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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI

din XXX

de modificare a anexelor II, III si V la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului

European si al Consiliului in ceea ce priveste limitele maxime de reziduuri pentru

isoxaben, novaluron si tetraconazol 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 vegetala si animald pentru animale si de
modificare a Directivei 91/414/CEE!, in special articolul 14 alineatul (1) litera (a), articolul 18
alineatul (1) litera (b) si articolul 49 alineatul (2),

Intrucat:

(1)

)

€)

Limitele maxime de reziduuri (LMR) pentru isoxaben, novaluron si tetraconazol au
fost stabilite in partea A din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

Pentru isoxaben, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumita in
continuare ,,autoritatea”) a emis un aviz motivat privind revizuirea LMR-urilor
existente in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005%. Autoritatea a recomandat reducerea LMR-urilor existente pentru fructe
si fructe cu coajd lemnoasd, legume radacinoase si cu tuberculi, legume cu bulbi,
pepeni galbeni, dovleac, arpagic, frunze de telind, legume cu tulpina, salvie, rozmarin,
cimbru, busuioc, seminte oleaginoase si fructe oleaginoase, cereale si radacini de
cicoare, in conformitate cu principiul stabiliriit LMR-urilor la niveluri cat mai scazute
posibil si pe baza unor date justificative suficiente pentru bunele practici agricole
actuale (,,BPA”). Autoritatea a recomandat mentinerea LMR-urilor existente pentru
dovlecei si fasole (proaspdtd, boabe) pe baza unor date justificative suficiente pentru
BPA actuale. Deoarece toate aceste LMR-uri nu prezintd niciun risc pentru
consumatori, este adecvata stabilirea LMR-urilor pentru toate produsele in anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005 la nivelul identificat de cétre autoritate.

Pentru isoxaben, autoritatea a concluzionat, de asemenea, ca LMR-urile pentru
seminte de bumbac, infuzii de plante (uscate, flori), infuzii de plante (uscate, radacini)
si hamei trebuie stabilite la limitele actuale de detectie (LOD) specifice fiecarui
produs, in conformitate cu principiul stabiliriit LMR-urilor la niveluri cat mai scazute
posibil in mod rezonabil si pe baza actualelor BPA. Cu toate acestea, intrucat unele
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Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Aviz
motivat privind revizuirea limitelor maxime existente de reziduuri pentru isoxaben in conformitate cu
articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005]. EFSA Journal 2022;20(1):7062.
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“4)

©)

(6)

informatii nu erau disponibile, a fost necesara o analizd suplimentara din partea
responsabililor cu gestionarea riscurilor. Prin urmare, desi aceste LMR-uri sunt
considerate sigure, ele vor fi revizuite. Revizuirea va tine seama de informatiile
disponibile n urmatorii doi ani de la data publicarii prezentului regulament. Deoarece
nu existd niciun risc pentru consumatori, este adecvat sa se stabileasca LMR-urile
pentru produsele respective la nivelul de LOD specifica fiecarui produs din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

Pentru isoxaben a fost depusd o cerere in temeiul articolului 6 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 396/2005, prin care se solicita modificarea LMR existenta
pentru mazire (proaspiti, boabe). In ceea ce priveste aceastd cerere, un stat membru a
prezentat o cerere de utilizare a procedurii accelerate, prevazuta in Orientarile tehnice
privind procedura de stabilire a LMR?®, pentru a stabili o LMR pe baza studiilor
privind reziduurile efectuate pe fasole (proaspata, boabe). Autoritatea a evaluat recent
studiile privind reziduurile efectuate pe fasole (proaspdatd, boabe) in cadrul
reexamindrii LMR-urilor existente pentru isoxaben si a emis un aviz motivat cu privire
la LMR propusi®. Prezentul aviz al autorititii se bazeazi pe cunostintele stiintifice si
tehnice actuale cu privire la acest subiect. Intrucat este adecvati extrapolarea din
studiile privind reziduurile efectuate pe fasole (proaspata, boabe) la mazare (proaspata,
boabe), astfel cum s-a confirmat in orientdrile existente ale Uniunii privind
extrapolarea LMR-urilor®, nu este necesar si se solicite autoritdtii s furnizeze un aviz
motivat cu privire la mazare (proaspata, boabe). Prin urmare, este adecvat sa se
stabileascd LMR pentru mazare (proaspatd, boabe) la acelasi nivel ca LMR pentru
fasole (proaspata, fara pastai) pe baza studiilor privind reziduurile efectuate pe fasole
(proaspata, boabe) in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

Pentru novaluron, autoritatea a emis un aviz motivat privind revizuirea LMR-urilor
existente 1n conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005°. Avand in vedere diferitele lacune in materie de date cu privire la
aspecte relevante din punct de vedere toxicologic, inclusiv incertitudinile privind
posibilele proprietdti de perturbatori endocrini ale substantei active respective,
autoritatea nu a putut exclude efectele nocive asupra sdnatatii umane in ceea ce
priveste LMR-urile pentru novaluron din toate produsele. Prin urmare, este adecvat sa
se stabileasca LMR-urile pentru produsele respective la nivelul de LOD specifica
fiecarui produs din anexa V la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

Pentru novaluron, laboratoarele de referintd ale Uniunii Europene pentru reziduurile de
pesticide au propus modificarea definitiei reziduurilor in ,,Novaluron (suma de izomeri
constituenti)” pentru a clarifica faptul ca reziduurile pot aparea in orice raport izomer,

Orientari tehnice privind stabilirea LMR in conformitate cu articolele 6-11 din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 si cu articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).
Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Aviz
motivat privind revizuirea limitelor maxime existente de reziduuri pentru isoxaben in conformitate cu
articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005]. EFSA Journal 2022;20(1):7062.

Orientari tehnice privind cerintele documentare pentru stabilirea limitelor maxime de reziduuri,
comparabilitatea trialurilor privind reziduurile si extrapolarea datelor privind reziduurile la produse de
origine vegetald si animald (SANTE/2019/12752 - 23 noiembrie 2020).

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for novaluron according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Aviz
motivat privind revizuirea limitelor maxime existente de reziduuri pentru novaluron in conformitate cu
articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005]. EFSA Journal 2022;20(1):7041.
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(8)
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(10)

deoarece novaluronul este un compus chiral. Comisia considerd cd aceastd noua
definitie a reziduurilor este adecvata, deoarece va asigura un nivel ridicat de protectie
a consumatorilor, va facilita controalele efectuate de autoritatile de aplicare a legii si
nu afecteazad avizul motivat al autoritatii. Prin urmare, in conformitate cu articolul 14
alineatul (2) litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, definitia reziduurilor de
novaluron trebuie sa fie ,,Novaluron (suma de izomeri constituenti)”.

Pentru tetraconazol, autoritatea a emis un aviz motivat privind LMR-urile existente, in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005".
Autoritatea a recomandat mentinerea LMR-urilor existente pentru kaki pe baza unor
date justificative suficiente pentru BPA actuale. Deoarece nu exista niciun risc pentru
consumatori, este adecvata stabilirea LMR pentru kaki in anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 396/2005 la nivelul identificat de catre autoritate.

Pentru tetraconazol, autoritatea a concluzionat, de asemenea, ca LMR-urile pentru
mosmoni japonezi, caise, piersici, struguri de masa, struguri de vin, capsuni,
castraveti, castraveti cornison, dovlecei, secara, grau, sfecla de zahar, produse de
origine animald cu exceptia ficatului de bovine si a ficatului de ecvidee, precum si a
laptelui, trebuie reduse in conformitate cu principiul stabilirii LMR-urilor la niveluri
cat mai scazute posibil si pe baza actualelor BPA. Autoritatea a concluzionat ca LMR-
urile pentru mere, pere, gutui, mosmoni, andive, anghinare, seminte de in, seminte de
rapitd si oud de pasdri trebuie mentinute pe baza BPA actuale. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, ca LMR-urile pentru tomate, vinete, pepeni galbeni,
dovleac, pepeni verzi, rddacini de cicoare, ficat de bovine si ficat de ecvidee trebuie sa
fie majorate pe baza actualelor BPA. Cu toate acestea, intrucdt unele informatii nu
erau disponibile, a fost necesard o analiza suplimentard din partea responsabililor cu
gestionarea riscurilor. Prin urmare, desi aceste LMR-uri sunt considerate sigure, ele
vor fi revizuite. Revizuirea va tine seama de informatiile disponibile Tn urmatorii doi
ani de la data publicarii prezentului regulament. Deoarece nu exista niciun risc pentru
consumatori, este adecvatd stabilirea LMR-urilor pentru toate produsele in anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005 la nivelul identificat de cétre autoritate.

Pentru tetraconazol, autoritatea a constatat ca nu au fost disponibile studii privind
reziduurile pentru determinarea valorilor LMR pentru ardei, orz, hriscad, porumb, mei,
ovadz, orez si sorg, astfel Incat este necesara o analiza suplimentard din partea
responsabililor cu gestionarea riscurilor. Deoarece nu existd astfel de studii, Comisia
considerd cd este adecvat sa se stabileasca LMR-urile pentru produsele respective la
nivelul de LOD specifica fiecarui produs din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 396/2005.

Pentru tetraconazol, laboratoarele de referintd ale Uniunii Europene pentru reziduurile
de pesticide au propus modificarea definitiei reziduurilor in ,,Tetraconazol (suma de
izomeri constituenti)” pentru a clarifica faptul ca reziduurile pot aparea in orice raport
izomer, deoarece substanta tetraconazol este un compus chiral. Comisia considerad ca
aceastd noud definitie a reziduurilor este adecvata, deoarece va asigura un nivel ridicat
de protectie a consumatorilor, va facilita controalele efectuate de autoritatile de
aplicare a legii si nu afecteazd avizul motivat al autoritdtii. Prin urmare, in

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for tetraconazole according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005
[Aviz motivat privind revizuirea limitelor maxime existente de reziduuri pentru tetraconazol in
conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005]. EFSA Journal 2022;20(1):7111.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

conformitate cu articolul 14 alineatul (2) litera (f) din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005, definitia reziduurilor de tetraconazol trebuie sa fie ,,Tetraconazol (suma
de izomeri constituenti)”.

In avizele sale motivate, autoritatea a evaluat limitele maxime de reziduuri Codex
existente (,,CXL-uri”). Pentru stabilirea LMR-urilor, Comisia a luat in considerare
CXL-urile care sunt considerate sigure pentru consumatorii din Uniune.

In ceea ce priveste produsele pe care nu este autorizati utilizarea produselor de
protectie a plantelor care contin substantele active isoxaben, novaluron sau
tetraconazol si pentru care nu exista tolerante la import sau CXL-uri, este adecvat sa se
stabileasca LMR-urile la LOD specifice sau sa 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 referinta ale Uniunii Europene pentru reziduurile
de pesticide cu privire la necesitatea de a adapta anumite LOD. Pentru toate
substantele active care fac obiectul prezentului regulament, laboratoarele respective au
propus LOD specifice.

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 isoxaben si tetraconazol, pentru a permite comercializarea, prelucrarea si
consumul normal al produselor, prezentul regulament nu trebuie sd se aplice
produselor care au fost produse in Uniune sau importate iIn Uniune Tnainte ca LMR-
urile noi sa devind aplicabile si celor pentru care se mentine un nivel ridicat de
protectie a consumatorilor.

Inainte ca LMR-urile noi 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 cerintelor care rezultd din modificarea LMR-urilor.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele 11, III si V la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 se modifica in conformitate cu anexa
la prezentul regulament.

Articolul 2

In ceea ce priveste substantele active isoxaben si tetraconazol din si de pe toate produsele,
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].
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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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