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REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO

de XXX

que altera os anexos II, III e V do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento
Europeu e do Conselho no que se refere aos limites maximos de residuos de 1-

-metilciclopropeno, flonicamide, flutriafol, acido indolilacético, acido indolilbutirico,
petoxamida, pirimicarbe, protioconazol e teflubenzurio no interior e a superficie de

determinados produtos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO 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), o artigo 18.°, n.° 1, alinea b), e o artigo 49.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1

)

No anexo II e no anexo III, parte B, do Regulamento (CE) n.° 396/2005, foram fixados
limites maximos de residuos (LMR) para o 1-metilciclopropeno e a petoxamida. No
anexo III, parte A, do mesmo regulamento, foram fixados LMR para o flonicamide, o
flutriafol, o pirimicarbe, o protioconazol e o teflubenzurdo. Para o 4cido indolilacético
e o acido indolilbutirico ndo foram fixados LMR no Regulamento (CE) n.° 396/2005 e,
visto que essas substincias ativas ndo estdo incluidas no anexo IV desse regulamento,
aplica-se o valor por defeito de 0,01 mg/kg estabelecido no artigo 18.°, n.° 1, alinea b),
do mesmo regulamento.

Relativamente ao 1-metilciclopropeno, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos, a seguir designada "a Autoridade", emitiu um parecer fundamentado sobre
os LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
1n.° 396/2005 em conjugagio com o seu artigo 12.°, n.° 1°. A Autoridade recomendou a
manuten¢do dos LMR em vigor.

JO L 70 de 16.3.2005, p. 1.

AESA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 2014. Reasoned opinion on the review
of the existing maximum residue levels (MRLs) for I-methylcyclopropene according to Article 12 of
Regulation (EC) No 396/2005 [Parecer fundamentado sobre o reexame dos limites maximos de residuos
(LMR) em vigor para o 1-metilciclopropeno, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 396/2005]. EFSA Journal 2014;12(7):3746.
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Relativamente ao flonicamide, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre os
LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.°1, do Regulamento (CE)
n.° 396/2005°. A Autoridade recomendou a reducio dos LMR para batatas, misculo
de suino e ovos de aves. Relativamente a outros produtos, recomendou o aumento ou a
manuten¢do dos LMR em vigor. No que diz respeito aos LMR para citrinos, cerejas,
ameixas, tomates, beringelas, aboborinhas, cucurbiticeas de pele ndo comestivel,
centeio, trigo e lupulo, a Autoridade concluiu que ndo estavam disponiveis algumas
informacdes e que era necessaria uma andlise mais aprofundada pelos gestores do
risco. Visto ndo existir risco para os consumidores, os LMR para esses produtos
devem ser fixados no anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 no limite em vigor
ou no limite identificado pela Autoridade. Estes LMR serdo reexaminados; o reexame
terd em conta as informagdes disponiveis no prazo de dois anos a contar da data de
publicacdo do presente regulamento. A Autoridade concluiu que, relativamente aos
LMR para damascos, cevada e aveia, ndo estavam disponiveis informagdes e que era
necessaria uma analise mais aprofundada pelos gestores do risco. Os LMR para esses
produtos devem ser fixados no limite de determinacdo especifico ou no LMR por
defeito estabelecido no artigo 18.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.® 396/2005.

Relativamente ao flutriafol, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre os
LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 396/2005°. A Autoridade recomendou reduzir os LMR para cerejas, endivias,
amendoins, graos de cevada, graos de centeio, graos de trigo e beterraba-sacarina
(raiz). Relativamente a outros produtos, recomendou o aumento ou a manutencao dos
LMR em vigor. No que diz respeito a frutos de pomoideas, uvas para vinho,
morangos, beterrabas, tomates, meldes, melancias, graos de arroz, figado de suino,
figado de bovino, figado de ovino e figado de caprino, a Autoridade concluiu que nao
estavam disponiveis algumas informag¢des € que era necessaria uma analise mais
aprofundada pelos gestores do risco. Visto ndo existir risco para os consumidores, 0s
LMR para esses produtos devem ser estabelecidos no anexo II do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 no limite em vigor ou no limite identificado pela Autoridade. Estes LMR
serdo reexaminados; o reexame tera em conta as informagdes disponiveis no prazo de
dois anos a contar da data de publicagdo do presente regulamento. No que diz respeito
aos LMR para milho-doce, folhas de acelgas, ervilhas (frescas, sem vagem), lentilhas
(frescas), espargos, leguminosas secas, graos de milho e graos de aveia, a Autoridade
concluiu que ndo estavam disponiveis informacdes e que era necessaria uma analise
mais aprofundada pelos gestores do risco. Os LMR para esses produtos devem ser
fixados no limite de determinagdo especifico ou no LMR por defeito estabelecido no
artigo 18.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

Relativamente ao acido indolilacético, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado
sobre os LMR em vigor, em conformidade com o artigo12.°, n°1, do

AESA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 2014. Reasoned opinion on the review
of the existing maximum residue levels (MRLs) for flonicamid according to Article 12 of Regulation
(EC) No 396/2005 [Parecer fundamentado sobre o reexame dos limites maximos de residuos (LMR) em
vigor para o flonicamide, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE) n.® 396/2005].
EFSA Journal 2014;12(6):3740.

AESA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 2014. Reasoned opinion on the review
of the existing maximum residue levels (MRLs) for flutriafol according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005 [Parecer fundamentado sobre o reexame dos limites maximos de residuos (LMR) em
vigor para o flutriafol, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005]. EFSA
Journal 2014;12(5):3687.
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Regulamento (CE) n.° 396/2005. A ndo inclusdo do acido indolilacético no anexo I da
Diretiva 91/414/CEE esta prevista na Decisao 2008/941/CE da Comissdo. Atendendo
a que a utilizagdo do acido indolilacético ja ndo ¢ autorizada na Unido e que ndo foram
notificadas utilizagdes autorizadas em paises terceiros, ¢ tendo em conta os niveis
naturais de acido indolilacético nos vegetais, ¢ adequado fixar os LMR a um nivel que
ndo seja excedido pelos niveis naturais mas que seja mesmo assim seguro para os
consumidores.

Relativamente ao acido indolilbutirico, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado
sobre os LMR em vigor, em conformidade com o artigo12.°, n.°1, do
Regulamento (CE) n.° 396/2005. Atendendo a que a utilizagao do acido indolilbutirico
¢ autorizada unicamente em culturas ndo consumiveis na Unido e que ndo foram
notificadas utilizagdes autorizadas em paises terceiros, ¢ tendo em conta os niveis
naturais de 4cido indolilbutirico nos vegetais, ¢ adequado fixar os LMR a um nivel que
ndo seja excedido pelos niveis naturais mas que seja mesmo assim seguro para os
consumidores.

Relativamente a petoxamida, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre os
LMR em vigor, nos termos do artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 396/2005
em conjugagdo com o seu artigo 12.%, n.° 1°. A Autoridade recomendou a manutengao
dos LMR em vigor.

Relativamente ao pirimicarbe, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre os
LMR em vigor, nos termos do artigo 12.°, n.°2, do Regulamento (CE) n.® 396/2005
em conjugagdo com o seu artigo 12.°, n.° 1°. A Autoridade propds a alteragio da
definicdo do residuo para produtos vegetais, aves de capoeira ¢ ovos de aves.
Recomendou a redu¢ao dos LMR para améndoas, castanhas, avelas, nozes, nésperas-
-europeias, nésperas-do-japdo, morangos, bagas de sabugueiro-preto, batatas,
mandiocas, batatas-doces, inhames, ararutas, beterrabas, cenouras, aipos-rabanos,
rabanos-rusticos, tupinambos, pastinagas, salsa-de-raiz-grossa, rabanetes, salsifis,
rutabagas, nabos, alhos, cebolas, tomates, pimentos, beringelas, quiabos, milho-doce,
couves-de-repolho, alfaces, espinafres, cerefolios, cebolinhos, folhas de aipo, salsa,
salva, alecrim, tomilho, manjericdo, louro, estragdo, ervilhas (frescas, sem vagem),
espargos, funcho, feijoes (secos), lentilhas (secas), ervilhas (secas), tremogos (secos),
sementes de papoila, sementes de girassol, gergelim-bastardo, griaos de cevada, graos
de trigo-mourisco, graos de milho, graos de milho-painco, graos de aveia, graos de
centeio, graos de sorgo, graos de trigo, beterraba-sacarina (raiz), raizes de chicoria,
aves de capoeira (carne, gordura e figado) e ovos de aves. Relativamente a outros
produtos, recomendou o aumento ou a manutengdo dos LMR em vigor. Relativamente
aos LMR para magas, peras, marmelos, cerejas, péssegos, amoras-silvestres, bagas de
Rubus caesius, framboesas, meldes, melancias, couves-de-bruxelas, couves-galegas,
escarolas, acelgas, endivias, feijdes (frescos, com vagem), ervilhas (frescas, com

AESA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 2014. Reasoned opinion on the review
of the existing maximum residue levels (MRLs) for pethoxamid according to Article 12 of Regulation
(EC) No 396/2005 [Parecer fundamentado sobre o reexame dos limites maximos de residuos (LMR) em
vigor para a petoxamida, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005].
EFSA Journal 2014;12(7):3749.

AESA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 2014. Reasoned opinion on the review
of the existing maximum residue levels (MRLs) for pirimicarb according to Article 12 of Regulation
(EC) No 396/2005 [Parecer fundamentado sobre o reexame dos limites maximos de residuos (LMR) em
vigor para o pirimicarbe, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005].
EFSA Journal 2014;12(5):3688.
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vagem), cardos, aipos, sementes de linho, sementes de colza, sementes de mostarda,
borragem, infusdes de plantas (secas, de flores, folhas e raizes) e para todos os
produtos de origem animal, com exce¢do de produtos de aves de capoeira e ovos de
aves, a Autoridade concluiu que ndo estavam disponiveis algumas informacgdes e que
era necessaria uma analise mais aprofundada pelos gestores do risco. Visto ndo existir
risco para os consumidores, os LMR para esses produtos devem ser fixados no
anexo II do Regulamento (CE) n.°396/2005 no limite em vigor ou no limite
identificado pela Autoridade. Estes LMR serdo reexaminados; o reexame terd em
conta as informagdes disponiveis no prazo de dois anos a contar da data de publicacio
do presente regulamento. A Autoridade indicou que, no que se refere aos LMR para
uvas de mesa e para vinho e especiarias (frutos e bagas), ndo estavam disponiveis
informagdes suficientes para calcular LMR, ndo estdo disponiveis valores LCX e ¢
necessaria uma analise mais aprofundada pelos gestores do risco. Os LMR relativos a
esses produtos devem ser fixados no limite de determinacdo especifico ou no LMR por
defeito estabelecido no artigo 18.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 396/2005.
A Autoridade indicou que também para os LMR de couves-rdbano, feijoes (frescos,
sem vagem), lentilhas (frescas) e especiarias (sementes) ndo estavam disponiveis
informagdes suficientes para calcular os limites maximos de residuos. No entanto,
estdo disponiveis limites maximos de residuos do Codex (LCX) e estes nao
representam qualquer risco para os consumidores. Nestes casos, os LMR devem ser
fixados de acordo com os valores LCX. A Autoridade indicou que os LMR em vigor
para couves-flor, brocolos, couves-chinesas, couves-galegas e alhos-franceses podem
suscitar preocupacdes em termos de protecdo do consumidor. Os LMR para esses
produtos devem ser fixados no nivel identificado pela Autoridade, que ¢ derivado dos
atuais limites maximos de residuos do Codex (LCX) e para o qual ndo foi identificado
qualquer risco para os consumidores, ou no LMR por defeito estabelecido no
artigo 18.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.® 396/2005.

Relativamente ao protioconazol, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre
os LMR em vigor, nos termos do artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 396/2005
em conjugacio com o seu artigo 12.°, n.°1’. A Autoridade propds a alteracio da
definicdo do residuo para produtos vegetais e produtos de origem animal.
Relativamente a outros produtos, recomendou o aumento ou a manutengdo dos LMR
em vigor. Relativamente aos LMR para beterrabas, cenouras, rabanos-rusticos,
pastinagas, salsa-de-raiz-grossa, salsifis, rutabagas, nabos, cebolas, brocolos, couves-
-flor, couves-de-bruxelas, couves-de-repolho, alhos-franceses, feijoes (secos), lentilhas
(secas), ervilhas (secas), tremogos (secos), sementes de linho, amendoins, sementes de
papoila, sementes de colza, sementes de mostarda, gergelim-bastardo, graos de
cevada, de aveia, de centeio e de trigo e para todos os produtos de origem animal, a
Autoridade concluiu que ndo estavam disponiveis algumas informagdes e que era
necessaria uma andlise mais aprofundada pelos gestores do risco. Visto ndo existir
risco para os consumidores, os LMR para esses produtos devem ser fixados no
anexo II do Regulamento (CE) n.°396/2005 no limite em vigor ou no limite
identificado pela Autoridade. Estes LMR serdo reexaminados; o reexame tera em
conta as informacoes disponiveis no prazo de dois anos a contar da data de publicacao
do presente regulamento. A Autoridade indicou que o LMR em vigor para o

AESA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 2014. Reasoned opinion on the review
of the existing maximum residue levels (MRLs) for prothioconazole according to Article 12 of
Regulation (EC) No 396/2005 [Parecer fundamentado sobre o reexame dos limites maximos de residuos
(LMR) em vigor para o protioconazol, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 396/2005]. EFSA Journal 2014;12(5):3689.
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protioconazol em beterrabas pode suscitar preocupagdes em termos de prote¢do do
consumidor. Os LMR para esses produtos devem ser fixados no limite de
determinagdo especifico ou no LMR por defeito estabelecido no artigo 18.°, n.° 1,
alinea b), do Regulamento (CE) n.° 396/2005. No contexto de um procedimento de
autorizacdo da utilizagdo de protioconazol em chalotas, foi apresentado um pedido ao
abrigo do artigo 6.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 396/2005 para alteracao dos LMR
em vigor. A Autoridade analisou o pedido e o relatorio de avaliagdo e recomendou o
aumento do LMR em vigor no seu parecer fundamentado®. Em 11 de julho de 2015, a
Comissao do Codex Alimentarius (CCA) adotou um novo limite maximo de residuos
do Codex (LCX) para as airelas, o milho, as batatas, as sementes de soja (secas) e o
milho-doce’. Estes LCX devem, pois, ser incluidos como LMR no Regulamento (CE)
n.° 396/2005. Estes LCX sdo seguros para os consumidores na Unido'’.

Relativamente ao teflubenzurdo, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre
os LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.°396/2005'". A Autoridade recomendou a redu¢io dos LMR para as ameixas e as
batatas. Relativamente a outros produtos, recomendou o aumento ou a manutengdo dos
LMR em vigor. Relativamente aos LMR para magas, tomates, couves-de-bruxelas,
couves-de-repolho e todos os produtos de origem animal, a Autoridade concluiu que
ndo estavam disponiveis algumas informagdes € que era necessaria uma analise mais
aprofundada pelos gestores do risco. Visto ndo existir risco para os consumidores, 0s
LMR para esses produtos devem ser fixados no anexo II do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 no limite em vigor ou no limite identificado pela Autoridade. Estes LMR
serdo reexaminados; o reexame tera em conta as informagdes disponiveis no prazo de
dois anos a contar da data de publicagdo do presente regulamento. A Autoridade
concluiu que, relativamente ao LMR para couves-de-repolho, ndo estavam disponiveis
algumas informagdes e que era necessaria uma andlise mais aprofundada pelos
gestores do risco. Visto ndo existir risco para os consumidores, o LMR para este
produto deve ser estabelecido no anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 ao nivel
do LCX, que ¢ seguro para os consumidores na Unido.

No que se refere aos produtos de origem vegetal e animal para os quais ndo existem
autorizacdes, tolerdncias de importacdo ou valores LCX, os LMR devem ser
estabelecidos no limite de determinagdo especifico ou no LMR por defeito, em
conformidade com o artigo 18.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.® 396/2005.

AESA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 2015. Reasoned opinion on the
modification of the existing maximum residue level (MRL) for prothioconazole in shallots [Parecer
fundamentado sobre a alteragdo do limite maximo de residuos (LMR) em vigor para o protioconazol em
chalotas]. EFSA Journal 2015;13(5):4105.

Relatorio da 38.? sessdo do Programa Conjunto FAO-OMS sobre Normas Alimentares, Comissdao do
Codex Alimentarius, Genebra, Suica, 6-11 de julho de 2015
(http://www.codexalimentarius.org/meetings-reports/en/?sortingDate=012015).

Scientific support for preparing a EU position for the 46th Session of the Codex Committee on Pesticide
Residues (CCPR) [Apoio cientifico para a preparagdo de uma posi¢do da UE na 46.* sessdo do Comité
do Codex para os Residuos de Pesticidas (CCPR)]. EFSA Journal 2015;13(7):4208.

AESA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 2014. Reasoned opinion on the review
of the existing maximum residue levels (MRLs) for teflubenzuron according to Article 12 of Regulation
(EC) No 396/2005 [Parecer fundamentado sobre o reexame dos limites maximos de residuos (LMR) em
vigor para o teflubenzurdo, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005].
EFSA Journal 2014;12(4):3664.
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(12) A Comissdo consultou os laboratorios de referéncia da Unido Europeia para os
residuos de pesticidas quanto a necessidade de adaptar certos limites de determinagao.
Relativamente a varias substancias, esses laboratérios concluiram que, para
determinadas mercadorias, a evolucdo técnica exige a fixacdo de limites de
determinagdo especificos. Com base nos pareceres fundamentados da Autoridade, e
tendo em conta os fatores relevantes para a questao em apreco, as alteragdes dos LMR
apropriadas satisfazem as exigéncias estabelecidas no artigo 14.°, n.°2, do
Regulamento (CE) n.° 396/2005.

(13)  Os parceiros comerciais da Unido foram consultados sobre os novos LMR através da
Organizacdo Mundial do Comércio e os comentarios produzidos foram tidos em conta.

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

(15)  Por forma a permitir que a comercializacdo, a transformacdo e o consumo de produtos
se desenrolem normalmente, o presente regulamento deve prever uma disposicao
transitoria aplicavel aos produtos que foram produzidos legalmente antes da alteragao
dos LMR e relativamente aos quais as informagdes disponiveis indicam que se
mantém um elevado nivel de defesa do consumidor.

(16) Deve prever-se um prazo razoavel antes de os LMR alterados se tornarem aplicaveis,
para que os Estados-Membros e as partes interessadas possam preparar-se para
cumprir as novas exigéncias resultantes da alteragdo dos LMR.

(17)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer
do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os anexos II, III e V do Regulamento (CE) n.° 396/2005 sdo alterados em conformidade com
o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O Regulamento (CE) n.° 396/2005, na versao em vigor antes das altera¢des introduzidas pelo
presente regulamento, deve continuar a ser aplicado aos produtos produzidos legalmente antes
de /[Servigco das Publicagoes: inserir data correspondente a 6 meses apos a entrada em vigor]
no que diz respeito as seguintes substincias ativas no interior e a superficie dos seguintes
produtos:

(D) 1-Metilciclopropeno,  flonicamide, flutriafol, 4cido indolilacético, 4cido
indolilbutirico, petoxamida e teflubenzurdo: todos os produtos;

2) Pirimicarbe: todos os produtos, exceto couves-flor, brocolos, couves-chinesas,
couves-galegas e alhos-franceses;

3) Protioconazol: todos os produtos, exceto beterraba sacarina.
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Artigo 3.°

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

E aplicavel a partir de [Servico das Publica¢des: inserir data correspondente a 6 meses apos
a entrada em vigor].

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

Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdao
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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