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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

benomil, carbendazim si tiofanat-metil 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 vegetald 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 pentru reziduurile (LMR) de carbendazim si tiofanat-metil au fost
stabilite Tn anexa II si in partea B din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

(2) Aprobarea substantei active carbendazim a expirat la 30 noiembrie 2014 si nu s-a trimis
nicio cerere de reinnoire a acesteia.

(3)  Aprobarea substantei active tiofanat-metil nu a fost reinnoitd prin Regulamentul de

punere in aplicare (UE) 2020/1498 al Comisiei’. O cerere de reinnoire a aprobirii sale
a fost depusa in conformitate cu articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 844/2012 al Comisiei® in termenul stabilit si evaluatd in conformitate cu procedura
descrisa In Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului*. Solicitantul a decis insd si retragd cererea. Cu toate acestea, pe baza
evaludrii cererii respective, Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara
(denumita in continuare ,,autoritatea”) a publicat concluzia sa cu privire la evaluarea

JOL 70, 16.3.2005, p. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2005/396/0j.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1498 al Comisiei din 15 octombrie 2020 privind
nereinnoirea aprobarii substantei active tiofanat-metil, In conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei (JO L 342, 16.10.2020, p. 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1498/0j).
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a
dispozitiilor necesare pentru punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active,
prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p.26, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).

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 (JO L 309, 24.11.2009, p- 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/07).
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inter pares a riscului utilizrii ca pesticid a substantei active tiofanat-metil®, care a
identificat cAteva domenii de preocupare majore si lacune in materie de date. In special,
autoritatea a concluzionat cd, avand in vedere potentialul clastogen al substantei
tiofanat-metil, valorile de referintd toxicologice pentru evaluarea riscurilor pentru
consumatori si operatori nu au putut fi derivate. Pe baza dosarului disponibil pentru
tiofanat-metil, autoritatea a indicat cd substanta carbendazim ar putea avea, de
asemenea, un potential clastogen.

In avizul sdu motivat anterior privind revizuirea tuturor LMR-urilor existente pentru
carbendazim si tiofanat-metil in conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (CE) nr.
396/2005°, autoritatea a remarcat ci cele doud substante au un mod de actiune comun si
au modele metabolice similare. Avand in vedere preocuparile cu privire la posibila
clastogenitate a substantelor carbendazim si tiofanat-metil exprimate in concluziile
evaluarii inter pares, Comisia a solicitat autoritatii sa emitd un aviz motivat in temeiul
articolului 43 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, evaluand proprietatile toxicologice
ale substantelor carbendazim si tiofanat-metil. In avizul siu motivat’, autoritatea a
concluzionat ca exista dovezi care indica faptul ca substantele carbendazim si tiofanat-
metil sunt aneugene si a propus valori toxicologice de referinta pentru ambele substante.
Valorile toxicologice de referinta au fost confirmate de autoritate in doua avize motivate
ulterioare®’ si au luat in considerare proprietitile toxicologice ale substantelor.

Carbendazimul este clasificat, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului'®, ca substantd mutagena din categoria 1B si
substanti toxica pentru reproducere din categoria 1B'!, iar autoritatea a concluzionat ci
tiofanat-metilul indeplineste criteriile de identificare a perturbatorilor sistemului
endocrin pentru modalitatea tiroidiand (T)!.

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara; Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance thiophanate-methyl (,,Concluzia evaluarii inter pares a riscului
utilizarii ca pesticid a substantei active tiofanat-metil”). EFSA Journal 2018;16(1):5133.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels (MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of
Regulation (EC) No 396/2005 [Aviz motivat privind revizuirea limitelor maxime de reziduuri (LMR)
existente pentru tiofanat-metil si carbendazim in conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005]. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara; Reasoned opinion on the toxicological properties
and maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanat-metil
[Aviz motivat privind proprietatile toxicologice si limitele maxime de reziduuri (LMR) pentru substantele
carbendazim si tiofanat-metil]. EFSA Journal 2021;19(8):6773.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Statement on the assessment of quality of data
available to EFSA to derive the health-based guidance values for carbendazim (Declaratie privind
evaluarea calitatii datelor disponibile pentru EFSA 1n vederea determinarii valorilor orientative bazate pe
criterii de sanatate pentru carbendazim). EFSA Journal 2024;22:e8756.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Updated reasoned opinion on the toxicological
properties and maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and
thiophanat-metil [Aviz motivat actualizat privind proprietatile toxicologice si limitele maxime de
reziduuri (LMR) pentru substantele carbendazim si tiofanat-metil]. EFSA4 Journal 2024;22:8569.
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006
(JOL 353,31.12.2008, p. 1-1355, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/2023-12-01).
https://chem.echa.europa.cu/100.031.108/harmonised/369298.

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara; Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance thiophanate-methyl (,,Concluzia evaluarii infer pares a riscului
utilizarii ca pesticid a substantei active tiofanat-metil”). EFSA4 Journal 2018;16(1):5133.
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In 20213, Uniunea a prezentat Comitetului Codex privind reziduurile de pesticide
preocupari legate de sdnatatea publica in ceea ce priveste substantele active carbendazim
si tiofanat-metil. In consecinti, carbendazimul a fost programat pentru revizuire
periodicd in cadrul Reuniunii comune FAO/OMS privind reziduurile de pesticide
(JMPR) din 2023. La 14 noiembrie 2025'*, Comisia Codex Alimentarius a revocat toate
limitele maxime de reziduuri Codex (,,CXL-uri”) pentru suma de carbendazim, benomil
si tiofanat-metil (exprimatd in carbendazim), deoarece au fost prezentate date
insuficiente pentru a permite o reevaluare a proprietitilor toxicologice ale
carbendazimului, inclusiv a valorilor toxicologice de referinta stabilite in 1995 si 2005.
Astfel, CXL-urile nu mai existd pentru carbendazim sau pentru benomil. Pentru tiofanat-
metil separat, existd o singurd CXL pentru migdale, dar Uniunea a exprimat o rezerva
bazatd pe incompatibilitatea definitiei reziduurilor de tiofanat-metil din migdale in
Uniune cu definitia reziduurilor stabilitd de JMPR, iar CXL nu a fost niciodatad pusa in
aplicare in Uniune ',

Substantele carbendazim si tiofanat-metil nu mai sunt aprobate pentru utilizare in
Uniune si toate autorizatiile pentru produsele de protectie a plantelor care contin
carbendazim sau tiofanat-metil au fost revocate. LMR-urile bazate pe tolerantele la
import sunt In prezent in vigoare pentru aceste doud substante in citrice, mango, papaia
si bame. Aceste tolerante la import fusesera evaluate de autoritate in cadrul reexaminarii
tuturor LMR-urilor pentru carbendazim si tiofanat-metil in conformitate cu articolul 12
din Regulamentul (CE) nr. 396/2005'¢.

Cu toate acestea, bunele practici agricole (BPA) care sprijina aceste tolerante la import
pentru carbendazimul si tiofanat-metilul prezente pe citrice nu mai sunt autorizate'”. in
temeiul articolului 14 alineatul (2) litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, o
LMR poate fi stabilitd pe baza unei BPA puse in aplicare intr-o tara terta pentru
utilizarea legald a unei substante active in tara respectiva. Intrucdt BPA prezentate
anterior pentru stabilirea LMR respective pe baza tolerantelor la import nu mai sunt

Formular privind ingrijorarile exprimate de Uniunea Europeana, prezentat in martie 2021 cu privire la
benomil (69), carbendazim (72) si tiofanat-metil (77). COMITETUL CODEX PRIVIND REZIDUURILE
DE PESTICIDE. Sesiunea a 52-a. Punctul 6 de pe ordinea de zi. CX/PR 21/52/5-Add.1. 18-19.
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ilnk=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-718-52%252FWDs-2021%252Fpr52 05 _Addle.pdf.

Programul comun FAO/OMS privind standardele alimentare, Comisia Codex Alimentarius, Sesiunea a
48-a, Sediul central al FAO, Roma, Italia, 10-14 noiembrie 2025. https://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-701-48%252FFINAL%252520REPORT%252FREP25_CACe.pdf.

Raportul celei de a 55-a sesiuni a Comitetului Codex privind reziduurile de pesticide, Chengdu, Provincia
Sichuan, R.P. China, 3-8 iunie 2024. https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/jp/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMee
tings%252FCX-718-55%252FREPORT%252FFINAL%252FREP24 PRS55e.pdf.

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels (MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of
Regulation (EC) No 396/2005 [Aviz motivat privind revizuirea limitelor maxime de reziduuri (LMR)
existente pentru tiofanat-metil si carbendazim in conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005]. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

Monitorul Oficial al Guvernului Africii de Sud nr. 49189, 25 august 2023. Fertilizer, farm feeds,
agricultural remedies and stock remedies act (Act No. 36 of 1947), Regulations relating to Agricultural
remedy (Legea privind ingrasamintele, furajele pentru ferme, remediile agricole si remediile legate de
stocuri (Legea nr. 36 din 1947), Regulamentele privind remediile agricole )
https://www.gov.za/sites/default/files/gcis_document/202308/49189gon3812.pdf.
https://www.agri-intel.com/.
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autorizate, nu existd nicio baza pentru mentinerea LMR bazate pe tolerantele la import
pentru citrice. Prin urmare, LMR-urile pentru carbendazim si tiofanat-metil in citrice
trebuie reduse la limita de determinare (,,LOD”).

in plus, in evaluarea riscurilor desfasurati in 2024'®, autoritatea a efectuat o evaluare
combinatd a riscurilor pentru reziduurile de carbendazim si de tiofanat-metil, avand in
vedere ca aceste substante au modele metabolice similare, au acelasi mod de actiune si
pot fi utilizate pe aceeasi culturi. In respectiva evaluare combinati a riscurilor,
autoritatea a identificat riscuri inacceptabile in ceea ce priveste LMR-urile actuale
pentru carbendazim in grepfruturi, portocale, mango si papaia si pentru tiofanat-metil in
grepfruturi, portocale, mandarine, mango si papaia. Intrucét nu se poate exclude faptul
ca ambele substante pot fi utilizate pe aceeasi cultura, este oportun ca LMR-urile bazate
pe tolerantele la import pentru carbendazim in grepfruturi, portocale, mango si papaia
si pentru tiofanat-metil in grepfruturi, portocale, mandarine, mango si papaia sa fie, prin
urmare, reduse la LOD.

In ceea ce priveste bamele, autoritatea nu a putut efectua o evaluare a expunerii
combinate, deoarece Uniunii i-a fost transmisa numai o BPA pentru tiofanat-metil'®. in
aceasta privinta, persista incertitudini privind posibilitatea de a aplica in practica ambele
substante pe aceeasi cultura sau de a le prezenta impreuna Intr-un produs de protectie a
plantelor utilizat intr-o tara terta. In unele tari terte sunt inregistrate BPA atat pentru
produsele de protectie a plantelor care contin carbendazim, cat si pentru produsele de
protectie a plantelor care contin tiofanat-metil prezente pe bame, precum si BPA pentru
produsele de protectie a plantelor care contin un amestec al ambelor substante®®. Nu este
posibil sd se cunoasca modul 1n care aceste produse de protectie a plantelor sunt aplicate
in practica in tarile terte. Prin urmare, pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
consumatorilor, Comisia considera ca este oportun sa se reduca la LOD si LMR pentru
ambele substante prezente pe bame.

Avand in vedere cele de mai sus, toate LMR pentru carbendazim si tiofanat-metil trebuie
reduse la limitele de detectie relevante specifice produsului si incluse in anexa V la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

In plus, in avizele sale motivate, autoritatea a propus modificarea definitiei reziduurilor
pentru carbendazim, care include in prezent substanta benomil, si stabilirea unor LMR
separate pentru ambele substante. De asemenea, autoritatea a propus modificarea
definitiilor reziduurilor in scopul aplicarii legii pentru carbendazim in toate produsele
de origine animala de la ,,carbendazim si tiofanat-metil, exprimata in carbendazim” la
»suma de carbendazim si 5-hidroxi-carbendazim, exprimatd in carbendazim” si pentru
tiofanat-metil in toate produsele de origine animala de la ,,carbendazim si tiofanat-metil,
exprimatd in carbendazim” in ,,tiofanat-metil”. Comisia considera deci ca este oportun
sa se stabileasca aceste noi definitii ale reziduurilor.

20

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Updated reasoned opinion on the toxicological
properties and maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and
thiophanat-metil [Aviz motivat actualizat privind proprietatile toxicologice si limitele maxime de
reziduuri (LMR) pentru substantele carbendazim si tiofanat-metil]. EF'S4 Journal 2024;22:8569.
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels (MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of
Regulation (EC) No 396/2005 [Aviz motivat privind revizuirea limitelor maxime de reziduuri (LMR)
existente pentru tiofanat-metil si carbendazim in conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005]. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

https://homologa.com/.
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(13)  Substanta benomil nu este aprobata ca substantd activa in produsele de protectie a
plantelor in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 si nu a fost niciodata evaluata
in Uniune. Este clasificat ca substantd mutagena si toxicad pentru reproducere, categoria
B, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/20082!.

(14)  Pentru benomil, nu sunt disponibile valori toxicologice de referinta la nivelul UE, iar
siguranta LMR-urilor pentru aceastd substantd nu a putut fi evaluata. Intrucét utilizarile
pentru benomil nu sunt autorizate in Uniune si Intrucat nu exista tolerante la import sau
CXL-uri pentru aceastd substantd, este necesar ca valorile implicite ale LMR-urilor sa
fie enumerate in anexa V la Regulamentul (CE) nr. 396/2005, astfel cum se prevede la
articolul 18 alineatul (1) litera (b) din regulamentul respectiv.

(15) Partenerii comerciali ai Uniunii au fost consultati cu privire la noile LMR in cadrul
Organizatiei Mondiale a Comertului, iar observatiile lor au fost luate in considerare.

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

(17)  In cazul tuturor substantelor active care fac obiectul prezentului regulament, pentru a
permite comercializarea, prelucrarea si consumul produselor in conditii normale,
prezentul regulament trebuie sa prevada o masura tranzitorie pentru produsele care au
fost introduse pe piata in Uniune Tnainte de modificarea LMR-urilor si pentru care
informatiile aratd ca se mentine un nivel inalt de protectie a consumatorilor. Pe baza
opiniei exprimate de autoritate’’, aceasta se aplicd tuturor produselor, exceptand
carbendazim 1n grepfruturi, portocale, papaia si mango si tiofanat-metil in grepfruturi,
portocale, mandarine, papaia si mango.

(18) Inainte ca LMR modificate si devina aplicabile, trebuie acordat un termen rezonabil
pentru a permite statelor membre, tarilor terte si operatorilor din sectorul alimentar sa
se pregateasca pentru indeplinirea noilor cerinte care vor rezulta din aceste modificari.

(19) 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

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

Articolul 2

Regulamentul (CE) nr. 396/2005, astfel cum era formulat inainte de modificarea adusa prin
prezentul regulament, continua sa se aplice produselor care au fost introduse pe piatd in Uniune
inainte de ... [Oficiul pentru Publicatii: va rugam sa introduceti data, 6 luni de la data intrarii
in vigoare a prezentului regulament], exceptand substantele carbendazim in grepfruturi,
portocale, papaia si mango si tiofanat-metil in grepfruturi, portocale, mandarine, papaia si
mango.

= https://chem.echa.europa.eu/100.037.962/harmonised/293138.

2 Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard; Updated reasoned opinion on the toxicological
properties and maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and
thiophanat-metil [Aviz motivat actualizat privind proprietatile toxicologice si limitele maxime de
reziduuri (LMR) pentru substantele carbendazim si tiofanat-metil]. EFSA Journal 2024;22:e8569.
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Articolul 3

Prezentul regulament intra 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 a prezentului regulament].

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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