Conselho da
Uniao Europeia

Bruxelas, 18 de novembro de 2022

(OR. en)
14949/22
AGRILEG 178
PESTICIDE 51
NOTA DE ENVIO
de: Comissao Europeia
data de rececao: 11 de novembro de 2022
para: Secretariado-Geral do Conselho
n.° doc. Com.: D081427/03
Assunto: REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO de XXX que altera o

anexo Il do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e
do Conselho no que diz respeito aos limites maximos de residuos de
abamectina no interior e a superficie de determinados produtos

Envia-se em anexo, a atencao das delegagdes, o documento D081427/03.

Anexo: D081427/03

14949/22 vp

LIFE.3 PT



PT

COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, XXX

SANTE/11316/2021
(POOL/E4/2021/11316/11316-EN.docx)
D081427/03

[...](2022) XXX draft
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que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.’ 396/2005 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito aos limites maximos de residuos de abamectina no interior
e a superficie de determinados produtos

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO

de XXX

que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito aos limites maximos de residuos de abamectina 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), e o artigo 49.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

)

€)

(4)

)

(6)

No anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 foram fixados limites maximos de
residuos (LMR) para a abamectina.

Durante o reexame desses LMR, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento
(CE) n.°396/2005, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«Autoridade») identificou no seu parecer fundamentado’ como ndo estando
disponiveis algumas informagdes relativamente a determinados produtos. As
informagdes disponiveis foram suficientes para que a Autoridade propusesse LMR
seguros para os consumidores € os dados em falta foram indicados no anexo Il do
referido regulamento, especificando a data em que as informacdes em falta teriam de
ser apresentadas a Autoridade em apoio dos LMR propostos.

O requerente apresentou os dados em falta, juntamente com um pedido de alteracao
dos LMR em vigor para a abamectina em determinados produtos com base no
artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

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

A Autoridade analisou o pedido e o relatorio de avaliagdo, examinando em especial os
riscos para os consumidores e, se for caso disso, para os animais.

Em 23 de janeiro de 2020, a Autoridade publicou um parecer fundamentado sobre a
avaliacdo dos dados confirmatérios apresentados na sequéncia do reexame dos LMR
nos termos do artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005 e sobre o pedido de

JOL 70 de 16.3.2005, p. 1.

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, «Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels (MRLs) for abamectin according to Article 12 of Regulation (EC) No
396/2005», EFSA Journal, vol. 12, n.° 9, artigo 3823, 2014.
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(7)

®)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

alteragdo dos limites maximos de residuos em vigor para a abamectina em varios
produtos’.

O requerente nao apresentou informacdes relativas aos ensaios de residuos no que diz
respeito as améndoas, as avelds, as nozes comuns, as groselhas (pretas, vermelhas e
brancas), as groselhas espinhosas (verdes, vermelhas e amarelas), as papaias e as
endivias. A Autoridade concluiu que a falta de dados ndo foi por isso suficientemente
colmatada e que os gestores do risco podem considerar fixar ou manter esses LMR no
limite de determinag¢do (LD). Por conseguinte, ¢ adequado fixar, no anexo I do
Regulamento (CE) n.° 396/2005, os LMR para estes produtos no LD. E. pois,
adequado alterar o anexo II e suprimir desse anexo a referéncia relativa a informagdes
adicionais.

O requerente propos estabelecer um LMR com base num método alternativo de boas
praticas agricolas (BPA) para os marmelos, as nésperas e as nésperas-do-japao. Esta
utilizagdo e os ensaios de residuos ja tinham sido avaliados num parecer fundamentado
anterior®. A Autoridade concluiu que os dados relativos aos residuos eram suficientes
para apoiar propostas de LMR mais baixos para esses produtos. Por conseguinte, os
LMR para esses produtos devem ser fixados, no anexo II do Regulamento (CE)
n.° 396/2005, no limite identificado pela Autoridade.

No que diz respeito as folhas de aipo, feijoes com vagem e ervilhas com vagem, a
Autoridade concluiu que os dados relativos aos residuos eram suficientes para apoiar o
LMR para esses produtos. Por conseguinte, os LMR para estes produtos devem ser
fixados no anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 no limite solicitado pelo
requerente.

Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2 ¢ n.° 4, do Regulamento (CE) n.® 396/2005,
foram apresentados pedidos de tolerancias de importacao para a abamectina utilizada
em determinados produtos nos Estados Unidos da América .

O requerente alega que as utilizagdes autorizadas da abamectina em tais culturas nesse
pais se traduzem em niveis de residuos superiores aos LMR constantes do
Regulamento (CE) n.° 396/2005 e que sdo necessarios LMR mais elevados por forma
a evitar obstaculos ao comércio na importagdo dessas culturas.

Em conformidade com o artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005, esses pedidos
foram avaliados pelo Estado-Membro relevante, tendo o relatdrio de avaliagdo sido
enviado a Comissao.

A Autoridade analisou os pedidos e o relatorio de avaliagdo, examinando em especial
os riscos para os consumidores e, se for caso disso, para os animais.

Em 10 de julho de 2020, a Autoridade publicou um parecer fundamentado sobre a
fixagdo de tolerancias de importagdo para a abamectina em vdrias culturas®.

No que diz respeito as alteragdes dos LMR solicitadas pelo requerente para os
abacates, os mastrugos e outros rebentos e radiculas, os agrides-de-sequeiro, as
ruculas/erucas, as culturas de folha jovem (incluindo as espécies de brassicas), as

Autoridade FEuropeia para a Seguranca dos Alimentos, «Reasoned opinion on evaluation of
confirmatory data following the Article 12 MRL review and modification of the existing maximum
residue levels for abamectin in various commodities», EFSA Journal, vol. 18, n.° 1, artigo 5989, 2020.
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, «Reasoned opinion on the modification of the
existing MRLs for abamectin in various crops». EFSA Journal, vol. 13, n.° 7, artigo 4189, 2015.
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, «Reasoned opinion on setting of import
tolerances for abamectin in various crops», EFSA Journal, vol. 18, n.° 7, artigo 6173, 2020.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

alfaces e outras saladas, as beldroegas, os funchos e as sementes de algodao, a
Autoridade concluiu que foram cumpridos todos os requisitos no que se refere a
exaustividade dos dados apresentados e que as alteragdes aos LMR solicitadas pelo
requerente eram aceitaveis na perspetiva da seguranga do consumidor, com base numa
avaliacdo da exposi¢ao dos consumidores efetuada para 27 grupos especificos de
consumidores europeus. A Autoridade teve em conta as informagdes mais recentes
sobre as propriedades toxicologicas da substancia. Nem a exposicao ao longo da vida a
esta substancia por via do consumo de todos os produtos alimentares que a possam
conter, nem a exposic¢ao a curto prazo devida a um consumo elevado dos produtos em
causa indicavam um risco de superacao da dose diaria admissivel ou da dose aguda de
referéncia. Por conseguinte, os LMR para estes produtos devem ser fixados no anexo
II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 no limite solicitado pelo requerente.

No contexto do procedimento de renovagdo da aprovagdo da substancia ativa
abamectina em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho®, a Autoridade publicou uma conclusdo sobre a revisdo pelos
pares da avaliacdo dos riscos dessa substincia ativa’ A Autoridade propds, com base
nos estudos de neurotoxicidade para o desenvolvimento, o estabelecimento de uma
dose didria admissivel (DDA) inferior e de uma dose aguda de referéncia (DAR).

Em 3 de fevereiro de 2021, em conformidade com o artigo 43.° do Regulamento (CE)
n.°396/2005, a Comissdo solicitou a Autoridade que emitisse um parecer
fundamentado, avaliando os riscos que determinados LMR em vigor para a
abamectina podem representar para os consumidores, & luz da DDA ¢ DAR mais
baixas.

Em 6 de outubro de 2021, a autoridade publicou um parecer fundamentado sobre a
avaliacdo orientada de determinados limites maximos de residuos que suscitam
preocupacio quanto a abamectina®.

No que diz respeito as magds, as peras e as peras e as escarolas, a Autoridade
identificou riscos inaceitaveis relativos aos atuais LMR. Os Estados-Membros foram
consultados e foi-lhes solicitado que comunicassem potenciais BPA alternativas que
conduzissem a LMR seguros para os consumidores. Os Estados-Membros nao
puderam propor uma BPA alternativa para as macds e as peras. Nao estavam
disponiveis dados de apoio sobre a BPA comunicada para as escarolas. Por
conseguinte, ndo foi possivel estabelecer LMR para as magas, as peras e as escarolas.
Por conseguinte, para estes produtos ¢ adequado fixar, no anexo Il do Regulamento
(CE) n.° 396/2005, os LMR no LD.

No que diz respeito aos morangos, aos tomates, aos pepinos, as aboborinhas, as
alfaces-de-cordeiro, as alfaces, aos cerefolios e a salsa, a Autoridade identificou riscos
inaceitaveis relativos aos atuais LMR. Os Estados-Membros foram consultados e foi-
lhes solicitado que comunicassem potenciais BPA alternativas que conduzissem a
LMR seguros para os consumidores. Os Estados-Membros identificaram tais BPA
para os morangos, os tomates, os pepinos, as aboborinhas, as alfaces-de-cordeiro, as
alfaces, os cerefolios e a salsa. Assim sendo, Autoridade recomendou a reducao dos

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a colocacdo dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos; «Conclusion on the peer review of the pesticide
risk assessment of the active substance abamectin». EFSA Journal, vol. 18, n.° 8, artigo 6227, 2020.
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos; «Focused assessment of certain existing MRLs
of concern for abamectin». EFSA Journal, vol. 19, n.° 10, artigo 6842, 2021.
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27)

LMR para esses produtos. Por conseguinte, os LMR para estes produtos devem ser
fixados no anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 no limite identificado pela
Autoridade.

No que diz respeito aos pimentos, a Autoridade identificou riscos inaceitaveis relativos
aos LMR em vigor. Os Estados-Membros foram consultados e foi-lhes solicitado que
comunicassem potenciais BPA alternativas que conduzissem a LMR seguros para os
consumidores. A Autoridade concluiu que, embora os Estados-Membros tenham
identificado uma BPA alternativa para os pimentos, ndo estavam disponiveis algumas
informacdes e que era necessaria uma analise mais aprofundada pelos gestores do
risco. Visto ndo existir risco para os consumidores, os LMR para os pimentos devem
ser fixados no anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 no limite identificado pela
Autoridade. Este LMR sera reexaminado; o reexame tera em conta as informacgdes
disponiveis no prazo de dois anos a contar da data de publicacdo do presente
regulamento.

A Comissdo consultou os laboratérios de referéncia da Unido Europeia para os
residuos de pesticidas quanto a necessidade de adaptar determinados LD. Para a
abamectina, os laboratdrios propuseram LD especificos para cada produto que sejam
analiticamente alcancaveis.

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

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

A fim de permitir que a comercializagdo, a transformagdo e o consumo de produtos se
desenrolem normalmente, o presente regulamento ndo deve aplicar-se aos produtos
que tenham sido produzidos na Unido ou importados para a Unido antes do inicio da
aplicacdo dos LMR alterados e relativamente aos quais as informacdes disponiveis
indiquem a manutengéo de um elevado nivel de protegdo do consumidor. E o caso de
todos os produtos, exceto macgds, peras, morangos, tomates, pimentos, pepinos,
aboborinhas, alfaces-de-cordeiro, alfaces, escarolas, ceref6lios e salsa.

Deve prever-se um periodo razodvel antes de os LMR alterados se tornarem
aplicaveis, para que os Estados-Membros, os paises terceiros € os operadores das
empresas do setor alimentar possam adaptar-se, a fim de cumprir os novos requisitos
dai resultantes.

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.°

O anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 ¢ alterado em conformidade com o anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

No que diz respeito a substincia ativa abamectina no interior e a superficie de todos os
produtos, exceto magas, peras, morangos, tomates, pimentos, pepinos, aboborinhas, alfaces-
de-cordeiro, alfaces, escarolas, cerefolios e salsa, o Regulamento (CE) n.° 396/2005, na versao
em vigor antes das alteracdes introduzidas pelo presente regulamento, continua a aplicar-se
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aos produtos produzidos na Unido ou importados para a Unido antes de [Servico das
Publicagoes: inserir data correspondente a 6 meses apos a entrada em vigor].

Artigo 3.°

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

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de [Servico das Publicacoes: inserir data
correspondente a 6 meses apos a entrada em vigor].

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
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