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REGULAMENTUL (UE) NR. .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare a anexelor III si IV la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste continuturile maxime aplicabile
reziduurilor de ulei de portocale, Phlebiopsis gigantea, acid giberelic, Paecilomyces
Jfumosoroseus tulpina FE 9901, virusul poliedrozei nucleare Spodoptera littoralis, virusul
poliedrozei nucleare Spodoptera exigua, Bacillus firmus 1-1582, S-acid abscisic, acid L-
ascorbic si virusul poliedrozei nucleare Helicoverpa armigera din sau de pe anumite
produse

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

din XXX

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

European si al Consiliului in ceea ce priveste continuturile maxime aplicabile

reziduurilor de ulei de portocale, Phlebiopsis gigantea, acid giberelic, Paecilomyces

fumosoroseus tulpina FE 9901, virusul poliedrozei nucleare Spodoptera littoralis, virusul
poliedrozei nucleare Spodoptera exigua, Bacillus firmus 1-1582, S-acid abscisic, acid L-

ascorbic si virusul poliedrozei nucleare Helicoverpa armigera din sau de pe anumite

produse

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in 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 animala pentru animale si de
modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului', in special articolul 5 alineatul (1),

intrucat:

(1)

(2)

Limitele maxime de reziduuri (LMR) pentru acid giberelic au fost stabilite in partea A
din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 396/2005. Pentru Phlebiopsis gigantea,
Paecilomyces fumosoroseus tulpina FE 9901, virusul poliedrozei nucleare Spodoptera
littoralis, virusul poliedrozei nucleare Spodoptera exigua, Bacillus firmus 1- 1582, ulei
de portocale, S-acid abscisic, acid L-ascorbic si virusul poliedrozei nucleare
Helicoverpa armigera, nu au fost stabilite LMR-uri specifice, iar substantele
respective nu au fost incluse in anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 396/2005, astfel
incat se aplica valoarea implicitd de 0,01 mg/kg stabilitd la articolul 18 alineatul (1)
litera (b) din regulamentul respectiv”.

In ceea ce priveste Phlebiopsis gigantea’, Paecilomyces fumosoroseus tulpina FE
9901°, virusul poliedrozei nucleare Spodoptera littoralis*, virusul poliedrozei nucleare

JOL 70, 16.3.2005, p. 1.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance Phlebiopsis gigantea (Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizarii ca pesticid a
substantei active Phlebiopsis gigantea). EFSA Journal 2013 11(1):3033. [31 p.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3033.
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance Paecilomyces fumosoroseus strain FE 9901 (Concluzia evaluarii inter pares a riscului

utilizdrii ca pesticid a substantei active Paecilomyces fumosoroseus tulpina FE 9901). EFSA Journal 2012
10(9):2869. [26 p.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2869.
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Spodoptera exigua®, Bacillus firmus 1-1582° si virusul poliedrozei nucleare
Helicoverpa armigera’, Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (denumita
in continuare ,,autoritatea”) a conchis ca aceste substante nu sunt patogene pentru om
si nu necesitd o evaluare cantitativa a riscurilor pentru consumator. Avand in vedere
aceastd concluzie, Comisia considerd oportund includerea acestor substante in anexa
IV la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

Pentru uleiul de portocale®, autoritatea nu s-a putut pronunta cu privire la evaluarea
riscului alimentar pentru consumatori, deoarece unele informatii nu au fost disponibile
si a fost necesara o analizd mai aprofundatd de catre gestionarii de risc. Uleiul de
portocale este prezent Tn mod natural in plante, fiind utilizat la aromatizarea unor
medicamente si alimente. Avand in vedere cele de mai sus, se considerd adecvatd
includerea temporard a acestei substante in anexa IV la Regulamentul (CE)
nr. 396/2005, in asteptarea prezentarii de catre EFSA a avizului motivat in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1).

Pentru acidul giberelic’, autoritatea nu s-a putut pronunta cu privire la evaluarea
riscului alimentar pentru consumatori, deoarece unele informatii nu au fost disponibile
si a fost necesara o analizd mai aprofundatd de cétre gestionarii de risc. Acidul
giberelic se gdseste in stare naturald intr-o gama larga de plante. Autoritatea nu a
propus LMR-uri pentru struguri deoarece reziduurile s-au dovedit a fi sub LOQ in
probele tratate si de control si deoarece nu ar fi posibil sa se facd distinctia intre
gibereline exogene si naturale. Avand in vedere aceste motive, se considera adecvata
includerea temporard a acestei substante in anexa IV la Regulamentul (CE)
nr. 396/2005, in asteptarea prezentarii de catre EFSA a avizului motivat in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1).

. S| . ..

Pentru S-acidul abscisic'’, autoritatea nu s-a putut pronunta cu privire la evaluarea
riscului alimentar pentru consumatori, deoarece unele informatii nu au fost disponibile
si a fost necesard o analizd mai aprofundatd de catre gestionarii de risc. S-acidul

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus (Concluzia evaludrii inter pares a riscului
utilizérii ca pesticid a substantei active virusul poliedrozei nucleare Spodoptera littoralis). EFSA Journal 2012
10(9):2864. [33 p.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2864.

EFSA BIOHAZ Panel (Grupul stiintific privind riscurile biologice), 2013. Aviz stiintific privind mentinerea listei
de agenti biologici cu statut de QPS adaugati intentionat in alimente si furaje (actualizat in 2013). EFSA Journal
2013; 11(11):3449 [108 p.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3449.

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara; Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance Bacillus firmus I-1582 (Concluzia evaluarii inter pares a riscului
utilizarii ca pesticid a substantei active Bacillus firmus 1-1582). EFSA Journal 2012 10(10):2868.
[33 p.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2868.

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus (Concluzia evaludrii inter pares a riscului
utilizarii ca pesticid a substantei active virusul poliedrozei nucleare Helicoverpa armigera). EFSA Journal 2012
10(9):2865. [31 p.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2865.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance orange oil (Concluzia evaluarii inter pares a riscului utilizarii ca pesticid a substantei active
ulei de portocale). EFSA Journal 2013 11(2):3090. [55 p.]. do0i:10.2903/j.efsa.2013.3090.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance gibberellic acid. (Concluzia evaluarii inter pares a riscului utilizarii ca pesticid a substantei
active acid giberelic). EFSA Journal 2012 10(1):2507. [45 p.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2507.

EFSA (Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard), 2013. Conclusion on the peer review of the pesticide
risk assessment of the active substance S-abscisic acid. (Concluzia evaluarii inter pares a riscului utilizarii ca
pesticid a substantei active S-acid abscisic). EFSA Journal 2013;11(8):3341 [78 p.]. d0i:10.2903/j.efsa.2013.3341.
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abscisic este prezent in mod natural in plante. Avand in vedere cele de mai sus, se
considerd adecvata includerea temporara a acestei substante 1n anexa IV la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005, in asteptarea prezentdrii de citre EFSA a avizului
motivat Tn conformitate cu articolul 12 alineatul (1).

(6) fn ceea ce priveste acidul L-ascorbic, autoritatea a concluzionat'' ci includerea sa in
anexa [V la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 este adecvata.

(7)  Pe baza avizului si concluziilor stiintifice ale autoritatii si tinand seama de factorii
relevanti pentru contextul in cauza, modificarile solicitate ale LMR-urilor indeplinesc
cerintele relevante prevazute la articolul 5 alineatul (1) si la articolul 14 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

(8)  Regulamentul (CE) nr. 396/2005 trebuie modificat in consecinta.

(9)  Masurile prevazute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sdnatatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1) In anexa III la Regulamentul (CE) nr. 396/2005, coloana pentru acid giberelic se
elimina.

(2) In anexa IV, se adauga, in ordine alfabeticd, urmitoarele mentiuni: ,,ulei de portocale
(">, ..Phlebiopsis gigantea”, ,acid giberelic (')”, .,Paecilomyces fumosoroseus
tulpina FE 99017, ,,virusul poliedrozei nucleare Spodoptera littoralis”, ,, virusul
poliedrozei nucleare Spodoptera exigua”, ,Bacillus firmus 1-1582”, ,S-acid
abscisic(l)”, »acid L-ascorbic” si ,virusul poliedrozei nucleare Helicoverpa
armigera’.

" Substante incluse temporar in anexa IV, in asteptarea finalizérii procesului de evaluare in

conformitate cu Directiva 91/414/CEE si in asteptarea prezentarii de catre EFSA a avizului
motivat in conformitate cu articolul 12 alineatul (1).

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare In a doudzecea 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.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance L-ascorbic acid. (Concluzia evaluarii inter pares a riscului utilizarii ca pesticid a substantei
active acid L-ascorbic). EFSA Journal 2013 11(4):3197. [54 p.]. d0i:10.2903/j.efsa.2013.3197.
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Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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