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

por el que se modifican los anexos Il y IV del Reglamento (CE) n.° 396/2005

del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los limites maximos

de residuos de carbonato acido de potasio, carbonato calcico, ciprodinilo
y dioxido de carbono en determinados productos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unioén 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 5, apartado 1, y su articulo 14, apartado 1, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)

2)

©)

(4)

En el anexo II del Reglamento (CE) n.® 396/2005 se fijaron limites maximos de
residuos (LMR) de ciprodinilo. El carbonato 4cido de potasio, el carbonato célcico y el
didxido de carbono estan incluidos en el anexo IV del Reglamento (CE) n.® 396/2005.

El 14 de diciembre de 2021, la Comision del Codex Alimentarius adopté un nuevo
limite maximo de residuos del Codex (CXL) para el ciprodinilo en la soja’.

De conformidad con el articulo 5, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo’, cuando existan normas internacionales, o su
formulacion sea inminente, deben tenerse en cuenta a la hora de elaborar o adaptar la
legislacion alimentaria, salvo que esas normas, o partes importantes de ellas,
constituyan un medio ineficaz o inadecuado de cumplir los objetivos legitimos de la
legislacion alimentaria, o que exista una justificacion cientifica, o que el nivel de
proteccion que ofrezcan sea diferente del determinado como apropiado en la Union.
Por otra parte, de conformidad con el articulo 13, letra e), de dicho Reglamento, la
Union debe fomentar la coherencia entre las normas técnicas internacionales y la
legislacion alimentaria, y asegurar al mismo tiempo que no se reduce el elevado nivel
de proteccion adoptado en la Union.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («la Autoridad») evalué el CXL
propuesto para el ciprodinilo en la soja y concluyd que es seguro para los

DO L 70 de 16.3.2005, p. 1.

Informe del 44.° periodo de sesiones de la Comision del Codex Alimentarius (REP21/CAC):
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-701-44%252FFINAL%252520REPORT%252FRep21_CACe.pdf.

Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el
que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria, (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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(7)
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)

consumidores de la Unién?, y la Unién no presentd reservas> ¢ al Comité del Codex
sobre Residuos de Plaguicidas sobre esta propuesta de CXL.

Procede, por tanto, incluir este CXL en el Reglamento (CE) n.® 396/2005 como LMR.

El carbonato célcico, el didxido de carbono y el carbonato acido de potasio se
incluyeron temporalmente en el anexo IV del Reglamento (CE) n.° 396/2005 a la
espera de su evaluacion con arreglo a la Directiva 91/414/CEE del Consejo’ o al
Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo®, y a la espera
de su revision de conformidad con el articulo 12 del Reglamento (UE) n.° 396/2005.
En el contexto de las solicitudes de renovacion de la aprobacion de estas sustancias
con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1107/2009, la Autoridad emiti6é conclusiones sobre
la revision por pares de la evaluacion del riesgo del carbonato célcico’, el dioxido de
carbono'® y el carbonato 4cido de potasio'! en los plaguicidas. Sobre la base de dichas
conclusiones de la Autoridad, no se requieren LMR para el carbonato calcico, el
didxido de carbono ni el carbonato acido de potasio. Procede, por tanto, que estas
sustancias permanezcan en el anexo IV del Reglamento (CE) n.° 396/2005'2.

Segun el informe cientifico y las conclusiones de la Autoridad, y teniendo en cuenta
los factores pertinentes para el asunto en cuestion, las modificaciones adecuadas de los
LMR cumplen los requisitos del articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE)
n.° 396/2005.

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

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité
Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos.

Scientific support for preparing an EU position for the 52nd Session of the Codex Committee on
Pesticide Residues (CCPR) [Apoyo cientifico para la elaboracion de la posicion de la UE en el 52.°
periodo de sesiones del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas], EFSA Journal
2021;19(8):6766.

Observaciones de la Union Europea sobre el Codex CX/PR 21/52/5(REV):
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-718-52%252FCRDs%252Fpr52_CRD22x.pdf.

Informe del 52.° periodo de sesiones del Comité del Codex sobre Residuos de Plaguicidas REP21/PR:
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-718-52%252FREPORT%252FFINAL%2BREPORT%252FREP21_PR52e.pdf.
Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa a la comercializacion de productos
fitosanitarios (DO L 230 de 19.8.1991, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,
relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas
79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria), 2021: Peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance calcium carbonate [Revision por pares de la evaluacion de riesgos de
la sustancia activa carbonato calcico], EFSA Journal 2021;19(4):6500.

EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria), 2021: Peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance carbon dioxide [Revision por pares de la evaluacion de riesgos de la
sustancia activa didxido de carbono], EFSA Journal 2021;19(6):6605.

EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria), 2021: Peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance potassium hydrogen carbonate [Revision por pares de la evaluacion
de riesgos de la sustancia activa carbonato 4cido de potasio], EFSA Journal 2021;19(5):6593.

EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria), 2022: Pesticide active substances that do not
require a review of the existing maximum residue levels under Article 12 of Regulation (EC) No
396/2005 [Sustancias activas de los plaguicidas que no requieren una revision de los limites maximos
de residuos vigentes de conformidad con el articulo 12 del Reglamento (CE) n.° 396/2005], EFSA
Journal 2022;20(01):7061.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

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

Articulo 2

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

El presente Reglamento sera 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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