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Proposta de
REGULAMENTO DO CONSELHO

que altera os anexos II e V do Regulamento (CE) n.’ 396/2005 do Parlamento Europeu e
do Conselho no que se refere aos limites maximos de residuos de triciclazol no interior e
a superficie de certos produtos

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Razoes e objetivos da proposta

O Regulamento (CE) n.° 396/2005 estabelece, em conformidade com os principios gerais
constantes do Regulamento (CE) n.° 178/2002, em particular a necessidade de garantir um
elevado nivel de prote¢ao dos consumidores, disposi¢cdes da Unido harmonizadas relativas aos
limites maximos de residuos (LMR) de pesticidas no interior ¢ a superficie dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal. Reconhece que, em
relacdo aos géneros alimenticios ¢ aos alimentos para animais produzidos fora da Unido,
podem ser legalmente aplicadas praticas agricolas diferentes no tocante a utilizagdo de
produtos fitofarmacéuticos, de que por vezes resultam residuos de pesticidas diferentes dos
que resultam de utilizagdes legalmente aplicadas na Unido. Por conseguinte, prevé a
possibilidade de solicitar a fixacdo de LMR para produtos importados (ou seja, tolerancias de
importagdo), mediante a apresentagdo de um dossié cientifico exaustivo que tenha em conta
estas utilizagdes e os residuos resultantes, que ¢ avaliado por um Estado-Membro e pela
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA). A Comissdo pode fixar o LMR
solicitado, desde que a seguranca para os consumidores europeus tenha sido demonstrada
utilizando os mesmos critérios que os aplicaveis aos produtos nacionais.

Em conformidade com o artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005, a Italia recebeu um
pedido para estabelecer uma tolerancia de importagdo para a substancia ativa triciclazol no
arroz.

Em 26 de abril de 2018, a Italia enviou a EFSA um relatério com a sua avaliagdo desse
pedido.

Em 18 de janeiro de 2023, a EFSA adotou um parecer fundamentado favoravel sobre a
avaliagio da seguranga do LMR alterado proposto para o triciclazol no arroz'. Por
conseguinte, a Comissdo propos aos Estados-Membros um projeto de regulamento no ambito
do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal

(SCoPAFF), a fim de alterar em conformidade o LMR pertinente da Unido.

. Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial

A abordagem seguida € coerente com as disposigoes do Regulamento (CE) n.® 396/2005.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

Em conformidade com o parecer fundamentado favoravel adotado pela EFSA e com base no
artigo 14.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 396/2005, foi elaborado e apresentado ao
SCoPAFF um projeto de regulamento da Comissdao (ver capitulo 1). Nos termos do
artigo 45.°, n.° 4, do referido regulamento, o procedimento de regulamentacdo com controlo ¢
aplicavel em conformidade com o artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468 do Conselho.

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA), «Reasoned opinion on the setting of import
tolerance for tricyclazole in ricen, EFSA Journal, vol. 21, n° 1, artigo 7757, 2023,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2023.7757
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. Escolha do instrumento

O referido projeto de regulamento da Comissdo que propde a alteragdo do LMR aplicavel ao
triciclazol no arroz foi apresentado ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais ¢ Alimentos
para Consumo Humano e Animal, em 11 de maio de 2023, para parecer. O Comité ndo emitiu
qualquer parecer sobre o projeto de regulamento da Comissdo, visto que nao foi alcancada
uma maioria qualificada, nem a favor nem contra as medidas propostas.

Por conseguinte, nos termos do artigo 5.°-A da Decisdao 1999/468/CE do Conselho, a
Comissdo apresenta ao Conselho e ao Parlamento um projeto de regulamento do Conselho
relativo as medidas a tomar. O Conselho delibera por maioria qualificada sobre a medida
proposta no prazo de dois meses a contar da data em que o assunto lhe foi submetido. Se o
Conselho se pronunciar por maioria qualificada contra a medida, esta nao ¢ aprovada. Se o
Conselho previr aprovar a medida, apresenta-a imediatamente ao Parlamento Europeu. Na
auséncia de parecer do Conselho, o regulamento ¢ devolvido a Comissdo, que o submete sem
demora para controlo ao Parlamento Europeu. Se o Parlamento ndo se pronunciar contra a
medida, esta ¢ aprovada pela Comissdo. Se o Parlamento se pronunciar contra a medida, esta
ndo ¢ aprovada pela Comissao.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

Nao estdo previstas avaliagdes ex post, consultas das partes interessadas e avaliagdes de
impacto para o presente regulamento no contexto do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

O regulamento ndo tem incidéncia orcamental.

5. OUTROS ELEMENTOS
. Explicacdo pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

O presente regulamento prevé uma alteracio do LMR em vigor aplicdvel ao triciclazol no
arroz, aumentando-o do limite de determinacdo estabelecido em 0,01 mg/kg para um nivel de
0,09 mg/kg, com base num parecer cientifico da EFSA. Ao fazé-lo, os LMR para o triciclazol,
atualmente estabelecidos no anexo V do Regulamento (CE) n.° 396/2005, sao transferidos
para o anexo II do mesmo regulamento.
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2023/0306 (NLE)
Proposta de

REGULAMENTO DO CONSELHO

que altera os anexos Il e V do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e
do Conselho no que se refere aos limites maximos de residuos de triciclazol no interior e

a superficie de certos produtos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos de residuos de pesticidas no interior e a
superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, de origem vegetal ou
animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho!, nomeadamente o artigo 14.°, n.° 1,
alinea a),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apbs transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Deliberando de acordo com um processo legislativo especial,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

€)

(4)

No anexo V do Regulamento (CE) n.® 396/2005 foram fixados limites maximos de
residuos (LMR) para o triciclazol.

Foi apresentado um pedido de tolerincia de importac¢ao nos termos do artigo 6.°, n.** 2
e 4, do Regulamento (CE) n.° 396/2005 para o triciclazol utilizado no Brasil em arroz.
O requerente declara que as utilizacdes autorizadas dessa substincia na referida cultura
no Brasil se traduzem em niveis de residuos superiores ao LMR constante do
Regulamento (CE) n.° 396/2005 e que € necessario um LMR mais elevado por forma a
evitar obstaculos ao comércio na importagdo dessa cultura.

Em conformidade com o artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005, este pedido foi
avaliado pelo Estado-Membro relevante, tendo o relatorio de avaliagao sido enviado a
Comissao.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos («Autoridade») analisou o
pedido e o relatério de avaliagdo, examinando em especial os riscos para os
consumidores e, sempre que relevante, para os animais, € emitiu um parecer
fundamentado sobre o LMR proposto®. A Autoridade transmitiu esse parecer ao
requerente, a Comissao e aos Estados-Membros e disponibilizou-o ao publico.

JOL 70 de 16.3.2005, p. 1.
«Reasoned opinion on the setting of import tolerance for tricyclazole in rice», EFSA Journal, vol. 21,
n.° 1, artigo 7757, 2023.
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©)

(6)

()

(8)

A Autoridade concluiu que, para o produto em causa, eram respeitados todos os
requisitos no que se refere a apresentacao integral dos dados e que a alteragdao ao LMR
solicitada pelo requerente era aceitdvel na perspetiva da seguranca do consumidor,
com base numa avaliagdo da exposi¢do dos consumidores efetuada para 27 grupos
especificos de consumidores europeus. A Autoridade teve em conta as informagdes
mais recentes sobre as propriedades toxicologicas da substincia, que ndo estavam
anteriormente disponiveis e que apenas foram fornecidas com o pedido em causa. Nem
a exposi¢do ao longo da vida a esta substincia por via do consumo de todos os
produtos alimentares que a possam conter, nem a exposi¢ao a curto prazo devida a um
consumo elevado dos produtos em causa indicavam um risco de superagdo da dose
diaria admissivel ou da dose aguda de referéncia.

Com base no parecer fundamentado da Autoridade, e tendo em conta os fatores
enumerados no artigo 14.°, n.°2, do Regulamento (CE) n.° 396/2005, ¢ adequado
concluir que a alteragdo do LMR proposta satisfaz os requisitos do referido artigo.

O Regulamento (CE) n.° 396/2005 deve, por conseguinte, ser alterado em
conformidade.

O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal ndo emitiu parecer no prazo fixado pelo seu presidente. As medidas previstas
no presente regulamento devem, por conseguinte, ser adotadas pelo Conselho,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os anexos Il ¢ V do Regulamento (CE) n.° 396/2005 sdo alterados em conformidade com o
anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente
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