era necesario que los gestores de
riesgos siguieran estudiando la cuestion. A falta de tales ensayos, la Comision
considera que procede fijar los LMR para estos productos en los limites de

European Food Safety Authority; Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue
levels for tetraconazole according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal
2022;20(1):7111.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)
(16)

(17)

(18)

determinacion especificos de cada producto del anexo II del Reglamento (CE)
n.° 396/2005.

En cuanto al tetraconazol, los laboratorios de referencia de la Union Europea para los
residuos de plaguicidas propusieron cambiar la definicion de residuo a «Tetraconazol
(suma de isdbmeros constituyentes)» para aclarar que pueden producirse residuos en
cualquier proporcioén de isémeros, ya que el tetraconazol es un compuesto quiral. La
Comision considera adecuada esta nueva definicion de residuo, ya que garantizara un
elevado nivel de proteccion de los consumidores y facilitara los controles por parte de
las autoridades encargadas de velar por el cumplimiento de la normativa, y no afecta al
dictamen motivado de la Autoridad. Por consiguiente, de conformidad con el articulo
14, apartado 2, letra f), del Reglamento (CE) n.° 396/2005, la definicion del residuo de
tetraconazol debe ser «Tetraconazol (suma de isdbmeros constituyentes)».

La Autoridad evalu6 los limites maximos de residuos del Codex (CXL) vigentes en
sus dictamenes motivados. Para fijar los LMR, la Comision ha tenido en cuenta los
CXL que se consideran seguros para los consumidores de la Union.

Por lo que se refiere a los productos en los que no esta autorizado el uso de productos
fitosanitarios que contengan las sustancias activas isoxabén, novalurén o tetraconazol,
y para los que no existen CXL ni tolerancias en la importacion, procede fijar los LMR
en los limites de determinacion especificos, o bien debe aplicarse el LMR por defecto
conforme a lo dispuesto en el articulo 18, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE)
n.° 396/2005.

La Comision consultod a los laboratorios de referencia de la Unidon Europea para los
residuos de plaguicidas sobre la necesidad de adaptar determinados limites de
determinacion. Para todas las sustancias activas reguladas por el presente Reglamento,
estos laboratorios propusieron limites de determinacion especificos para cada
producto.

A través de la Organizacion Mundial del Comercio, se consulto a los socios
comerciales de la Union sobre los nuevos LMR y se tuvieron en cuenta sus
observaciones.

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

En el caso del isoxabén y el tetraconazol, a fin de permitir la comercializacion, la
transformacion y el consumo normales de los productos, el presente Reglamento no
debe aplicarse a los productos que hayan sido producidos en la Unioén o importados en
la Unidn antes de que sean aplicables los nuevos LMR y para los que se mantenga un
elevado nivel de proteccion de los consumidores.

Debe permitirse que transcurra un plazo razonable antes de que sean aplicables los
nuevos LMR, a fin de que los Estados miembros, los terceros paises y los explotadores
de empresas alimentarias puedan adaptarse a los requisitos derivados de la
modificacion de los LMR.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité
Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Los anexos II, III y V del Reglamento (CE) n.° 396/2005 se modifican con arreglo a lo
dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

Por lo que se refiere a las sustancias activas isoxabén y tetraconazol en todos los productos, el
Reglamento (CE) n.° 396/2005, en su version anterior a las modificaciones introducidas por el
presente Reglamento, seguira siendo aplicable a los productos producidos en la Union o
importados en la Unidon antes del... [Oficina de Publicaciones: insértese la fecha
correspondiente a 6 meses después de la entrada en vigor del presente Reglamento].

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

Sera aplicable a partir del [Oficina de Publicaciones: insértese la fecha seis meses posterior a
la entrada en vigor].

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

Hecho en Bruselas, el

Por la Comision
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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