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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 animald pentru animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 37 si articolul 152 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

in urma consultdrii cu Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura previzuti la articolul 251
din tratat (2),

hotdrand in conformitate cu procedura prevdzuta la articolul 251
din tratat (2),

intrucat:

(1)  Directiva 76/895/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1976
privind stabilirea continuturilor maxime de reziduuri de
pesticide din si de pe fructe si legume (3), Directiva
86/362/CEE a Consiliului din 24 iulie 1986 privind
stabilirea continuturilor maxime de reziduuri de pesticide
de pe si din cereale (*), Directiva 86/363/CEE a Consiliului

(1) JOL234,30.9.2003, p. 33.

(?)  Avizul Parlamentului European din 20 aprilie 2004 (nepublicat incd
in Jurnalul Oficial), pozitia comund a Consiliului din 19 iulie 2004
(JO C 25 E, 1.2.2005, p. 1), pozitia Parlamentului European din
15 decembrie 2004 (nepublicat incd in Jurnalul Oficial) si Decizia
Consiliului din 24 ianuarie 2005.

(}) JOL 340, 9.12.1976, p. 26. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 807/2003 (JO L 122,
16.5.2003, p. 36).

(*) JO L 221, 7.8.1986, p. 37. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2004/61/CE a Comisiei (JO L 127,
29.4.2004, p. 81).

din 24 iulie 1986 privind stabilirea continuturilor maxime
de reziduuri de pesticide de pe si din produsele alimentare
de origine animald (°) si Directiva 90/642/CEE a Consiliu-
lui din 27 noiembrie 1990 privind stabilirea continuturilor
maxime de reziduuri de pesticide de pe sau din anumite
produse de origine vegetald, inclusiv fructe si legume (¢) au
fost modificate in mod substantial, in repetate randuri. In
scopul claritatii si al simplificdrii, directivele mentionate
anterior ar trebui abrogate si inlocuite printr-un act unic.

(2)  Prezentul regulament are ca obiect direct sdnitatea publicd
si se raporteazd la functionarea pietei interne. Diferentele
dintre continuturile maxime ale reziduurilor de pesticide
stabilite la nivel national pot sd impiedice schimburile
comerciale cu produsele enumerate in anexa I la Tratat si
cu produsele derivate din produsele in cauzi intre statele
membre si intre Comunitate si tdrile terte. In consecinti, in
interesul liberei circulatii a marfurilor, a egalitatii conditii-
lor de concurentd dintre statele membre si pentru a asigura
un nivel ridicat de protectie a consumatorilor, continuturile
maxime ale reziduurilor de pesticide (CMR) prezente in
produsele de origine vegetald si animald trebuie si fie sta-
bilite la nivel comunitar, avand in vedere bunele practici
agricole disponibile.

(3  Un regulament care stabileste CMR nu impune
transpunerea sa in dreptul national al statelor membre.
Regulamentul reprezintd instrumentul cel mai adecvat pen-
tru a stabili CMR aplicabile pesticidelor din produsele de

(°) JO L 221, 7.8.1986, p. 43. Directivd, astfel cum a fost modificatd

ultima datd prin Directiva 2004/61/CE.

() JOL 350, 14.12.1990, p. 71. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2004/95/CE a Comisiei (JO L 301,
28.9.2004, p. 42).
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origine vegetald si animald. Dispozitiile din regulamentul in
cauzd trebuie aplicate simultan i in acelasi mod pe tot
teritoriul Comunitatii pentru a putea permite o utilizare
mai eficientd a resurselor nationale.

Productia si consumul de produse de origine vegetald si
animald joacd un rol important in Comunitate.
Randamentul productiei vegetale este in permanentd
perturbat de actiunea organismelor nocive. Este esential ca
plantele si produsele vegetale si fie protejate impotriva
organismelor in cauzd pentru a evita o diminuare a
randamentului sau un prejudiciu adus produselor recoltate,
pentru a garanta calitatea produselor si a asigura o
productivitate ridicatd a agriculturii. In acest scop, sunt dis-
ponibile o serie de metode: pe de-o parte, metodele
nechimice, practici precum recurgerea la varietdti rezis-
tente, rotatia culturilor, plivitul mecanic, controlul biolo-
gic si, pe de altd parte, metodele chimice de tipul utilizdrii
produselor fitosanitare.

Utilizarea substantelor active in produsele fitosanitare con-
stituie una dintre cele mai frecvente metode la care se face
apel in vederea protejarii plantelor si produselor vegetale
impotriva efectelor organismelor nocive. Cu toate acestea,
utilizarea substantelor in cauzd poate fi consideratd res-
ponsabild pentru prezenta reziduurilor in produsele tratate,
la animalele hranite cu produsele in cauzd si in mierea pro-
dusi de albinele expuse la substantele mentionate anterior.
Avand in vedere faptul ci sindtatea publicd trebuie si fie
prioritard fatd de protectia culturilor, in conformitate cu
Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 pri-
vind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (1),
trebuie s se asigure ca nivelul reziduurilor in cauza sd nu
prezinte riscuri inacceptabile pentru oameni si, dupd caz,
pentru animale. CMR ar trebui stabilite la cel mai scizut
nivel rezonabil, care este compatibil cu bunele practici
agricole pentru fiecare pesticid, pentru a proteja grupurile
vulnerabile, precum copiii, fetusii si embrionii.

De asemenea, trebuie sd se depund eforturi pentru elabo-
rarea unei metodologii care si permitd luarea in conside-
rare a efectelor cumulative si sinergice. Avand in vedere
expunerea umand la combinatiile de substante active, la
efectele cumulative si, eventual, combinate si sinergice pro-
duse asupra sdndtdtii umane, CMR ar trebui stabilite in
urma consultdrii cu Autoritatea Europeand pentru Sigu-
rantd Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”),
instituitd prin Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie
2002 de stabilire a principiilor si cerintelor generale ale
legislatiei in domeniul alimentar, de infiintare a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a pro-
cedurilor in domeniul sigurantei alimentare (2).

() JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2004/1999/CE (JO L 309 din 6.10.2004,

p. 6).

() JOL31,1.2.2002, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat prin

Regulamentul (CE) nr. 1642/2003 (JO L 245 din 29.9.2003, p. 4).

)

In conformitate cu Directiva 91/414/CEE, in momentul in
care elibereazd autorizatii, statele membre stabilesc faptul
cd produsele fitosanitare trebuie sd facd obiectul unei uti-
lizari corespunzitoare. Prin ,utilizare corespunzitoare” se
intelege, in special, aplicarea principiilor bunelor practici
agricole si cele ale controlului integrat. in momentul in
care CMR rezultate din utilizarea autorizatd a unui pesticid,
in conformitate cu Directiva 91/414/CEE, prezintd un risc
pentru consumatori, utilizarea in cauzd trebuie modificatd
pentru a diminua nivelul reziduurilor de pesticide.
Comunitatea ar trebui sd incurajeze atat recurgerea la
metode sau la produse care favorizeaza reducerea riscuri-
lor, cat si utilizarea pesticidelor la niveluri care sd permitd
combaterea eficientd a organismelor ddundtoare.

Anumite substante active au fost interzise prin Directiva
79/117|CEE a Consiliului din 21 decembrie 1978 privind
interzicerea introducerii pe piatd si folosirea produselor
fitosanitare care contin anumite substante active (3). In
plus, un numar mare de alte substante active nu sunt auto-
rizate in prezent, in conformitate cu Directiva 91/414/CEE.
Reziduurile de substante active din produsele de origine
vegetald si animald care rezultd in urma unei utilizari neco-
respunzitoare, a unei contamindri a mediului sau a unei
utilizdri a substantelor in cauzd in tdri terte ar trebui
monitorizate cu strictete.

Normele fundamentale privind produsele alimentare si
hrana pentru animale sunt stabilite in cadrul Regulamen-
tului (CE) nr. 178/2002.

In afara normelor fundamentale mentionate anterior, o
serie de norme speciale trebuie previzute pentru a garanta
buna functionare a pietei interne si a comertului cu tdrile
terte in ceea ce priveste produsele proaspete, transformate
sifsau compozite de origine vegetald si animald, destinate
consumului uman sau hrinirii animalelor, in care pot
exista reziduuri de pesticide, si sd se adopte dispozitii de
bazd care sd permitd asigurarea unui nivel ridicat de
protectie a sandtdtii umane si animale si a intereselor con-
sumatorilor. Normele in cauza trebuie si includi stabilirea
CMR speciale, aplicabile fiecdrui pesticid din produsele ali-
mentare si hrana pentru animale, precum i a calitatii date-
lor pe care se bazeazd CMR in cauza.

() JO L 33, 8.2.1979, p. 36. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 850/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 158, 30.4.2004, p. 7). Rectificativ
pentru JO L 229, 29.6.2004, p. 5.
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(11)  Sub rezerva faptului cd principiile generale ale legislatiei
alimentare previzute de Regulamentul (CE) nr. 178/2002
nu se aplicd decat hranei pentru animale producitoare de
produse alimentare, avand in vedere dificultatea cu care se
poate realiza o separare intre produsele mentionate ante-
rior si cele utilizate ca hrand pentru animale, destinate pro-
ductiei de alimente, precum si in vederea facilitirii moni-
torizarii si aplicdrii dispozitiilor din prezentul regulament,
dispozitiile in cauzi trebuie aplicate si alimentelor care nu
sunt destinate animalelor producitoare de alimente. Cu
toate acestea, prezentul regulament nu trebuie sd consti-
tuie un obstacol pentru testdrile care trebuie efectuate in
vederea evaludrii pesticidelor.

(12) Directiva 91/414/CEE stabileste normele fundamentale in
materie de utilizare si de introducere pe piatd a produselor
fitosanitare. Utilizarea produselor in cauzd nu ar trebui sd
producd, in mod obligatoriu, un efect nociv asupra
oamenilor sau animalelor. Reziduurile de pesticide care
rezultd in urma utilizdrii produselor fitosanitare pot avea
efecte nocive asupra sanititii consumatorilor. In conse-
cintd, normele privind CMR aplicabile produselor destinate
consumului uman ar trebui definite in functie de normele
de utilizare ale produselor fitosanitare, definite prin Direc-
tiva 91/414/CEE. In mod similar, directiva mentionatd
anterior trebuie adaptati pentru a include procedurile
comunitare de stabilire a CMR prin prezentul regulament.
In temeiul directivei mentionate anterior, un stat membru
poate fi desemnat raportor pentru evaluarea unei substante
active. Experienta si cunostintele statului membru in cauzd
ar trebui utilizate in sensul prezentului regulament.

(13) O serie de norme speciale privind monitorizarea reziduu-
rilor de pesticide ar trebui prevdzute pentru a completa
dispozitiile comunitare generale privind monitorizarea
produselor alimentare si a hranei pentru animale.

(14) Cu ocazia evaludrii CMR aplicabile pesticidelor, trebuie sd
se ia in considerare faptul ¢ numai un numéar mic de con-
sumatori sunt constienti de riscurile asociate pesticidelor.
Riscurile mentionate anterior trebuie explicate publicului
in detaliu.

(15) Statele membre ar trebui sd ia in considerare posibilitatea
de a publica denumirile intreprinderilor ale ciror produse
contin reziduuri de pesticide care depdsesc continuturile
maxime autorizate.

(16) Normele speciale privind hrana animalelor, inclusiv cele
privind comercializarea, depozitarea hranei pentru animale
si hrana animalelor, sunt stabilite prin Directiva
2002/32/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
7 mai 2002 privind substantele nedorite din furaje ('). Pen-
tru anumite produse, nu se poate indica misura in care vor

(1) JO L 140, 30.5.2002, p. 10. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2003/100/CE a Comisiei (JO L 285,
1.11.2003, p. 33).

(20)

fi transformate in produse alimentare sau in hrand pentru
animale. In consecintd, reziduurile de pesticide din acest tip
de produse nu ar trebui si fie nocive nici pentru sindtatea
umani nici, dupd caz, pentru sinitatea animald. In conse-
cintd, normele stabilite de prezentul regulament ar trebui
aplicate si produselor mentionate anterior, in afara norme-
lor speciale privind hrana animalelor.

In vederea stabilirii si monitorizdrii CMR aplicabile
produselor de origine vegetald si animald, precum si a pre-
zentdrii rapoartelor realizate pe baza produselor in cauzd,
este necesard definirea anumitor termeni la nivel
comunitar. Statele membre ar trebui sd aplice sanctiuni
corespunzdtoare, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 29 aprilie 2004 privind controalele oficiale efectuate
pentru a asigura verificarea conformitdtii cu legislatia
privind hrana pentru animale §i produsele alimentare si
cu normele de sindtate animali §i de bundstare
a animalelor (2).

Directiva 76/895/CEE prevede faptul cd statele membre
pot autoriza stabilirea CMR la niveluri superioare celor
existente la nivel comunitar. Posibilitatea mentionatd ante-
rior ar trebui eliminatd, deoarece, in cadrul pietei interne,
este susceptibild de a crea obstacole pentru schimburile
intracomunitare.

Stabilirea CMR aplicabile pesticidelor presupune o analizd
aprofundati si o evaluare a riscurilor la care pot fi expusi
consumatorii. In consecint, in viitorul apropiat, este
imposibil de stabilit CMR pentru reziduurile de pesticide
reglementate, in prezent, prin Directiva 76/895/CEE sau
pentru pesticidele care nu au permis inca stabilirea unor
CMR comunitare.

Cerintele de date care trebuie indeplinite pentru a stabili
CMR comunitare aplicabile pesticidelor ar trebui stabilite la
nivel comunitar.

Cu titlu exceptional, in vederea stabilirii CMR, utilizarea
datelor de monitorizare trebuie permisa in special pentru
pesticidele neautorizate, susceptibile de a exista in mediul
inconjurdtor.

CMR aplicabile pesticidelor ar trebui reevaluate in mod
constant si modificate pentru a tine seama de noile
informatii. In momentul in care utilizirile autorizate de
produse fitosanitare nu produc continuturi detectabile in
reziduuri de pesticide, CMR trebuie stabilite la cel mai
scdzut nivel al determindrii analitice. In cazul utilizdrilor
pesticidelor neautorizate la nivel comunitar, CMR trebuie
fixate la un nivel suficient de scdzut pentru a proteja con-
sumatorii impotriva ingerarii de pesticide neautorizate sau
a unor cantitdti excesive de reziduuri de pesticide. Pentru a

() JOL 165 din 30.4.2004, p. 1. Rectificativ in
JOL 191 28.5.2004, p. 1.
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(24)

(26)

(27)

(28)

facilita monitorizarea reziduurilor de pesticide, trebuie sta-
bilitd o valoare implicitd, corespunzitoare reziduurilor de
pesticide din produsele sau grupele de produse previzute
la anexa I, pentru care nici un CMR nu a fost definit la
anexele II sau III, numai in cazul in care substanta activd in
cauzd nu este prevazutd de anexa IV. Valoarea mentionatd
anterior ar trebui stabilitd la 0,01 mg/kg De asemenea, ar
trebui previzutd posibilitatea de a stabili o limita diferitd
pentru substantele active prevdzute de anexa V, avand in
vedere metodele analitice de rutind disponibile si/sau de
protectie a consumatorilor.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 stabileste procedurile
corespunzitoare mdsurilor de urgentd privind produsele
alimentare si hrana pentru animale originare din Comuni-
tate sau importate dintr-o tard tertd. Procedurile mentio-
nate anterior permit Comisiei sa hotdrascd masurile cores-
punzitoare in momentul in care alimentele sunt
susceptibile si constituie un risc grav pentru sinitatea
umand, animald sau pentru mediu, risc care nu poate fi
monitorizat in mod satisficitor prin masurile luate de
statul sau statele membre in cauzi. Mdsurile mentionate
anterior si efectele asupra sdndtdtii umane si, dupd caz, asu-
pra animalelor, ar trebui evaluate de cdtre autoritate.

Ar trebui evaluatd expunerea pe parcursul intregii durate
de viatd si, dupd caz, expunerea acutd a consumatorilor la
reziduurile de pesticide prin intermediul produselor ali-
mentare, in conformitate cu procedurile si practicile comu-
nitare si avand in vedere directivele publicate de Organiza-
tia Mondiald a Sanatatii.

Partenerii comerciali ai Comunititii ar trebui consultati,
prin intermediul Organizatiei Mondiale a Comertului
(OMCQ), cu privire la CMR propuse, iar observatiile lor ar
trebui luate in considerare inainte de adoptarea CMR in
cauzd. De asemenea, trebuie avute in vedere CMR stabilite
la nivel international de Comisia Codexului alimentarius in
vederea stabilirii unor CMR comunitare, avand in vedere
bunele practici agricole corespunzitoare.

In ceea ce priveste hrana pentru animale si produsele ali-
mentare, produse in afara Comunitdtii, pot fi aplicate legal
diferite practici agricole privind utilizarea produselor fito-
sanitare, astfel incat sd antreneze niveluri de reziduuri de
pesticide diferite fatd de cele rezultate in urma aplicdrii
utilizarilor autorizate in cadrul Comunititii. in consecint3,
pentru produsele importate ar trebui stabilite CMR care sd
aibd in vedere utilizarile in cauzd si reziduurile care rezultd
ulterior, intr-o mdsurd in care siguranta produselor si
poate fi demonstratd prin aceleasi criterii care sunt utilizate
pentru produsele nationale.

Autoritatea trebuie sd evalueze cererile de CMR si
rapoartele de evaluare elaborate de statele membre avand
in vedere toatd gama de efecte toxicologice, precum
imnuotoxicitatea, deregldrile endocrine si toxicitatea pen-
tru dezvoltare, in vederea determindrii riscurilor conexe
pentru consumatori si, dupd caz, pentru animale.

Statele membre trebuie si stabileascd norme privind
sanctiunile aplicabile in urma incilcdrii prezentului

(32)

(33)

(34)

regulament si sd garanteze aplicarea acestora. Sanctiunile
in cauzd trebuie si fie eficiente, proportionale si disuasive.

Punerea in aplicare a unui regim comunitar armonizat pen-
tru CMR implicd elaborarea de directive, constituirea de
baze de date si punerea in aplicare a altor masuri la care
vor corespunde anumite cheltuieli. In anumite cazuri,
Comunitatea ar trebui s3 contribuie la cheltuielile mentio-
nate anterior.

In conformitate cu bunele practici administrative este de
preferat, din punct de vedere tehnic, si se coordoneze
calendarul deciziilor cu privire la CMR pentru substante
active cu cel corespunzitor deciziilor luate pentru
substantele in cauzi, in conformitate cu Directiva
91/414/CEE. Deciziile cu privire la un numdr mare de
substante pentru care Comunitatea nu a stabilit incd CMR
nu ar trebui luate in conformitate cu directiva mentionatd
anterior inainte de intrarea in vigoare a prezentului
regulament.

In consecintd, este necesard adoptarea unor hotarari
speciale care sd prevadd CMR armonizate si provizorii, dar
obligatorii, in vederea stabilirii in mod progresiva CMR, pe
mdsurd ce deciziile cu privire la fiecare substanta activa vor
fi luate in cadrul evaludrilor prevdzute in conformitate cu
Directiva 91/414/CEE. CMR armonizate si provizorii, ar
trebui sd fie fondate in special pe CMR nationale existente,
stabilite de statele membre si sd fie in conformitate cu
dispozitiile nationale, in temeiul cdrora au fost stabilite, in
madsura in care CMR mentionate anterior nu prezintd un
risc inacceptabil pentru consumatori.

In momentul in care o substanti activi este inclusi in
anexa I la Directiva 91/414/CEE, statele membre trebuie sd
procedeze la o noud evaluare a tuturor produselor fitosa-
nitare care contin substanta activd in cauzd in termen de
patru ani de la data includerii sale. CMR in cauzi ar trebui
mentinute pe parcursul unei perioade de maximum patru
ani pentru a asigura continuitatea autorizatiilor si, in
momentul reevaludrii, ar trebui ficute definitive, in cazul in
care sunt sustinute prin dosare care indeplinesc conditiile
impuse in anexa III la Directiva 91/414/CEE sau stabilite la
o valoare implicitd in cazul in care dosarele nu sunt
conforme.

Prezentul regulament stabileste CMR pentru monitorizarea
reziduurilor de pesticide din produsele alimentare si din
hrana pentru animale. Statele membre ar trebui sd stabi-
leascd programe nationale pentru a monitoriza reziduurile
in cauzd. Rezultatele obtinute in cadrul programelor natio-
nale de control trebuie comunicate Comisiei, autorittii si
celorlalte state membre si incluse in raportul anual al
Comunitatii.

In vederea informarii in mod corespunzitor a consumato-
rilor, statele membre ar trebui, in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 882/2004, sd publice anual, pe Internet,
rezultatele monitorizdrii la nivel national a reziduurilor si
sd prezinte totalitatea datelor colectate, inclusiv locul pre-
levdrii si denumirile comerciantilor cu amdnuntul, a
distribuitorilor sifsau producitorilor.
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(35) Masurile necesare trebuie adoptate in vederea punerii in
aplicare a prezentului regulament, in conformitate cu
Decizia 1999/468CEE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a normelor de exercitare a competentelor de exe-
cutare conferite Comisiei (1).

(36)  In conformitate cu principiul proportionalitatii, trebuie sta-
bilite normele privind CMR aplicabile produselor de
origine vegetald si animald, pentru a pune in aplicare
principalele obiective vizate, si anume facilitarea schimbu-
rile §i protectia consumatorilor. Prezentul regulament
reglementeazd numai aspectele necesare pentru atingerea
obiectivelor vizate, in conformitate cu articolul 5 din tratat,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1

OBIECT, SFERA DE APLICARE SI DEFINITII

Articolul 1

Obiect

Prezentul regulament stabileste, in conformitate cu principiile
generale enuntate in Regulamentul (CE) nr. 178/2002, in special
necesitatea asigurdrii unui nivel ridicat de protectie a
consumatorilor, dispozitii comunitare armonizate cu privire la
continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din sau
de pe produsele alimentare si hrana pentru animale de origine
vegetald si animala.

Articolul 2

Sferd de aplicare

(1) Prezentul regulament se aplicd produselor de origine vegetald
si animald sau anumitor parti din produsele in cauzd, enumerate
in anexa I si destinate utilizdrii ca produse alimentare sau hrand
pentru animale proaspete, transformate si/sau compozite, si in
sau pe care pot exista reziduuri de pesticide.

(2) Prezentul regulament nu se aplicd produselor enumerate in
anexa [ in cazul in care se demonstreazd in mod corespunzitor
faptul cd sunt destinate:

(a) fabricarii altor produse decat cele alimentare si hranei pentru
animale sau

(b) semdndrii sau plantdrii sau

(c) unor activitdti autorizate prin legislatia nationald pentru
testdri privind substantele active.

() JOL184,17.7.1999, p. 23.

(3) Continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide sta-
bilite in conformitate cu prezentul regulament nu se aplicd
produselor enumerate la anexa I, care sunt destinate exportului in
tdri terte si tratate inainte de exportare, in cazul in care se demon-
streazd in mod satisfdcator cd tara tertd de destinatie pretinde sau
acceptd tratamentul in cauzd, pentru a preveni introducerea de
organisme nocive pe teritoriul sdu.

(4) Prezentul regulament se aplicd fird a aduce atingere Directi-
velor 98/8/CE (?) si 2002/32/CE si Regulamentului (CEE)
nr. 2377/90 ().

Articolul 3

Definitii

(1) In sensul prezentului regulament se aplicd definitiile preva-
zute de Regulamentul (CE) nr. 178/2002, precum si definitiile
prevazute la articolul 2 alineatele (1) si (4) din Directiva
91/414/CEE.

(2) Se aplicd, de asemenea, urmitoarele definitii. In consecint3,
prin urmdtoarele se intelege:

(a) ,bune practici agricole” (BPA): modalititile de utilizare a
produselor fitosanitare recomandate, autorizate sau conside-
rate inofensive de legislatia nationald, in conditii reale, in toate
stadiile de productie, depozitare, transport, distributie si trans-
formare a produselor alimentare si a hranei pentru animale;
practicile in cauzd presupun, de asemenea, aplicarea, in
conformitate cu Directiva 91/414/CEE, a principiilor de
control integrat al organismelor ddunitoare dintr-o anumitd
zond climaticd, precum si utilizarea cantitatii minime de pes-
ticide si stabilirea de CMR sifsau CMR provizorii la cel mai
scdzut nivel posibil care sd permitd obtinerea efectului dorit;

(b) ,BPA criticd”: 0 anumitd BPA, in cazul in care existd mai multe
pentru o combinatie substantd activd — produs, care genereazd
nivelul maxim acceptabil de reziduuri de pesticide pentru o
culturd tratatd si serveste drept bazd pentru a stabili CMR;

(%) Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din

16 februarie 1998 privind introducerea pe piatd a produselor biocide
(JO L 123, 24.4.1998, p. 1). Directivd astfel cum a fost modificatd
prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

(®) Regulamentul (CEE) 2377/90 al Consiliului din 26 iunie 1990 de
instituire a unei proceduri comunitare pentru stabilirea continuturilor
maxime de reziduuri de medicamente de uz veterinar in alimentele de
origine animala (JO L 224, 18.8.1990, p. 1). Regulament astfel cum
a fost modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1875/2004
al Comisiei (JO L 326, 29.10.2004, p. 19).
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(c) ,reziduuri de pesticide” reziduurile, inclusiv substantele
active, substantele metabolice sifsau produsele obtinute in
urma degraddrii sau reactiei substantelor active utilizate in
prezent sau trecut in produsele fitosanitare, astfel cum au fost
definite la articolul 2 alineatul (1) al Directivei 91/414/CEE,
din sau de pe produsele enumerate in anexa I la prezentul
regulament, in special reziduurile a ciror prezentd poate fi
cauzatd de o utilizare a substantelor active in scopuri fitosa-
nitare, veterinare sau ca biocide;

(d) ,limitd maxima aplicabil reziduurilor” (CMR): o concentratie
maximd de reziduuri de pesticide autorizatd din sau de pe
produsele alimentare sau hrana pentru animale, stabilite in
conformitate cu prezentul regulament, pe baza BPA si a celui
mai scdzut nivel de expunere care sd permitd protejarea tutu-
ror consumatorilor vulnerabili;

(e) ,CXL" o CMR stabilitd de Comisia Codexului alimentarius;

(f) ,limitd de determinare” (LD): cea mai scdzutd concentratie de
reziduuri validatd care poate fi mdisuratd si inregistratd
printr-o monitorizare de rutind cu ajutorul metodelor
validate;

(g) .tolerantd la importuri” CMR stabilitd pentru produsele
importate pentru a putea rdspunde necesarului comertului
international, in cazul in care:

— utilizarea substantei active intr-un produs fitosanitar, in
ceea ce priveste un anumit produs, nu este autorizatd in
Comunitate, din alte motive decat sindtatea publicd pen-
tru un produs si un uz determinat sau

— se justificd o limitd diferitd, deoarece CMR comunitard
existentd a fost deja stabilitd din alte motive decat sindta-
tea publicd pentru un produs si un uz determinat;

(h) ,test de competentd”: un test comparativ, pe parcursul ciruia
mai multe laboratoare efectueazi o analizi a probelor iden-
tice, care permite evaluarea calitdtii analizelor efectuate de
fiecare laborator in parte.

(i) ,dozd acutd de referintd”: cantitatea estimati a unei substante
din produsele alimentare, exprimati in raport cu greutatea
corporald si care poate fi ingeratd intr-o scurtd perioadd de
timp, in general pe parcursul unei zile, fird a reprezenta un
risc considerabil pentru sindtatea consumatorului, avand in
vedere datele obtinute pe baza studiilor corespunzitoare,
precum si a grupurilor sensibile ale populatiei (copii, fetusi si
embrioni);

() ,dozd zilnicd admisd™: cantitatea estimatd a unei substante din
produsele alimentare, exprimati in raport cu greutatea
corporald si care poate fi ingeratd zilnic pe tot parcursul vietii
fdrd a reprezenta un risc considerabil pentru orice consuma-
tor, avind in vedere toti factorii cunoscuti in momentul eva-
ludrii, precum si grupurile sensibile ale populatiei (copii, fetusi,
embrioni).

Atrticolul 4

Lista grupelor de produse cirora li se aplici CMR
armonizate

(1) Produsele, grupele de produse sifsau anumite parti ale
produselor, previzute la articolul 2 alineatul (1), la care se aplicd
CMR armonizate, sunt definite si enumerate la anexa I, in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 45 alineatul (2).
In anexa I figureazi totalitatea produselor pentru care sunt stabi-
lite CMR, precum si restul produselor la care ar trebui aplicate
CMR armonizate, avand in vedere, in special, locul pe care il ocupd
in regimul alimentar al consumatorilor sau in schimburile comer-
ciale. Produsele sunt clasate pe grupe, astfel incat si permitd, in
mdsura in care este posibil, stabilirea CMR pentru o grupd de pro-
duse similare sau inrudite.

(2) Anexal se aplicd pentru prima dati la trei luni de la data intrd-
rii in vigoare a prezentului regulament si se revizuieste, dupa caz,
in special la solicitarea unui stat membru.

Articolul 5

Stabilirea unei liste de substante active care nu necesitd
CMR

(1) Substantele active din produsele fitosanitare, evaluate in
conformitate cu Directiva 91/414/CEE, care nu necesitd CMR,
sunt definite in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 45 alineatul (2) din prezentul regulament si incluse in
lista previzutd de anexa IV la prezentul regulament, avand in
vedere utilizdrile substantelor active in cauzi si elementele preva-
zute la articolul 14 alineatul (2) literele (a), (c) si (d) din prezentul
regulament.

(2) Anexa IV se aplicd pentru prima dati la doudsprezece luni de
la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

CAPITOLUL II

PROCEDURA PRIVIND CERERILE DE CMR

SECTIUNEA 1

Prezentarea cererilor de CMR

Articolul 6

Cereri

(1) in momentul in care un stat membru decide si acorde o auto-
rizatie definitivd sau provizorie privind utilizarea unui produs
fitosanitar, in conformitate cu Directiva 91/414/CEE, statul mem-
bru in cauzd evalueazd misura in care, in urma utilizdrii produ-
sului, trebuie s modifice 0 CMR existentd previzutd in anexa II
sau in anexa III la prezentul regulament, médsura in care este nece-
sar sd stabileascd o noud CMR sau s includd substanta activa in
anexa IV. Dupd caz, statul membru cere partii solicitante
autorizatia de a prezenta o cerere, in conformitate cu articolul 7.
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(2) Orice parte care justificd, cu ajutorul unor elemente probatorii
suficiente, in materie de sdndtate, inclusiv organizatiile societatii
civile si partile care au un interes comercial, precum cele care
fabricd, cultivd, importd sau produc produsele previzute in
anexa I, poate, de asemenea, sd Inainteze o cerere unui stat mem-
bru, in conformitate cu articolul 7.

(3) in momentul in care consideri ci este necesar si stabileasci,
modifice sau elimine o CMR, un stat membru poate, de aseme-
nea, sd elaboreze si sd evalueze o cerere de stabilire, modificare
sau de eliminare a in cauzd, in conformitate cu articolul 7.

(4) Cererile de tolerantd la importuri se prezintd statelor membre
desemnate raportoare, in conformitate cu Directiva 91/414/CEE
sau, in cazul in care nici un raportor nu a fost desemnat in prea-
labil, cererile se prezintd statelor membre desemnate de Comisie,
in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 45 alinea-
tul (2) din prezentul regulament, la cererea solicitantului. Astfel de
cereri sunt prezentate in conformitate cu articolul 7 din prezentul
regulament.

Articolul 7

Cerinte privind cererile de CMR

(1) Solicitantul anexeazd la cerere urmitoarele informatii si
documente:

(@) numele si adresa solicitantului;

(b) un dosar care contine:
(i) o sintezd a cererii;
(ii) principalele argumente de fond;
(ili) un index al documentelor;

(iv) o copie a BPA pertinente care se aplicd utilizdrii in cauzd
a substantei active;

(c) un extras complet al tuturor considerentelor relevante din
literatura de specialitate disponibild, in raport cu produsul
fitosanitar sifsau cu efectele sale;

(d) informatiile prevazute de anexele II si III la Directiva
91/414/CEE privind cerintele de date pentru stabilirea de
CMR de pesticide, inclusiv, dupd caz, datele toxicologice,
datele cu privire la metodele analitice de ruting, utilizate in
laboratoarele de control, precum si cele cu privire la
metabolismul plantelor si animalelor.

Cu toate acestea, in cazul in care datele au fost deja facute publice,
in special in cazul in care o substantd activd a fost evaluatd in pre-
alabil in conformitate cu Directiva 91/414/CEE sau in cazul in
care existd o CLX si astfel de informatii sunt prezentate de solici-
tant, un stat membru poate, de asemenea, sa utilizeze informatiile
in cauzd pentru a evalua o cerere. In astfel de cazuri, raportul de
evaluare este insotit de o mentiune care justificd utilizarea sau
neutilizarea datelor mentionate anterior.

(2) Statul membru care evalueazd cererea poate, dupd caz, si
ceard solicitantului sd furnizeze informatii suplimentare celor soli-
citate la alineatul (1) intr-un interval de timp pe care il va preciza
si care nu poate sd depdseascd, in nici un caz, doi ani.

Articolul 8

Evaluarea cererilor

(1) Statul membru cdruia i se inainteazd, in temeiul articolului 6,
o cerere in conformitate cu articolul 7 transmite imediat o copie
a cererii autoritdtii si Comisiei si elaboreazd, in cel mai scurt timp,
un raport de evaluare.

(2) Cererile se evalueazd in conformitate cu dispozitiile relevante
din principiile uniforme pentru evaluarea si autorizarea
produselor fitosanitare enumerate la anexa VI la Directiva
91/414/CEE sau cu principiile de evaluare speciale pentru
stabilirea unui regulament al Comisiei, in conformitate cu proce-
dura previzutd la articolul 45 alineatul (2) din prezentul
regulament.

(3) Prin derogare de la alineatul (1) si in urma incheierii unui
acord intre statele membre in cauzd, cererea poate fi evaluatd de
statul membru desemnat raportor, in conformitate cu Directiva
91/414/CEE, pentru substanta activd in cauza.

(4) In cazul in care un stat membru se confrunti cu dificultiti cu
privire la evaluarea unei cereri sau pentru a evita o muncd
repetitiva, se poate decide, in conformitate cu procedura preva-
zutd la articolul 45 alineatul (2), care stat membru va evalua
cererile in cauza.

Articolul 9

Prezentarea cererilor evaluate Comisiei §i autoritatii

(1) Tn urma finalizdrii raportului de evaluare, statul membru il
transmite Comisiei. Comisia informeaza statele membre si comu-
nicd autoritdtii cererea, raportul de evaluare si dosarul de
sustinere.

(2) Autoritatea adreseazd in scris o confirmare de primire a cere-
rii solicitantului statului membru care a evaluat cererea si
Comisiei. Confirmarea de primire indica data la care cererea men-
tionatd anterior si documentele atasate au ajuns la autoritate.
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SECTIUNEA 2

Evaluarea cererilor privind CMR de citre autoritate

Articolul 10

Avizul autorititii cu privire la cererile pentru CMR

(1) Autoritatea evalueazd cererile si rapoartele de evaluare si
emite un aviz focalizat, in principal, asupra riscurilor la care este
supus consumatorul si, dupd caz, animalele, a stabilirii, modifica-
rii sau elimindrii unui CMR. Avizul cuprinde:

(a) o evaluare cu privire la adecvarea, in raport cu obiectivele de
control care au fost stabilite, a metodei de analizd pentru
monitorizarea regulatd propusa in cadrul cererii;

(b) LD anticipatd pentru combinatia pesticid/produs;

(c) o evaluare a riscurilor in cazul depasirii dozei zilnice accep-
tabile sau dozei acute de referintd in urma modificirii CMR;
partea din aportul de reziduuri din produsul care face obiectul
cererii de CMR;

(d) orice alt element care are relevantd pentru evaluarea
riscurilor.

(2) Autoritatea transmite solicitantului, Comisiei si statelor
membre avizul siu motivat, in care indicd cu precizie baza pe care
se fondeazd concluzia sa.

(3) Fard a aduce atingere articolului 39 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, autoritatea publicd avizul sdu motivat.

Articolul 11

Intervalul de timp acordat autorititii pentru emiterea de
avize cu privire la cererile de CMR

(1) in conformitate cu articolul 10, autoritatea emite un aviz
motivat in maxim trei luni de la data primirii cererii.

Cu titlu exceptional, in cazul in care sunt necesare evaluiri mai
detaliate, intervalul de timp previzut la alineatul (1) poate fi
prelungit la sase luni de la data primirii cererii.

(2) Orice cerere de informatii suplimentare prezentatd de
autoritate are ca efect suspendarea intervalului de timp prevazut
la alineatul (1) pand in momentul in care sunt furnizate
informatiile solicitate. Suspendarea intervalului in cauza se aplica
in temeiul articolului 13.

Articolul 12

Evaluarea CMR existente de citre autoritate

(1) In termen de doudsprezece luni de la data includerii sau exclu-
derii unei substante active din anexa I la Directiva 91/414/CEE,
dupd intrarea in vigoare a prezentului regulament, autoritatea
emite Comisiei si statelor membre un aviz motivat, fondat in spe-
cial pe raportul de evaluare relevant, elaborat in temeiul Directi-
vei 91/414/CEE, cu privire la:

(a) CMR existente pentru substanta activd in cauzd, stabilite de
anexa Il sau III la prezentul regulament;

(b) necesitatea stabilirii unor noi CMR pentru substanta activa in
cauzd sau a includerii sale in anexa IV la prezentul
regulament;

(c) factorii de transformare speciali prevazuti la articolul 20 ali-
neatul (2) din prezentul regulament care pot fi necesari pen-
tru substanta activd in cauzi;

(d) CMR pe care Comisia poate si le includd in anexa II sifsau in
anexa III la prezentul regulament si cele susceptibile si fie eli-
minate pentru substanta activa in cauzd.

(2) Pentru substantele deja incluse in anexa I la Directiva
91/414/CEE inainte de intrarea in vigoare a prezentului regula-
ment, avizul previzut la alineatul (1) din prezentul articol se emite
in termen de doudsprezece luni de la data intrarii in vigoare a pre-
zentului regulament.

Articolul 13

Control administrativ

In cazul in care autoritatea adoptd o decizie sau nu actioneazi, in
temeiul atributiilor care i sunt conferite prin prezentul
regulament, decizia sau omisiunea in cauzd poate face obiectul
unui control administrativ efectuat de Comisie, care actioneazd
din proprie initiativd sau la solicitarea unui stat membru sau a
oricirei persoane implicate in mod direct si individual.

Comisia este sesizatd cu o cerere in acest sens in termen de doud
luni de la data la care partea interesatd a luat cunostinta de actul
sau omisiunea in cauza.

Comisia adoptd o decizie in cele doud luni si solicitd, dupd caz, ca
autoritatea sd isi retragd decizia sau sd remedieze omisiunea in
cauzd intr-un interval de timp determinat.
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SECTIUNEA 3

Stabilirea, modificarea sau eliminarea CMR

Articolul 14

Decizii cu privire la cererile de CMR

(1) La primirea unui aviz din partea Comisiei si, avand in vedere
avizul in cauzd, se elaboreazd un regulament cu privire la
stabilirea, modificarea sau eliminarea unui CMR sau o decizie de
respingere a cererii, in trei luni, de citre Comisie si se supune spre
adoptare, in conformitate cu procedura previzuti la articolul 45
alinatul (2).

(2) Avand in vedere actele previzute la alineatul (1) se iau in
considerare:

(a) cunostintele stiintifice si tehnice disponibile;

(b) prezenta eventualelor reziduuri de pesticide care provin din
alte surse decat utilizarile fitosanitare actuale ale substantelor
active, precum si a efectelor lor cumulate si sinergice cunos-
cute, in cazul in care existd metode de evaluare ale efectelor
in cauzd;

(c) rezultatele unei analize a riscurilor la care ar putea fi expusi
consumatorii caracterizati printr-o ingerare importanta si o
vulnerabilitate ridicatd si, dupd caz, a eventualelor riscuri pen-
tru animale;

(d) rezultatele evaludrilor si a eventualelor decizii privind
modificarea utilizdrilor produselor fitosanitare;

(e) o CLX sau BPA care se aplicd intr-o anumita tard tertd pentru
utilizarea licitd, in tara in cauzd, a unei anumite substante
active;

(f) alti factori legitimi care au pondere in luarea deciziei.

(3) Comisia poate pretinde in orice moment ca solicitantul sau
autoritatea sa ii furnizeze informatii suplimentare. Comisia pune
la dispozitia statelor membre si autorittii orice informatie supli-
mentard primitd.

Articolul 15

Includerea de noi CMR sau de CMR modificate in
anexele II si III

(1) Regulamentul previzut la articolul 14 alineatul (1):

(a) stabileste noi CMR sau CMR modificate si le include in lista
previzutd in anexa II la prezentul regulament in cazul in care
substantele active sunt incluse in anexa I la Directiva
91/414/CEE sau

(b) in cazul in care substantele active nu au fost incluse in anexa I
la Directiva 91/414/CEE si nici in anexa II la prezentul regu-
lament, stabileste sau modificd CMR provizorii si le include in
lista prevdzutd in anexa III la prezentul regulament sau

(c) in cazurile prevdzute la articolul 16, stabileste CMR provizo-
rii si le include in lista prevdzutd in anexa III la prezentul
regulament.

(2) In cazul in care o CMR provizorie se stabileste in conformitate
cu alineatul (1) litera (b), CMR in cauzd se elimind din anexa III
printr-un regulament, la un an de la data includerii sau excluderii
substantei active in cauzd din anexa I la Directiva 91/414/CEE, in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 45 alineatul (2)
din prezentul regulament. Cu toate acestea, in cazul in care unul
sau mai multe state membre inainteaza cererea, intervalul de timp
poate fi prelungit cu incd un an pentru a astepta confirmarea ci
s-au realizat studiile stiintifice necesare pentru a fonda o cerere de
stabilire a unei CMR. In cazurile in care se furnizeazi o astfel de
confirmare, durata de includere a unei CMR provizorie se prelun-
geste la doi ani, cu conditia sd nu apard nici o problemd de sigu-
rantd inacceptabild pentru consumatori.

Articolul 16

Procedurd de stabilire de CMR provizorii in cazuri
speciale

(1) Regulamentul prevazut la articolul 14 alineatul (1) poate sta-
bili o CMR provizorie care trebuie inclusd in anexa III in
urmdtoarele cazuri:

() in circumstante exceptionale, in special in cazul in care pre-
zenta reziduurilor de pesticide se datoreazd unei contamindri
a mediului sau de alt fel sau a unor utilizéri ale produselor
fitosanitare, in conformitate cu articolul 8 alineatul (4) din
Directiva 91/414/CEE sau

(b) in cazul in care produsele in cauzd constituie o componentd
secundard a regimului alimentar al consumatorilor si nu
reprezintd o parte importantd a regimului alimentar al oric-
rui sub-grup si, dupd caz, al animalelor sau

(c) pentru miere sau
(d) infuzii sau

(e) in cazul in care utilizirile principale ale produselor fitosani-
tare au fost identificate in urma unei decizii de a nu include
sau a elimina o substantd activd din anexa [ la Directiva
91/414/CEE;

(f) in cazul in care noi produse, grupe de produse si/sau anumite
parti ale produselor au fost incluse in anexa I si unul sau mai
multe state membre au inaintat cererea, astfel incat sa permitd
ca orice studiu stiintific necesar sd fie intreprins si evaluat pen-
tru a sustine un CMR, cu conditia ca sd nu existe nici o pro-
blemd de sigurantd inacceptabild pentru consumator.

(2) Orice includere a unor CMR provizorii, in conformitate cu ali-
neatul (1) este conditionatd de avizul autorititii, de datele de
monitorizare si de rezultatele unei evaludri care sd demonstreze
absenta unor riscuri inacceptabile pentru consumatori si animale.
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Prelungirea valabilitatii CMR provizorii, previzute la alineatul (1)
literele (a), (b), (c) si (d) se reevalueazd cel putin o datd la zece ani,
iar CMR in cauzd sunt, dupi caz, modificate sau eliminate.

CMR previzute la alineatul (1) litera (e) se reevalueazi la expira-
rea perioadei pentru care autorizate, datoritd caracterului
indispensabil al utilizarii lor. CMR previzute la alineatul (1)
litera (f) se reevalueaza dupd analiza studiilor stiintifice, in maxi-
mum patru ani de la includerea lor in anexa IIL

Atrticolul 17

Modificidri aduse CMR in urma unei revociri a
autorizatiilor aplicabile produselor fitosanitare

Modificdrile aduse la anexele II sau III, necesare pentru eliminarea
unei CMR aplicabile unui produs fitosanitar, in urma revocarii
unei autorizatii existente, pot fi adoptate fird solicitarea unui aviz
din partea autoritdtii.

CAPITOLUL III

CMR APLICABILE PRODUSELOR DE ORIGINE
VEGETALA SI ANIMALA

Atrticolul 18

Respectarea CMR

(1) Din momentul introducerii pe piatd ca produse alimentare
sau hrand pentru animale, produsele incluse in anexa I nu pot
contine reziduuri de pesticide care sd depdseasca:

(a) CMR stabilite pentru produsele in cauzi in anexele II si III;

(b) 0,01 mg/kg, in ceea ce priveste produsele pentru care nu s-a
stabilit nici o CMR 1n anexa IV, in cazul in care nu s-au stabi-
lit valori implicite diferite pentru o substantd activd, in
conformitate cu procedura prevazuti la articolul 45 alinea-
tul (2), avand in vedere metodele analitice de rutind disponi-
bile. Valorile in cauzd sunt enumerate la anexa V.

(2) Statele membre nu pot interzice sau impiedica, pe teritoriul
lor, ca produsele previzute de anexa I sd fie introduse pe piatd sau
date ca hrand pentru animalele producitoare de hrand din cauzd
faptului ca produsele in cauzd contin reziduuri de pesticide, in
cazul in care nu sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) produsele in cauzd sunt conforme cu alineatul (1) si
articolul 20 sau

(b) substanta activa este inclusd in anexa IV.

(3) Prin derogare de la alineatul (1), statele membre pot autoriza,
pe teritoriul lor, in urma unui tratament prin afumare aplicat ulte-
rior recoltei, reziduurile de substantd activd care depdsesc
continuturile stabilite de anexele II si IIl pentru un produs inclus
in anexa I, in cazul in care combinatiile de substantd activd —
produs sunt incluse in lista prevdzutd in anexa VII, cu conditia ca:

(a) produsele in cauzi sd nu fie destinate consumului imediat;

(b) sd se efectueze controale eficiente pentru ca produsele sd nu
poati fi furnizate in mod direct utilizatorului final sau consu-
matorului, in cazul in care sunt furnizate celui din urma, pand
in momentul in care reziduurile nu mai depdsesc continuturile
maxime indicate in anexele II si III;

(¢) celelalte state membre si Comisia sd fie informate cu privire
la masurile puse in aplicare.

Combinatiile de substantd activd — produs previzute de anexa VII
se definesc in conformitate cu procedura previzutd la articolul 45
alineatul (2).

(4) Tn cazuri exceptionale, in special in urma utilizarii produselor
fitosanitare in conformitate cu articolul 8 alineatul (4) din Direc-
tiva 91/414/CEE sau a indeplinirii obligatiilor prevazute de Direc-
tiva 2000/29CE (*), un stat membru poate acorda, pe teritoriul
sdu, autorizatia de introducere pe piatd si/sau de hranire a anima-
lelor cu produse alimentare sau hrand pentru animale tratate, care
nu sunt in conformitate cu dispozitiile alineatului (1), cu conditia
ca produsele si hrana in cauzd si nu reprezinte un risc
inacceptabil. Autorizatiile mentionate anterior sunt imediat
comunicate celorlalte state membre, Comisiei si autoritatii si sunt
insotite de o evaluare corespunzitoare a riscurilor care trebuie
analizate, in conformitate cu procedura previzutd la articolul 45
alineatul (2), in vederea stabilirii unei CMR provizorii pentru o
anumitd perioadd sau a adoptdrii tuturor mdsurilor considerate
necesare pentru produsele in cauza.

Articolul 19

Interzicerea produselor transformate sifsau compozite

Se interzice transformarea sifsau amestecul produselor incluse in
anexa [, care nu sunt in conformitate cu articolul 18 alineatul (1)
sau cu articolul 20, in vederea diludrii cu alte produse
asemdandtoare sau nu, in vederea introducerii pe piatd ca produse
alimentare sau hrand pentru animale sau a utilizarii ca hrand
pentru animale.

(") Directiva 2000/29 a Consiliului din 8 mai 2000 privind mésurile de
protectie impotriva introducerii in Comunitate a unor organisme
ddundtoare plantelor sau produselor vegetale si impotriva raspandirii
lor in Comunitate (JO L 169, 10.7.2000, p. 1.). Directivd, astfel cum
a fost modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 882/2004.
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Atrticolul 20

CMR aplicabile produselor transformate si/sau compozite

(1) In cazul in care CMR pentru produse alimentare sau hrand
pentru animale, transformate sifsau compozite, nu sunt stabilite
de anexele II sau III, CMR aplicabile sunt cele previzute la
articolul 18 alineatul (1) pentru produsul corespunzitor inclus in
anexa [, avand in vedere variatiile nivelului de reziduuri de pesti-
cide cauzate de procesul de transformare sifsau de amestecare.

(2) Factorii de concentratie sau de diluare speciali, aplicabili anu-
mitor operatiuni de transformare sifsau de amestecare sau anu-
mitor produse transformate si/sau compozite se pot adduga la
lista prevdzutd de anexa VI, in conformitate cu procedura preva-
zutd la articolul 45 alineatul (2).

CAPITOLUL IV

DISPOZITII SPECIALE CU PRIVIRE LA INTRODUCEREA
UNOR CMR EXISTENTE IN PREZENTUL REGULAMENT

Articolul 21

Prima stabilire a CMR

(1) CMR aplicabile produselor incluse in anexa I se stabilesc pen-
tru prima datd si se insereazd in lista din anexa II, in conformitate
cu procedura prevazutd la articolul 45 alineatul (2); se includ si
CMR previzute in conformitate cu Directivele 86/362/CEE,
86/363/CEE si 90/642/CEE, tinind seama de criteriile prevazute
la articolul 14 alineatul (2) din prezentul regulament.

(2) Anexa II se stabileste in termen de doudsprezece luni de la
data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

Articolul 22

Prima stabilire a CMR provizorii

(1) CMR provizorii aplicabile substantelor active pentru care nu
s-a stabilit includerea sau excluderea din anexa I la Directiva
91/414/CEE se stabilesc pentru prima datd si se insereazd in lista
din anexa IIl la prezentul regulament, in cazul in care nu sunt deja
incluse in anexa II, in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 45 alineatul (2), tindind seama de informatiile furnizate de
statele membre, in cazul emiterii unui aviz motivat, prevazut la
articolul 24, sau al factorilor previzuti la articolul 14 alineatul (2)
si a urmdtoarelor CMR:

(a) CMR previzute in anexa la Directiva 76/895/CEE si
(b) CMR nationale care nu sunt incd armonizate.

(2) Anexa III se stabileste in termen doudsprezece luni de la data
intrdrii in vigoare a prezentului regulament, in conformitate cu
articolele 23, 24 si 25.

Articolul 23

Informatii furnizate de statele membre cu privire la CMR
nationale

In cazul in care o substanti activi nu este inci inclusi in anexa I
la Directiva 91/414/CEE, iar un stat membru a stabilit, la o datd
ulterioard datei intrdrii in vigoare a anexei I la prezentul regula-
ment, o CMR nationald pentru substanta activd corespunzitor
unui produs previzut in anexa I la prezentul regulament sau a
hotirat ca nici o CMR nu este necesard pentru substanta activd
mentionatd anterior, Comisiei i se comunicd de cdtre statul mem-
bru in cauzd, intr-o anumitd formd si la 0 anumitd datd, stabilite
in conformitate cu procedura prevdzutd la articolul 45 alinea-
tul (2), CMR nationald sau faptul cd nu este necesard nici o CMR
pentru o substantd activd si, dupd caz, la solicitarea Comisiei:

(a) BPA;

(b) datele analitice cu privire la testdrile monitorizate si/sau datele
de monitorizare, in cazul in care se aplicd o BPA criticd intr-un
stat membru si in masura in care datele in cauzd sunt
disponibile;

(c) doza zilnicd acceptabild i, dupd caz, doza acutd de referintd,
avute in vedere in scopul evaludrii riscurilor la nivel national,
precum si rezultatele evaludrii.

Articolul 24

Avizul autorititii cu privire la datele asupra CMR
nationale

(1) Autoritatea adreseazd Comisiei un aviz motivat cu privire la
potentialele riscuri pentru sdnitatea consumatorilor care rezultd

din:
(@) CMR provizorii care pot fi incluse in anexa III;
(b) substantele active care pot fi incluse in anexa IV.

(2) Autoritatea emite un aviz motivat, prevazut la alineatul (1),
tinind seama de cunostintele stiintifice si tehnice disponibile, in
special de informatiile furnizate de statele membre, in
conformitate cu articolul 23.

Articolul 25
Stabilirea unor CMR provizorii

Tinind seama de avizul autorititii, in cazul in care un astfel de aviz
este necesar, CMR provizorii pentru substantele active prevazute
la articolul 23 se pot stabili si pot fi incluse in lista din anexa III,
in conformitate cu articolul 22 alineatul (1) sau, dupd caz,
substanta activd poate fi inclusd in anexa IV, in conformitate cu
articolul 5 alineatul (1). CMR provizorii se stabilesc la cel mai
scdzut nivel care poate fi atins de toate statele membre, pe baza
BPA.
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CAPITOLUL V

CONTROALE OFICIALE, PREZENTARE DE RAPOARTE
SI SANCTIUNI

SECTIUNEA 1

Controale oficiale asupra CMR

Articolul 26

Controale oficiale

(1) Fard a aduce atingere Directivei 96/23/CE (1), statele membre
procedeazd la controale oficiale asupra reziduurilor de pesticide
pentru a asigura respectarea prezentului regulament, in
conformitate cu dispozitiile relevante din legislatia comunitard
privind controalele oficiale asupra produselor alimentare si hranei
pentru animale.

(2) Controalele efectuate asupra reziduurilor de pesticide constau,
in special, in prelevarea de probe, supunerea ulterioard a acestora
la analize si identificarea pesticidelor existente in acestea, precum
si a nivelurilor de reziduuri. Controalele se realizeazd, de aseme-
nea, in locurile in care produsele sunt distribuite consumatorului.

Articolul 27

Esantionare

(1) Fiecare stat membru preleveazd un anumit numdr si o gama
suficientd de probe, astfel incat rezultatele studiului si fie repre-
zentative pentru piatd, avand in vedere rezultatele programelor
precedente de control. Prelevarea de probe se efectueazd intr-un
loc cat mai apropiat de locul de furnizare, pentru a putea lua ulte-
rior toate misurile coercitive.

(2) Metodele de prelevare necesare pentru controlul reziduurilor
de pesticide din produse, altele decat cele prevazute in Directiva
2002/63/CE (2), sunt definite in conformitate cu procedura pre-
vazutd la articolul 45 alineatul (2) din prezentul regulament.

(") Directiva 96/23/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind misurile
de control care se aplicd anumitor substante si reziduurilor acestora
existente in animalele vii si in produsele obtinute de la acestea si de
abrogare a Directivelor 85/358/CEE si 86/469/CEE si a Deciziilor
89/187|CEE si 91/664/CEE (JO L 125, 23.5.1996, p. 10). Directiv,
astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE)
nr. 882/2004.

() Directiva 2002/63/CEE a Comisiei din 11 iulie 2002 de stabilire a
metodelor comunitare de prelevare de probe pentru controlul oficial
al reziduurilor de pesticide de pe si din produsele de origine vegetald
si animald si de abrogare a Directivei 79/700/CEE (JO L 187,
16.7.2002, p. 30).

Articolul 28

Metode de analiza

(1) Metodele de analizd a reziduurilor de pesticide indeplinesc
criteriile enuntate in dispozitiile relevante din legislatia comuni-
tard cu privire la controalele oficiale asupra produselor alimen-
tare si hranei pentru animale.

(2) In conformitate cu procedura prevazuti la articolul 45 aline-
atul (2), se pot adopta directive tehnice privind criteriile de vali-
dare si procedurile de control al calitdtii aplicabile metodelor de
analizi care permit determinarea prezentei reziduurilor de
pesticide.

(3) Toate laboratoarele responsabile cu analiza probelor pentru
efectuarea de controale oficiale asupra reziduurilor de pesticide
participd la testdrile comunitare de aptitudini, aplicabile reziduu-
rilor de pesticide, organizate de Comisie.

SECTIUNEA 2

Program comunitar de control

Articolul 29

Program comunitar de control

(1) Comisia stabileste un program de control comunitar,
multianual si coordonat, care desemneazd probele relevante pen-
tru programele nationale de control si care au in vedere proble-
mele existente in ceea ce priveste respectarea CMR stabilite prin
prezentul regulament, in vederea evaludrii nivelului de expunere
al consumatorilor i a punerii in aplicare a legislatiei in vigoare.

(2) Programul de control comunitar se adoptd si se actualizeazd
in fiecare an, in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 45 alineatul (2). Proiectul de program de control
comunitar se supune comitetului prevdzut la articolul 45 alinea-
tul (1), cu cel putin sase luni inainte de incheierea fiecrui an
calendaristic.

SECTIUNEA 3

Programe nationale de control

Articolul 30

Programe nationale de control al reziduurilor de pesticide

(1) Statele membre stabilesc programe nationale de control al
reziduurilor de pesticide. Statele membre actualizeazd in fiecare
an programele multianuale.
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Programele in cauzd se fondeazd pe evaluarea riscurilor si au ca
scop, in special, evaluarea gradului de expunere a consumatorilor
si respectarea legislatiei in vigoare. Programele contin cel putin
urmdtoarele informatii:

(a) produsele care trebuie supuse prelevarii;

(b) numirul probelor care trebuie prelevate si analizele care
trebuie efectuate;

(c) pesticidele care trebuie analizate;

(d) criteriile care trebuie avute in vedere pentru elaborarea
programelor in cauza si, in special:

(i) combinatiile pesticid — produs, care trebuie selectionate;

(i) numdrul probelor prelevate pentru produsele nationale,
respectiv pentru cele care nu sunt nationale;

(ili) partea pe care o reprezintd consumul produselor in
regimul alimentar national;

(iv) programul de control comunitar si
(v) rezultatele programelor de control precedente.

(2) Statele membre prezintd Comisiei si autoritdtii programele
nationale actualizate de control al reziduurilor de pesticide, astfel
cum se prevede la alineatul (1), cu cel putin trei luni inainte de
incheierea fiecirui an calendaristic.

(3) Statele membre participd la programul comunitar de control
prevazut la articolul 29. Statele membre publicd pe Internet, in
fiecare an, toate rezultatele monitorizarii nationale a reziduurilor.
In cazul in care CMR sunt depisite, statele membre pot preciza
denumirea comerciantilor cu amanuntul, distribuitorilor sau pro-
ducidtorilor in cauzd.

SECTIUNEA 4

Informatii furnizate de statele membre si raportul anual

Articolul 31

Informatii furnizate de statele membre

(1) in fiecare an, pand la 31 august, statele membre prezintd
Comisiei, autorititii si celorlalte state membre, urmatoarele
informatii cu privire la anul civil anterior:

(a) rezultatele controalelor oficiale previzute la articolul 26
alineatul (1);

(b) LD aplicate in cadrul programelor nationale de control pre-
vizute la articolul 30 si al programului comunitar de control
previzut la articolul 29;

(c) datele cu privire la participarea laboratoarelor de analize la
testirile comunitare de aptitudini previzute la articolul 28 ali-
neatul (3) si la alte testdri de aptitudini privind combinatiile
pesticid — produs supuse prelevirii din cadrul programului
national de control;

(d) datele cu privire la statutul acreditat al laboratoarelor de ana-
lize responsabile cu controalele prevazute la litera (a);

(e) in masura in care legislatia nationald o permite, modalititile
mdsurilor coercitive adoptate.

(2) Misurile de aplicare cu privire la prezentarea informatiilor de
catre statele membre pot fi adoptate in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 45 alineatul (2), in urma consultirilor cu
autoritatea.

Articolul 32

Raport anual asupra reziduurilor de pesticide

(1) Pe baza informatiilor furnizate de statele membre, in
conformitate cu articolul 31 alineatul (1), autoritatea stabileste un
raport anual asupra reziduurilor de pesticide.

(2) Autoritatea consemneazd in raportul anual cel putin
urmatoarele informatii:

(a) o analizd a rezultatelor controalelor previzute la articolul 26
alineatul (2);

(b) o expunere a eventualelor motive din cauza cirora CMR au
fost depdsite, insotite eventual de observatii pertinente cu pri-
vire la posibilele solutii in materie de gestionare a riscurilor;

(c) o analizd a riscurilor sanitare grave sau cronice la care sunt
supusi consumatorii din cauza reziduurilor de pesticide;

(d) o evaluare a gradului de expunere a consumatorilor la rezidu-
urile de pesticide, fondatd pe informatiile furnizate la litera (a)
si pe orice altd informatie relevanti si disponibild, inclusiv
rapoartele prezentate in temeiul Directivei 96/23/CE.

(3) In cazul in care un stat membru nu a furnizat informatii in
conformitate cu articolul 31, autoritatea poate, cu ocazia elabo-
rdrii raportului anual, si nu ia in considerare informatiile privind
statul membru in cauzd.

(4) Prezentarea raportului anual poate fi stabilitd in conformitate
cu procedura previzutd la articolul 45 alineatul (2).

(5) Autoritatea prezintd Comisiei raportul anual pand in ultima zi
a lunii februarie.

(6) Raportul anual poate fi insotit de un aviz cu privire la pesti-
cide care ar trebui evaluat in cadrul programelor viitoare.

(7) Autoritatea publicd anual raportul, precum si toate observa-
tiile formulate de Comisie sau de statele membre.
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Articolul 33

Prezentarea citre comitet a raportului anual privind
reziduurile de pesticide

Comisia prezintd raportul anual privind reziduurile de pesticide
comitetului previzut la articolul 45 alineatul (1) pentru ca
organismul in cauzd si il examineze si sd formuleze recomandari
cu privire la eventualele misuri care trebuie luate in cazul
comunicirii posibilei depdsiri a CMR stabilite de anexele II si III.

SECTIUNEA 5

Sanctiuni

Articolul 34
Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele cu privire la sanctiunile
aplicabile in cazul incdlcarii dispozitiilor din prezentul regulament
si adoptd toate misurile necesare pentru a asigura punerea lor in
aplicare. Sanctiunile astfel prevdzute trebuie si fie efective,
proportionale si disuasive.

Statele membre comunicd imediat Comisiei normele mentionate
anterior si orice modificare adusa acestora.

CAPITOLUL VI

MASURI DE URGENTA

Atrticolul 35
Misuri de urgenti

Articolele 53 si 54 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se aplicd
in cazul in care, din noile informatii sau din reevaluarea
informatiilor disponibile, rezultd cd reziduurile de pesticide sau
CMR previzute in prezentul regulament pot ameninta sindtatea
umand sau animald si, in consecintd, pot necesita adoptarea unor
mdsuri imediate. Intervalul de timp de care dispune Comisia
pentru a lua o decizie este de sapte zile in cazul produselor
proaspete.

CAPITOLUL VII

MASURI DE SUSTINERE LEGATE DE CMR
ARMONIZATE PENTRU PESTICIDE

Articolul 36

Misuri de sustinere legate de CMR armonizate pentru
pesticide

(1) Mésurile de sustinere legate de CMR armonizate pentru pes-
ticide ar trebui stabilite la nivel comunitar si ar trebui si includa:

(a) o bazd de date consolidati din legislatia comunitard in mate-
rie de CMR pentru reziduuri de pesticide pentru ca
informatiile in cauza si fie accesibile publicului;

(b) testdrile comunitare de aptitudini prevazute la articolul 28
alineatul (3);

(c) studiile si celelalte mdsuri necesare pentru pregdtirea si elabo-
rarea legislatiei si directivelor tehnice in materie de reziduuri
de pesticide, in special pentru a pune la punct si a utiliza
metode de evaluare ale efectelor lor combinate, cumulate si
sinergice;

(d) studiile necesare pentru estimarea nivelului de expunere al
consumatorilor si animalelor la reziduuri de pesticide;

(e) studiile necesare sustinerii laboratoarelor de control in cazul
in care metodele analitice nu permit controlul CMR stabilite.

(2) Toate dispozitiile de aplicare necesare cu privire la masurile
prevazute la alineatul (1) se pot adopta in conformitate cu proce-
dura previzutd de articolul 45 alineatul (2).

Articolul 37

Contributia Comunititii la misurile de sustinere a CMR
armonizate pentru pesticide

(1) Comunitatea poate aduce o contributie financiard de pani la
100 % a costului corespunzitor mdsurilor previzute la
articolul 36.

(2) Creditele se autorizeazd pentru fiecare exercitiu din cadrul
procedurii bugetare.

CAPITOLUL VIII

COORDONAREA CERERILOR PRIVIND CMR

Articolul 38

Desemnarea autorititilor nationale

Fiecare stat membru desemneazd una sau mai multe autoritdti
nationale responsabile cu coordonarea procesului de colaborare
cu Comisia, autoritatea, celelalte state membre, precum si cu
fabricantii, producitorii si agricultorii, in temeiul prezentului
regulament. In cazul in care un stat membru desemneazi mai
multe autoritdti, statul in cauzi mentioneazd care dintre
autoritatile desemnate va functiona ca punct de contact.

Autoritatile nationale pot delega anumite sarcini altor organisme.

Comisiei si autoritdtii i se comunicd de cdtre fiecare stat membru
coordonatele autorititilor nationale desemnate.
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Articolul 39

Coordonarea informatiilor privind CMR de citre
autoritate

Autoritatea are sarcina:

(a) de a asigura coordonarea cu statul membru desemnat rapor-
tor pentru o substantd activd, in conformitate cu Directiva
91/414/CEE;

(b) de a asigura coordonarea cu statele membre si Comisia in ceea
ce priveste CMR, in special in vederea respectirii dispozitiilor
articolului 41.

Articolul 40

Informatii care trebuie furnizate de statele membre

La solicitarea autoritdtii, statele membre ii furnizeazd toate
informatiile de care dispun si care sunt necesare pentru ca gradul
de sigurantd al CMR s poatd fi evaluat.

Articolul 41

Baza de date cu CMR a autoritatii

Fird a aduce atingere dispozitiilor legislative comunitare si
nationale aplicabile in materie de acces la documente, autoritatea
creeazd si gestioneazd o bazd de date accesibildi Comisiei,
autoritdtilor competente si statelor membre, care contine
informatiile stiintifice relevante si BPA cu privire la CMR,
substantele active si factorii de transformare enumerati in
anexele II, III si VIL in baza de date in cauzi figureazd, in special,
evaludrile privind ingerarea alimentard, factorii de transformare si
valorile toxicologice critice.

Atrticolul 42

Statele membre si taxele

(1) Statele membre pot recupera costurile corespunzitoare sarci-
nilor legate de stabilirea, modificarea sau eliminarea CMR sau a
oricdrei sarcini care rezultd din obligatiile prevazute in prezentul
regulament, sub forma unei taxe.

(2) Statele membre se asigurd ca taxele prevazute la alineatul (1):
(a) sd fie stabilitd in mod transparent si

(b) sd corespundi costului real al sarcinilor necesare.

Se poate utiliza un barem al taxelor fixe in functie de costul mediu
al sarcinilor prevazute la alineatul (1).

CAPITOLUL IX

PUNERE IN APLICARE

Articolul 43
Avizul stiintific al autoritatii

Comisia sau statele membre pot solicita autorititii emiterea unuia
aviz stiintific pentru orice mdsurd cu privire la evaluarea riscurilor
in cadrul prezentului regulament. Comisia poate stabili intervalul
de timp acordat autoritdtii pentru emiterea avizului in cauza.

Articolul 44

Procedurd de adoptare a avizului autoritatii

(1) In cazul in care avizele emise de Autoritate, in temeiul pre-
zentului regulament, nu se bazeaza dect pe munca stiintificd sau
tehnicd care necesitd recursul la anumite principii stiintifice sau
tehnice bine stabilite, avizele in cauzd pot fi emise, sub rezerva
unei obiectii a Comisiei sau a unui stat membru, fird consultarea
comitetului stiintific sau a grupurilor stiintifice previzute la
articolul 28 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(2) Normele de punere in aplicare, in temeiul articolului 29 ali-
neatul (6) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, enumera
cazurile in care alineatul (1) din prezentul articol este aplicabil.

Articolul 45

Comitetul

(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sdndtate animald instituit prin articolul 58 din Regu-
lamentul (CE) nr. 178/2002 (denumit in continuare ,comitetul”).

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat,
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE se aplicd, in temeiul dis-

pozitiilor articolului 8 din decizia mentionatd anterior.

Perioada previzutd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3) Comitetul isi stabileste regulamentul de procedura.

Atrticolul 46

Maisuri de aplicare

In conformitate cu procedura previzuti la articolul 45 alinea-
tul (2) si tindnd seama, dupd caz, de avizul autoritdtii, ar trebui sta-
bilite sau modificate:

(a) masurile de punere in aplicare care au ca obiect aplicarea uni-
formd a prezentului regulament;

(b) datele care previzute la articolul 23, articolul 29 alineatul (2),
articolul 30 alineatul (2), articolul 31 alineatul (1) si
articolul 32 alineatul (5);
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(c) documentele de orientare tehnicd care faciliteazd punerea in
aplicare a prezentului regulament;

(d) modalitdtile corespunzdtoare datelor stiintifice solicitate pen-
tru stabilirea CMR.

Articolul 47

Raport privind punerea in aplicare a prezentului
regulament

Comisia transmite Parlamentului European si Consiliului, in
termen de maximum zece ani de la data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament, un raport privind punerea sa in aplicare,
insotit de orice propunere utila.

CAPITOLUL X
DISPOZITII FINALE

Articolul 48
Abrogarea si adaptarea legislatiei

(1) Directivele 76/895/CEE, 86/362/CEE, 86/363/CEE si
90/642/CEE se abrogd cu efect de la data prevazutd la articolul 50
paragraful al doilea.

(2) Articolul 4 alineatul (1) litera (f) din Directiva 91/414/CEE se
inlocuieste cu urmdtorul text:

,(f) dupd caz, in mdsura in care, pentru produsele agricole afec-
tate de utilizarea prevazutd in autorizatie, CMR au fost stabi-
lite sau modificate in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 ().

() JOL 70, 16.3.2005, p. 1.”

Articolul 49

Maisuri tranzitorii

(1) Cerintele previzute la capitolul Il nu se aplici produselor
fabricate in mod legal sau importate in Comunitate inainte de data
prevazutd la articolul 50 paragraful al doilea.

Cu toate acestea, pentru a garanta un grad ridicat de protectic a
consumatorilor, se pot adopta masuri corespunzdtoare pentru
produse, in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 45
alineatul (2).

(2) In cazul in care se dovedesc a fi necesare pentru a permite
comercializarea, transformarea si consumul normal al produselor,
ar trebui stabilite mdsuri tranzitorii suplimentare pentru a pune in
aplicare anumite CMR prevazute la articolele 15, 16, 21, 22 si 25.

Misurile in cauzd, care nu aduc atingere obligatiei de a garanta un
grad ridicat de protectie al consumatorilor, se adoptd in
conformitate cu procedura previzutd la articolul 45 alineatul (2).

Articolul 50

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Capitolele II, III si V se aplicd la sase luni de la data publicarii
ultimului regulament de stabilire a anexelor I, II, III si IV.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Strasburg, 23 februarie 2005.
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Presedintele

J. P. BORRELL FONTELLES

Pentru Consiliu
Presedintele
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