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PAR LE GOUVERNEMENT,

A L'’ASSEMBLEE NATIONALE ET AU SENAT.

Reglement (UE) de la Commissiomodifiant I'annexe IV du reglement (CE)
n°® 396/2005 du Parlement européen et du Consaieequi concerne les limites
maximales applicables aux résidus de Trichodernmigsporum — souche IMI
206039, de Trichoderma asperellum (anciennemenharzianum) — souches
ICC012, T25 et TV1, de Trichoderma atroviride (@mciement T. harzianum) —
souches IMI 206040 et T11, de Trichoderma harzianrisouches T-22 et
ITEM 908, de Trichoderma gamsii (anciennement fide) — souche ICC080, de
Trichoderma asperellum — souche T34, de Trichodeatnaviride — souche I-
1237, de géraniol, de thymol, de saccharose, datsulerrique [sulfate de fer
(1IN], de sulfate ferreux [sulfate de fer (ll)] dtacide folique présents dans ou sur
certains produits
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'annexe IV du reglement (CE) n® 396/2005 du Parlement européen et du
Conseil en ce qui concerne les limites maximales applicables aux résidus
de Trichoderma polysporum — souche IMI 206039, de Trichoderma
asperellum (anciennement T. harzianum) — souches ICC012, T25 et TV1,
de Trichoderma atroviride (anciennement T. harzianum) — souches IMI
206040 et T11, de Trichoderma harzianum — souches T-22 et ITEM 908,
de Trichoderma gamsii (anciennement T. viride) — souche ICC080, de
Trichoderma asperellum — souche T34, de Trichoderma atroviride —
souche 1-1237, de géraniol, de thymol, de saccharose, de sulfate ferrique
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présents dans ou sur certains produits
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[...](2015) XXX draft
REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant I’annexe IV du réglement (CE) n° 396/2005 du Parlement européen et du
Conseil en ce qui concerne les limites maximales applicables aux résidus de Trichoderma
polysporum — souche IMI 206039, de Trichoderma asperellum (anciennement 7.
harzianum) — souches ICC012, T2S et TV1, de Trichoderma atroviride (anciennement 7.
harzianum) — souches IMI 206040 et T11, de Trichoderma harzianum — souches T-22 et
ITEM 908, de Trichoderma gamsii (anciennement 7. viride) — souche ICC080, de
Trichoderma asperellum — souche T34, de Trichoderma atroviride — souche 1-1237, de
géraniol, de thymol, de saccharose, de sulfate ferrique [sulfate de fer (IIT)], de sulfate
ferreux [sulfate de fer (II)] et d’acide folique présents dans ou sur certains produits

(Texte présentant de 1’intérét pour ’EEE)
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REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant I'annexe IV du reglement (CE) n° 396/200%lu Parlement européen et du
Conseil en ce qui concerne les limites maximalesg@jgables aux résidus darichoderma
polysporum — souche IMI 206039, ddrichoderma asperellum (anciennementT.
harzianum) — souches ICC012, T25 et TV1, dérichoderma atroviride (anciennementT.
harzianum) — souches IMI 206040 et T11, dérichoderma harzianum — souches T-22 et
ITEM 908, de Trichoderma gamsii (anciennementT. viride) — souche ICCO080, de
Trichoderma asperellum — souche T34, ddrichoderma atroviride — souche 1-1237, de
géraniol, de thymol, de saccharose, de sulfate féque [sulfate de fer (1l1)], de sulfate
ferreux [sulfate de fer (I1)] et d'acide folique présents dans ou sur certains produits

(Texte présentant de l'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union ed@emne,

vu le reglement (CE) n° 396/2005 du Parlement etenpet du Conseil du 23 février 2005
concernant les limites maximales applicables asidus de pesticides présents dans ou sur
les denrées alimentaires et les aliments pour anindorigine végeétale et animale et
modifiant la directive 91/414/CEE du Con$geéit notamment son article 5, paragraphe 1,

considérant ce qui suit:

(1) Aucune limite maximale spécifique n'a été fixée s résidus dérichoderma
polysporum- souche IMI 206039, d&richoderma asperellumanciennementT.
harzianunm) — souches ICC012, T25 et TV1, @echoderma atroviridganciennement
T. harzianum— souches IMI 206040 et T11, dechoderma harzianum souches T-
22 et ITEM 908, delrichoderma gamsi{anciennement. viride) — souche ICC080,
de Trichoderma asperellum souche T34, ddrichoderma atroviride- souche I-
1237, de saccharose, de géraniol et de thymoksesubstances n'ont pas non plus été
inscrites a l'annexe IV du réglement (CE) n° 396820de sorte que la valeur par
déefaut de 0,01 mg/kg, établie a l'article 18, peaplge 1, point b), dudit réglement
s'applique. Le sulfate ferrique [sulfate de feh]llle sulfate ferreux [sulfate de fer
(IN] et I'acide folique ont été inscrits a I'aneel du réglement (CE) n° 396/2005.

(2)  En ce qui concerndrichoderma polysporur souche IMI 206039 Trichoderma
asperellum (anciennementT. harzianum—souches ICC012, T25 et T¥1

JO L 70 du 16.3.2005, p. 1.

Autorité européenne de sécurité des aliments, "@siwh on the peer review of the pesticide risk sssent of
the active substanc@&richoderma polysporunstrain IMI 206039",EFSA Journgl 2013, 11(1):3035, 38 p.,
doi:10.2903/j.efsa.2013.3035.
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Trichoderma atroviride(anciennement. harzianum— souches IMI 206040 et T4,1
Trichoderma harzianum souches T-22 et ITEM 988 Trichoderma gamsii
(anciennemerni. viride) — souche ICC08) Trichoderma asperellurtsouche T34)et
Trichoderma atroviride- souche 1-1237 I'Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-aprés I"Autorité") n'a pas pu tirer conclusion de I'évaluation du risque
alimentaire pour les consommateurs, étant donnécguaines informations n'étaient
pas disponibles et qu'un examen plus approfondiesaresponsables de la gestion des
risques était requis. Selon les conclusions deexainen plus approfondi présentées
dans les rapports d'examen correspondaffts' 1213141216105 sybstances ne sont
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Autorité européenne de sécurité des aliments, "Qsiwi on the peer review of the pesticide risk sssent of
the active substancgichoderma asperellurstrains ICC012, T25 and TV1EFSA Journagl2013, 11(1):3036, 61
p., doi:10.2903/j.efsa.2013.3036.

Autorité européenne de sécurité des aliments, "Qsiwi on the peer review of the pesticide risk sssent of
the active substanciichoderma atroviridestrains IMI-206040 and T11EFSA Journal2013;11(1):3056, 79 p.,
doi:10.2903/j.efsa.2013.3056.

Autorité européenne de sécurité des aliments, "Qsiwi on the peer review of the pesticide risk sssent of
the active substandgichoderma harzianurRifai strains T-22 and ITEM-908EFSA Journgl2013, 11(10):3055,
47 p., doi:10.2903/j.efsa.2013.3055.

Autorité européenne de sécurité des aliments, ¢@sion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substafdehoderma gamsiiCC080", EFSA Journal 2013, 11(1):3062, 29
p., doi:10.2903/j.efsa.2013.3062.

Autorité européenne de sécurité des aliments, "@siwi on the peer review of the pesticide risk sssent of
the active substancélrichoderma asperellumstrain T34", EFSA Journgl 2012, 10(5):2666, 37 p.,
doi:10.2903/j.efsa.2012.2666.

Autorité européenne de sécurité des aliments, "@siwi on the peer review of the pesticide risk sssent of
the active substanceTiichoderma atroviride strain 1-1237", EFSA Journal 2012, 10(10):2706, 33 p.,
doi:10.2903/j.efsa.2012.2706.

Rapport d'examen de la substance actiehoderma polysporurtMl 206039. Version définitive élaborée par le
comité permanent de la chaine alimentaire et dmafaé animale le 11 juillet 2008 en vue de l'img@n de la
substance activerichoderma polysporum souche IMI 206039 a l'annexe | de la directi¥&t24/CEE du
Conseil. SANCO/1867/08 — rév. 6, 11 juillet 2014.

Rapport d'examen de la substance actwehoderma asperellurtanciennement. harzianum— souche ICC012.
Version définitive élaborée par le comité permardmia chaine alimentaire et de la santé animalel lpiillet
2008 en vue de l'inscription de la substance adtiighoderma asperelluranciennement. harzianurh— souche
ICC012 a I'annexe | de la directive 91/414/CEE du €bnSANCO/1842/08 — rév. 5, 11 juillet 2014.

Rapport d'examen des substances actiméshoderma gamsi souche ICC080 (anciennemehtichoderma
viride — souche 1CC080)Trichoderma asperellunT25* (anciennemenfrichoderma viride- souche T-25) et
Trichoderma asperellumiV1 (anciennementrichoderma viride- souche TV1). Version définitive élaborée par le
comité permanent de la chaine alimentaire et deataé animale le 11 juillet 2008 en vue de l'img@on des
substances activebrichoderma gamsi souche ICC080 (anciennemeérrichoderma viride- souche 1CC080),
Trichoderma asperellurii25* (anciennementrichoderma viride- souche T-25) efrichoderma asperelluriivV1
(anciennementTrichoderma viride- souche TV1) a lannexel de la directive 91/€EE du Conseil.
SANCO/1868/08 — rév. 6, 11 juillet 2014.

Rapport d'examen de la substance acfiviehoderma atroviride- souche IMI 206040 (anciennemeft
harzianum- souche IMI 206040). Version définitive élabopse le comité permanent de la chaine alimentaire et
de la santé animale le 11 juillet 2008 en vueidsdtiption de la substance actiVechoderma atroviride- souche
IMI 206040 (anciennement. harzianum- souche IMI 206040) a l'annexe | de la direc8¥&14/CEE du
Conseil. SANCO/1866/08 — rév. 6, 11 juillet 2014.

Rapport d'examen de la substance aclivichoderma atroviride(anciennemen®. harzianum— souche T-11.
Version définitive élaborée par le comité permardmia chaine alimentaire et de la santé animalel lgiillet
2008 en vue de l'inscription de la substance adti@hoderma atroviridganciennement. harzianumh— souche
T-11 a l'annexe | de la directive 91/414/CEE du @nSANCO/1841/08 — rév. 6, 11 juillet 2014.

Rapport d'examen de la substance acdfivehoderma harzianum souche T-22. Version définitive élaborée par le
comité permanent de la chaine alimentaire et dmifaé animale le 11 juillet 2008 en vue de l'img@n de la
substance activArichoderma harzianum souche T-22 a l'annexe | de la directive 91/@EH du Conseil.
SANCO/1839/08 — rév. 5, 11 juillet 2014.

Rapport d'examen de la substance ackiiehoderma harzianum souche ITEM 908. Version définitive élaborée
par le comité permanent de la chaine alimentaideda santé animale le 11 juillet 2008 en vu€idsdription de
la substance activ@richoderma harzianum souche ITEM 908 a l'annexe | de la directivel®4/CEE du
Conseil. SANCO/1840/08 — rév. 6, 11 juillet 2014.
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pas pathogenes pour les étres humains et ne davmaées produire de toxines
sensibles pour la santé humaine. Eu égard a cetusams, la Commission considére
gu'il y a lieu d'inscrire ces substances a l'aniéxdu reglement (CE) n°® 396/2005.

(3)  En ce qui concerne le thyni®II'Autorité n'a pas pu tirer de conclusion dedléation
du risque alimentaire pour les consommateurs, é@mié que certaines informations
n'‘étaient pas disponibles et, conformément au megi¢ d'exécution (UE) n° 568/2013
de la Commissiot, cette substance a été approuvée sous résergedmmunication
d'informations confirmatives. Le thymol est natleelent présent dans certaines
plantes. Compte tenu de ce qui précede, il conwdé&nscrire temporairement cette
substance a I'annexe IV du reglement (CE) n° 39&2@ans l'attente de la soumission
par I'Autorité d'un avis motivé conformément atithe 12, paragraphe 1.

(4) En ce qui concerne le gérarffl 'Autorité n'a pas pu tirer de conclusion de
I'évaluation du risque alimentaire pour les consateurs, eétant donné que certaines
informations n'étaient pas disponibles et, confonext au reglement d'exécution
(UE) n° 570/2013 de la Commissfoncette substance a été approuvée sous réserve de
la communication d'informations confirmatives. Léraniol est naturellement présent
dans certaines plantes. Compte tenu de ce qui gegedé convient d'inscrire
temporairement cette substance a l'annexe IV diememt (CE) n° 396/2005, dans
I'attente de la soumission par I'Autorité d'un awigtivé conformément a l'article 12,
paragraphe 1.

(5) Le saccharose est approuvé en tant que substarmsseeonformément au réglement
(CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du @&hseu égard au réglement
d'exécution (UE) n° 916/2014 de la Commis$ipreelle-ci estime qu'il convient
d'inscrire cette substance a I'annexe IV du regheftee) n° 396/2005.

16 Rapport d'examen de la substance adivehoderma asperellum souche T-34. Version définitive élaborée par le

comité permanent de la chaine alimentaire et darié animale le 20 novembre 2012 en vue de fjptior de la
substance activdrichoderma asperellum souche T-34 a l'annexe | de la directive 91/8EH du Conseil.
SANCO/12614/2012 —rév. 4, 20 novembre 2012.

Rapport d'examen de la substance acliiehoderma atroviride- souche 1-1237. Version définitive élaborée par
le comité permanent de la chaine alimentaire ¢4 danté animale le 20 novembre 2012 en vue detliption de

la substance activerichoderma atroviride- souche 1-1237 & l'annexe | de la directive 4/@EE du Conseil.
SANCO/12620/2012 — rév. 4, 20 novembre 2012.

Autorité européenne de sécurité des aliments, "@siwh on the peer review of the pesticide risk sssent of
the active substance thymoEFSA Journal2012, 10(11):2916, 43 p., doi:10.2903/j.efsa.2P4.26.

Reglement d'exécution (UE) n° 568/2013 de la Comiamisgu 18 juin 2013 portant approbation de la st
active thymol, conformément au réglement (CE) n712@09 du Parlement européen et du Conseil contelaa
mise sur le marché des produits phytopharmaceugjgeie modifiant I'annexe du réglement d'exécutioit)(

n°® 540/2011 de la Commission (JO L 167 du 19.6.20133).

Autorité européenne de sécurité des aliments, "@siwh on the peer review of the pesticide risk sssent of
the active substance geranidFSA Journal2012, 10(11):2915, 44 p., doi:10.2903/j.efsa.2Ra25.

Reglement d'exécution (UE) n° 570/2013 de la Comiamisgu 17 juin 2013 portant approbation de la st
active géraniol, conformément au reglement (CE)18712009 du Parlement européen et du Conseil coacela
mise sur le marché des produits phytopharmacewgjgeie modifiant I'annexe du réglement d'exécutioiE)(

n°® 540/2011 de la Commission (JO L 168 du 20.6.201388).

Réglement (CE) n® 1107/2009 du Parlement européeénn Conseil du 21 octobre 2009 concernant la
mise sur le marché des produits phytopharmacewgigieabrogeant les directives 79/117/CEE et
91/414/CEE du Conseil (JO L 309 du 24.11.2009)p. 1

Reéglement d'exécution (UE) n°® 916/2014 de la comamigiu 22 ao(t 2014 portant approbation de la smiostde
base "saccharose", conformément au reglement (CE)a¥2009 du Parlement européen et du Conseil ouente

la mise sur le marché des produits phytopharmapeesi et modifiant I'annexe du reglement d'exéoutidE)

n°® 540/2011 de la Commission (JO L 251 du 23.8.20146).
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(6) Le sulfate ferrique [sulfate de fer (lll)] n'estgpane substance active au titre du
reglement (CE) n°®1107/2009. Cette substance e'etnc pas dans le champ
d'application du reglement (CE) n° 396/2005. Comtgieu de ce qui précede, Il
convient de la supprimer de I'annexe IV du reglenf€i) n°® 396/2005.

(7)  La décision 2007/442/CE de la Commiséfoprévoit la non-inscription de l'acide
folique a I'annexe | de la directive 91/414/CEEGhnseil. L'article 12 du reglement
(CE) n°396/2005 ne s'appliqguant par conséquentapkecide folique, il convient,
apres l'entrée relative a l'acide folique, de supgr la note en bas de page 1, qui se
réfere a cette disposition.

(8) Le sulfate ferreux [sulfate de fer (lI)] et l'acidelique sont des compléments
alimentaires au titre de la directive 2002/46/CE Harlement européen et du
Conseif°. Les autres substances inscrites sur la listadedxe IV sont des additifs ou
ardbmes alimentaires. Il convient par conseéquentagtier en ce sens la formulation de
la note de bas de page 2 pour renvoyer plus géméeak a d'autres dispositions de la
législation relative aux denrées alimentaires &taduments pour animaux.

(9) Eu égard aux conclusions de I'Autorité et aux fasteertinents en la matiere, les
modifications de LMR envisagées satisfont aux exigs pertinentes de l'article 5,
paragraphe 1, et de l'article 14, paragraphe 2eglement (CE) n°® 396/2005.

(10) Il convient des lors de modifier le reglement (QEB96/2005 en conséquence.

(11) Les mesures prévues au présent reglement sont rom¥oa l'avis du comité
permanent des végeétaux, des animaux, des denigentaires et des aliments pour
animaux,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
L'annexe IV du reglement (CE) n° 396/2005 est ni@glifonformément & I'annexe du présent
reglement.
Article 2

Le présent reglement entre en vigueur le vingti¢ooe suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

Le présent reglement est obligatoire dans toustEseents et directement applicable dans
tout Etat membre.

2 Décision 2007/442/CE de la Commission du 21 jul@72 concernant la non-inscription de certaines

substances actives a l'annexe | de la directil1AICEE du Conseil et le retrait des autorisatides
produits phytopharmaceutiques contenant ces sutestddO L 166 du 28.6.2007, p. 16).

Directive 2002/46/CE du Parlement européen et ains€il du 10 juin 2002 relative au rapprochement
des législations des Etats membres concernanblapléments alimentaires (JO L 183 du 12.7.2002,
p. 51).
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Fait & Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER
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