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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
desmedifame, etridiazole, flurtamona, profoxidime, difenacume e permanganato de
potassio no interior e a superficie de determinados produtos
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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

desmedifame, etridiazole, flurtamona, profoxidime, difenacume e permanganato de

potassio 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 ¢ 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)

2)

No anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 foram fixados limites maximos de
residuos («(LMRy) para as substancias ativas desmedifame, flurtamona e profoxidime.
No anexo III, parte A, do Regulamento (CE) n.° 396/2005 foram fixados LMR para a
substancia ativa etridiazole. No que diz respeito as substancias ativas difenacume e
permanganato de potdssio ndo foram fixados LMR especificos no Regulamento (CE)
n.°396/2005 e, visto que estas substancias 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.

A aprovagdo da substancia ativa desmedifame expirou em 1 de julho de 2019 e ndo foi
renovada’. Foram revogadas todas as autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos
contendo essa substancia ativa. Ndo existem limites maximos de residuos do Codex
(«(LCX») ou tolerancias de importagdo para essa substancia. Os LMR para o
desmedifame em todos os produtos estdo fixados no limite de determinacdo («LD»).
Em fungdo do progresso técnico, ¢ agora possivel alcangar niveis mais baixos de LD.
Por conseguinte, ¢ adequado reduzir os LMR fixados para o desmedifame no anexo II
do Regulamento (CE) n.° 396/2005 para os atuais LD especificos do produto, em
conformidade com o artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005, em conjugacao
com o artigo 14.°, n.° 1, alinea a), do mesmo regulamento, e transferi-los para o
anexo V do Regulamento (CE) n.° 396/2005, em conformidade com o artigo 18.°,
n.° 1, alinea b), do mesmo regulamento. Além disso, uma vez que os LMR em todos os

JOL 70 de 16.3.2005, p. 1.

Regulamento de Execucdo (UE) 2019/1100 da Comissdo, de 27 de junho de 2019, relativo a nado
renovacao da aprovagdo da substincia ativa desmedifame, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo & colocagdo dos produtos

fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da
Comissdo (JO L 175 de 28.6.2019, p. 17).
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3)

“4)

©)

(6)

(7

produtos sdo fixados nos LD especificos do produto, deixou de ser necessario dispor
de dados confirmatérios. Por conseguinte, todas as notas de rodapé que contém
pedidos de dados confirmatorios devem ser suprimidas.

A aprovagdo da substancia ativa etridiazole expirou em 31 de maio de 2021, ndo tendo
sido apresentado qualquer pedido de renovagdo da sua aprovacdo. Foram revogadas
todas as autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos contendo essa substancia ativa.
Nao existem LCX ou tolerancias de importagdo para essa substancia. Por conseguinte,
¢ adequado suprimir os LMR fixados para esta substancia no anexo III, parte A, do
Regulamento (CE) n.° 396/2005 em conformidade com o artigo 17.° do Regulamento
(CE) n.°396/2005, em conjugacdo com o artigo 14.°, n.° I, alinea a), do mesmo
regulamento. Os LMR para o etridiazole em todos os produtos devem ser fixados nos
LD especificos do produto no anexo V do Regulamento (CE) n.° 396/2005, em
conformidade com o artigo 18.°, n.° 1, alinea b), do mesmo regulamento.

A aprovagdo da substancia ativa flurtamona expirou em 27 de dezembro de 2018 e ndo
foi renovada®. Foram revogadas todas as autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos
contendo essa substancia ativa. Nao existem LCX ou tolerancias de importagdo para
essa substancia. Os LMR para a flurtamona em todos os produtos estdo fixados nos
LD especificos do produto. Por conseguinte, ¢ adequado transferir os LMR fixados
para a flurtamona no anexo Il do Regulamento (CE) n.° 396/2005 para o anexo V do
Regulamento (CE) n.° 396/2005, em conformidade com o artigo 18.°, n.° 1, alinea b),
do mesmo regulamento.

A aprovacdo da substincia ativa profoxidime expirou em 31 de julho de 2021, nio
tendo sido apresentado qualquer pedido de renovacdo da sua aprovagdo. Foram
revogadas todas as autorizagdes de produtos fitofarmac€uticos contendo essa
substancia ativa. Nao existem LCX ou tolerancias de importacao para essa substancia.
Os LMR para o profoxidime em todos os produtos estdo fixados nos LD especificos
do produto. Por conseguinte, ¢ adequado transferir os LMR fixados para o
profoxidime no anexo Il do Regulamento (CE) n.° 396/2005 para o anexo V do
Regulamento (CE) n.° 396/2005, em conformidade com o artigo 18.°, n.° 1, alinea b),
do mesmo regulamento.

A aprovacado da substancia ativa difenacume expirou em 30 de dezembro de 2019, ndo
tendo sido apresentado qualquer pedido de renovacdo da sua aprovag¢do. Foram
revogadas todas as autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos contendo essa
substancia ativa. Nao existem LCX ou tolerancias de importacdo para essa substancia.
Por conseguinte, ¢ adequado fixar os LMR relativos ao difenacume para todos os
produtos nos LD especificos do produto no anexoV do Regulamento (CE)
n.°396/2005, em conformidade com o artigo 18.°, n.°1, alinea b), do mesmo
regulamento.

A substincia ativa permanganato de potassio ndo se encontra aprovada®. Nio existem
LCX ou tolerancias de importacao para essa substancia. Por conseguinte, ¢ adequado

Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1917 da Comissdo, de 6 de dezembro de 2018, relativo a ndo
renovacao da aprovacdo da substancia ativa flurtamona, em conformidade com o Regulamento (CE) n.°
1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos
no mercado, e que altera o Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 540/2011 da Comissao (JO L 311 de
7.12.2018, p. 27).

2008/768/CE: Decisdao da Comissdo, de 30 de setembro de 2008, relativa a ndo inclusdo de Beauveria
brongniartii e permanganato de potassio no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho e a retirada
das autorizac¢des dos produtos fitofarmacéuticos que contém essas substancias (JO L 263 de 2.10.2008,

p.- 12).
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fixar os LMR relativos ao permanganato de potassio para todos os produtos nos LD
especificos do produto no anexoV do Regulamento (CE) n.°396/2005, em
conformidade com o artigo 18.°, n.° 1, alinea b), do mesmo regulamento.

(8) A Comissao consultou os laboratorios de referéncia da Unido Europeia para os
residuos de pesticidas quanto a necessidade de adaptar determinados LD. Esses
laboratérios propuseram LD especificos do produto que sdo analiticamente
alcangaveis.

9) Os parceiros comerciais da Unido foram consultados sobre os novos LMR através da
Organizag¢ao Mundial do Comércio e os comentarios produzidos foram tidos em conta.

(10)  Os anexos II, III ¢ V do Regulamento (CE) n.° 396/2005 devem, por conseguinte, ser
alterados em conformidade.

(11) A fim de permitir que a comercializagdo, a transformagdo e o consumo de produtos se
desenrolem normalmente, o presente regulamento nao deve aplicar-se aos produtos
que tenham sido produzidos ou importados na Unido antes de os novos LMR passarem
a ser aplicaveis e relativamente aos quais ¢ mantido um elevado nivel de protecdo do
consumidor.

(12)  Deve prever-se um periodo razoavel antes de os novos LMR passarem a ser aplicaveis
para que os Estados-Membros, os paises terceiros e os operadores das empresas do
setor alimentar possam adaptar-se aos requisitos resultantes da alteracdo dos LMR.

(13) 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 11, III e V do Regulamento (CE) n.° 396/2005 sao alterados em conformidade com
o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O Regulamento (CE) n.° 396/2005, na versdao em vigor antes das alteragdes introduzidas pelo
presente regulamento, continua a aplicar-se aos produtos produzidos ou importados na Unido
antes de ... [Servico das Publicagoes: inserir data 6 meses apos a entrada em vigor do
presente regulamento].

Artigo 3.°

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

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de ... [Servico das Publicagoes: inserir data 6
meses apos a entrada em vigor do presente regulamento].
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

PT
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