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GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

REGOLAMENTI

REGOLAMENTO (UE) N. 524/2011 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2011

che modifica gli allegati II e III del regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda i livelli massimi di residui di bifenile, deltametrina, etofumesato,
isopyrazam, propiconazolo, pimetrozina, pirimetanil e tebuconazolo in o su determinati prodotti

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 23 febbraio 2005, concernente i livelli
massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari
e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la
direttiva  91/414/CEE  del  Consiglio ('), in particolare
l'articolo 14, paragrafo 1, lettera a),

considerando quanto segue:

(1) I livelli massimi di residui (LMR) per deltametrina, etofu-
mesato, propiconazolo, pimetrozina e pirimetanil sono
stati fissati nell'allegato 1I e nellallegato III, parte B, del
regolamento (CE) n. 396/2005. Gli LMR per il tebuco-
nazolo sono stati fissati nell'allegato III, parte A, del re-
golamento (CE) n. 396/2005. Per l'isopyrazam non sono
stati fissati LMR in nessuno degli allegati del regolamento
(CE) n. 396/2005, per cui era applicabile il valore per
difetto pari a 0,01 mg/kg. Fino ad oggi per il bifenile non
sono stati fissati LMR specifici e la sostanza non ¢ stata
inclusa  nellallegato IV del regolamento  (CE)
n. 396/2005. 11 bifenile era utilizzato in precedenza
come prodotto fitosanitario. Conformemente
all'articolo 18, paragrafo 1, lettera b), del regolamento
(CE) n. 396/2005, I'LRM per difetto pari a 0,01 mg/kg
si applica a tutti i prodotti elencati nel suo allegato I.

(2)  Nellambito di una procedura a norma della direttiva
91/414|CEE del Consiglio, del 15 luglio 1991, relativa
all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari (%),
per ottenere l'autorizzazione dell'uso di un prodotto fi-
tosanitario contenente la sostanza attiva pimetrozina su
spinaci, portulaca e bietole da foglia e da costa ¢ stata
presentata una domanda di modifica degli attuali LMR in
conformita all'articolo 6, paragrafo 1, del regolamento
(CE) n. 396/2005.

Per quanto riguarda la deltametrina, una domanda simile
¢ stata presentata per l'uso sulle patate. Per quanto ri-
guarda l'etofumesato, una domanda simile ¢ stata presen-
tata per l'uso su foglie e fiori per infusioni di erbe e sul
timo. Per quanto riguarda lisopyrazam, una domanda
simile ¢ stata presentata per l'uso su vari cereali. Un'ana-
loga domanda ¢ stata presentata per il propiconazolo in
vista dell'uso su mele, uve da tavola e uve da vino. Per
quanto riguarda il pirimetanil, una domanda simile ¢&
stata presentata per lI'uso su piselli con baccello. Per
quanto riguarda il tebuconazolo, una domanda simile &
stata presentata per I'uso su vari agrumi.

A norma dellarticolo 8 del regolamento (CE)
n. 396/2005, queste domande sono state valutate dagli
Stati membri interessati e le relazioni di valutazione sono
state trasmesse alla Commissione.

Per quanto riguarda il bifenile, la Germania e gli operatori
del settore hanno informato la Commissione della pre-
senza di bifenile su erbe aromatiche e infusi di erbe con
una concentrazione di residui piti elevata dellLMR per
difetto. La Germania ha presentato una relazione di va-
lutazione, informando che a causa dellonnipresenza di
questa sostanza da varie fonti risulta impossibile produrre
erbe, t¢, rose canine, spezie ed infusi di erbe contenenti
residui di bifenile che rispettino TLMR. Richiamandosi
alla procedura descritta nell’articolo 16, paragrafo 1, let-
tera a), del regolamento (CE) n. 396/2005, la Germania
ha presentato una domanda di LRM provvisori onde
poter commercializzare i prodotti in questione.

L'Autorita europea per la sicurezza alimentare (EFSA), nel
seguito «’Autorita», ha esaminato le domande e le rela-
zioni di valutazione, con particolare riguardo ai rischi per
i consumatori e, se del caso, per gli animali, e ha emesso
pareri motivati sugli LMR proposti (}). L’Autorita ha tra-
smesso questi pareri alla Commissione e agli Stati mem-
bri e li ha resi pubblici.
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Nei suoi pareri motivati 'Autoritd ha concluso che tutte
le prescrizioni relative ai dati erano soddisfatte e che,
sulla base di una valutazione dell'esposizione di 27
gruppi di consumatori europei specifici, le modifiche de-
gli LMR richieste erano accettabili dal punto di vista della
sicurezza dei consumatori. L’Autorita ha tenuto conto
delle pit recenti informazioni sulle proprieta tossicologi-
che delle sostanze. Né l'esposizione in vita a queste so-
stanze dovuta al consumo di tutti i prodotti alimentari
che possono contenerle, né I'esposizione a breve termine
dovuta a un consumo eccessivo dei prodotti in questione
sono risultate presentare un rischio di superamento della
dose giornaliera ammissibile (DGA) o della dose acuta di
riferimento (DAR).

Per quanto riguarda il bifenile, I'Autorita ha raccoman-
dato solamente di elevare gli LMR per i quali i dati ne
hanno dimostrato la necessita. L’Autorita ritiene inoltre
che, a causa di problemi analitici, potrebbe in alcuni casi
risultare impossibile applicare gli LMR esistenti e ha pro-
posto che il limite inferiore di determinazione analitica
venga innalzato per queste colture. Quanto sopra ¢ stato
confermato da informazioni fornite dal laboratorio di
riferimento dell'UE.

Sulla base dei pareri motivati e della dichiarazione del-
I'Autorita e tenendo conto dei fattori pertinenti alla

materia in esame, le opportune modifiche degli LMR
sono conformi alle prescrizioni dell'articolo 14, paragrafo
2, del regolamento (CE) n. 396/2005.

(10)  Occorre pertanto modificare di conseguenza il regola-
mento (CE) n. 396/2005.

(11)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi
al parere del comitato permanente per la catena alimen-
tare e la salute degli animali e ad esse non si sono
opposti né il Parlamento europeo né il Consiglio,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Gli allegati II e III del regolamento (CE) n. 396/2005 sono
modificati conformemente all'allegato del presente regolamento.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell' Unione europea.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2011.

Per la Commissione

1l presidente
José Manuel BARROSO
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(") GU L 70 del 16.3.2005, pag. 1.
() GU L 230 del 19.8.1991, pag. 1.

(*) Relazioni scientifiche EFSA: http://www.efsa.europa.eu:
Parere motivato dell’EFSA: «Modification of the existing MRLs for biphenyl in various commodities», EFSA Journal
2010;8(10):1855. Adottato: 8 ottobre 2010. Pubblicato: 10 novembre 2010.
Parere motivato dellEFSA, unita Revisione tra pari della valutazione del rischio dei pesticidi (PRAPeR): «<Modification of
existing MRL for deltamethrin in potatoes», EFSA Journal 2010; 8(11):1900. Pubblicato: 10 novembre 2010. Adottato:
9 novembre 2010.
Parere motivato dellEFSA, unita Revisione tra pari della valutazione del rischio dei pesticidi (PRAPeR): «Modification of
existing MRL for ethofumesate in herbal infusions (leaves and flowers)», EFSA Journal 2010; 8(11):1901. Pubblicato:
10 novembre 2010. Adottato: 10 novembre 2010.
Parere motivato del’EFSA: «Modification of the existing MRL for isopyrazam in several cereals and food commodities
of animal origin», EFSA Journal 2010; 8(9):1785. Pubblicato: 23 settembre 2010. Adottato: 16 settembre 2010.
Parere motivato dellEFSA, unita Revisione tra pari della valutazione del rischio dei pesticidi (PRAPeR): «Modification of
existing MRL for propiconazole in table and wine grapes», EFSA Journal 2010; 8(9):1824. Pubblicato: 28 settembre
2010. Adottato: 24 settembre 2010.
Parere motivato dell’EFSA, unita Revisione tra pari della valutazione del rischio dei pesticidi (PRAPeR): <Modification of
existing MRL for pymetrozine on spinach, purslane and beet leaves», EFSA Journal 2010; 8(10):1881. Pubblicato:
27 ottobre 2010. Adottato: 26 ottobre 2010.
Parere motivato dell’EFSA, unita Revisione tra pari della valutazione del rischio dei pesticidi (PRAPeR): <Modification of
existing MRL for pyrimethanil in peas and beans», EFSA Journal 2010; 8(7):1696. Pubblicato: 13 luglio 2010.
Adottato: 12 luglio 2010.
Parere motivato dell’EFSA, unita Revisione tra pari della valutazione del rischio dei pesticidi (PRAPeR): <Modification of
existing MRL for tebuconazole in various citrus fruit», EFSA Journal 2010; 8(11):1896. Pubblicato: 8 novembre 2010.
Adottato: 5 novembre 2010.
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ALLEGATO

Gli allegati II e III del regolamento (CE) n. 396/2005 sono cosi modificati:

(1) Nell'allegato II le colonne relative a deltametrina, etofumesato, propiconazolo, pimetrozina e pirimetanil sono so-
stituite dalle seguenti:
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