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Assunto: REGULAMENTO (UE) N.° .../.. DA COMISSAO de XXX que altera os

anexos Il e lll do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu
e do Conselho no que se refere aos limites maximos de residuos de
acetamipride, cromafenozida, ciazofamida, dicamba, difenoconazol,
fenepirazamina, fluaziname, formetanato, nicotina, penconazol,
pimetrozina, piraclostrobina, tau-fluvalinato e tebuconazol no interior e a
superficie de determinados produtos

Envia-se em anexo, a aten¢do das delegagdes, o documento D033848/03.
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REGULAMENTO (UE) N.° .../.. DA COMISSAO
de XXX

que altera os anexos II e III do Regulamento (CE) n.’ 396/2005 do Parlamento Europeu
e do Conselho no que se refere aos limites maximos de residuos de acetamipride,
cromafenozida, ciazofamida, dicamba, difenoconazol, fenepirazamina, fluaziname,
formetanato, nicotina, penconazol, pimetrozina, piraclostrobina, tau-fluvalinato e
tebuconazol no interior e a superficie de determinados produtos

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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REGULAMENTO (UE) N.° .../.. DA COMISSAO
de XXX

que altera os anexos II e III do Regulamento (CE) n.’ 396/2005 do Parlamento Europeu
e do Conselho no que se refere aos limites maximos de residuos de acetamipride,
cromafenozida, ciazofamida, dicamba, difenoconazol, fenepirazamina, fluaziname,
formetanato, nicotina, penconazol, pimetrozina, piraclostrobina, tau-fluvalinato e
tebuconazol 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),

Considerando o seguinte:

(1)  No anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 foram fixados limites maximos de
residuos (LMR) para o acetamipride, a ciazofamida, o formetanato, a pimetrozina, a
piraclostrobina e o tebuconazol. No anexo II e no anexo III, parte B, do Regulamento
(CE) n.° 396/2005 foram fixados LMR para o penconazol. Os LMR para a
cromafenozida, a dicamba, o difenoconazol, a fenepirazamina, o fluoziname, a
nicotina e o tau-fluvalinato foram fixados no anexo III, parte A, do Regulamento (CE)

n.° 396/2005.

2 No contexto de um procedimento de autorizacdo da utilizacdo de um produto
p p

fitofarmacéutico que contenha a substdncia ativa cromafenozida em frutos de

pomoideas e uvas, foi introduzido um pedido ao abrigo do artigo 6.°, n.° 1, do

Regulamento (CE) n.° 396/2005 para alteragdo dos LMR em vigor.

3) Relativamente a ciazofamida, foi introduzido um pedido semelhante para uvas.
Relativamente ao difenoconazol, foi introduzido um pedido semelhante para pimentos
e beringelas. Relativamente a fenepirazamina, foi introduzido um pedido semelhante
para damascos, cerejas, péssegos e ameixas. Relativamente ao formetanato, foi
introduzido um pedido semelhante para morangos. Relativamente ao penconazol, foi
introduzido um pedido semelhante para amoras silvestres e framboesas. Relativamente
a pimetrozina, foi introduzido um pedido semelhante para azarolas. Relativamente a

! JO L 70 de 16.3.2005, p. 1.
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“4)

)

(6)

(7

piraclostrobina, foi apresentado um pedido semelhante para raizes de chicoria.
Relativamente ao tau-fluvalinato, foi introduzido um pedido semelhante para frutos de
pomoideas, péssegos, damascos, uvas, tomates, beringelas, meldes, brocolos, couves-
de-bruxelas, couves-rabano, alcachofras, alfaces e outras saladas. Relativamente ao
tebuconazol, foi introduzido um pedido semelhante para sementes de papoila.

Nos termos do disposto no artigo 6.°, n.” 2 e 4, do Regulamento (CE) n.® 396/2005, foi
introduzido um pedido relativo ao acetamipride em damascos e frutos de casca rija. O
requerente alega que as utilizagdes autorizadas da substincia nessas culturas nos
Estados Unidos se traduzem em niveis de residuos superiores aos LMR autorizados ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 396/2005 e que sdo necessarios LMR mais elevados
por forma a evitar obstaculos ao comércio na importagao dessas culturas.

Foram também apresentados pedidos semelhantes no que se refere a dicamba em
sementes de soja geneticamente modificadas e ao fluaziname em raizes de ginsengue.
Os requerentes alegam que as utilizagdes autorizadas das substincias nessas culturas
nos Estados Unidos se traduzem em niveis de residuos superiores aos LMR
autorizados ao abrigo 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, estes pedidos
foram avaliados pelos Estados-Membros pertinentes, tendo os relatorios de avaliacao
sido enviados a Comissao.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, doravante «Autoridadey,
analisou os pedidos e os relatérios de avaliacdo, tendo examinado em especial os
riscos para o consumidor e, sempre que pertinente, para os animais, € emitiu pareceres
fundamentados acerca dos LMR propostos”. Estes pareceres foram enviados a
Comissdo e aos Estados-Membros e disponibilizados ao publico.

Os relatorios cientificos da AESA estdo disponiveis em: http://www.efsa.europa.cu:

Parecer fundamentado sobre a alteragdo do limite maximo de residuos (LMR) em vigor para o
acetamipride em damascos ¢ frutos de casca rija (Reasoned opinion on the modification of the existing
maximum residue level (MRL) for acetamiprid in apricots and tree nuts). EFSA Journal (2013);
11(12):3506 [30 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3506.

Parecer fundamentado sobre a alteragdo dos LMR em vigor para a cromafenozida em frutos de
pomodideas e uvas (Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for chromafenozide in
pome fruits and grapes). EFSA Journal 2014;12(2):3569 [25 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3506.

Parecer fundamentado sobre a alteragdo dos LMR em vigor para a ciazofamida em uvas (Reasoned
opinion on the modification of the existing MRLs for cyazofamid in grapes). EFSA Journal
2013;11(10):3402 [23 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3506.

Parecer fundamentado sobre a alteracdo do LMR para a dicamba em sementes de soja geneticamente
modificadas (Reasoned opinion on the modification of the MRL for dicamba in genetically modified
soybean). EFSA Journal 2013;11(10):3440 [38 pp.]. doi:10.2903/;.efsa.2013.3506.

Parecer fundamentado sobre a alteragdo dos LMR em vigor para o difenoconazol em pimentos e
beringelas (Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for difenoconazole in peppers
and aubergines). EFSA Journal 2014;12(4):3676 [27 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3506.

Parecer fundamentado sobre a alteracdo dos LMR em vigor para a fenepirazamina em damascos,
cerejas, péssegos e ameixas (Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for
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(In

Nos seus pareceres fundamentados, a Autoridade concluiu que, no que se refere a
utilizacdo de fenepirazamina em péssegos, ndo € necessdria qualquer alteracdo do
LMR em vigor. No que respeita a utilizacdo de tau-fluvalinato em frutos de
pomoideas, damascos, péssegos e tomates, os dados apresentados ndo eram suficientes

para fixar novos LMR. Os LMR em vigor devem, portanto, permanecer inalterados.

No que diz respeito a dicamba, ndo foram detetados residuos aquando da colheita em
sementes de soja tolerantes a esta substincia. A Autoridade concluiu que a
componente dos residuos em questdo nas sementes de soja tolerantes a dicamba era o
metabolito do acido 3,6-diclorossalicilico (DCSA).

No que se refere aos demais pedidos, a Autoridade concluiu que eram respeitados
todos os requisitos em matéria de dados e que as alteragdes aos LMR solicitadas pelos
requerentes eram aceitdveis em termos de 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 toxicoldgicas das substidncias. Nem a exposi¢do ao longo da
vida a estas substancias por via do consumo de todos os produtos alimentares que as
possam conter, nem a exposicao a curto prazo devida a um consumo elevado dos
produtos em causa indicavam um risco de superagdo da dose diaria admissivel (DDA)
ou da dose aguda de referéncia (DAR).

Relativamente a nicotina, foram fixados, no Regulamento (UE) n.° 897/20123, LMR
temporarios para cogumelos silvestres, até¢ 30 de novembro de 2014, em conformidade

fenpyrazamine in apricots, cherries, peaches and plums). EFSA Journal 2014;12(3):3619 [25 pp.].

do0i:10.2903/j.efsa.2014.3619.

Parecer fundamentado sobre a alteragdo do LMR em vigor para o fluaziname em raizes de ginsengue
(Reasoned opinion on modification of the existing MRL for fluazinam in ginseng root). EFSA Journal
2014;12(5):3690 [20 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3690.

Parecer fundamentado sobre a alteragdo do LMR em vigor para o formetanato em morangos (Reasoned
Opinion on the modification of the existing MRL for formetanate in strawberries). EFSA Journal
2014;12(3):3596 [23 pp.]. doi:10.2903/.efsa.2014.3596.

Parecer fundamentado sobre a fixacdo de novos LMR para o penconazol em amoras silvestres e
framboesas (Reasoned opinion on the setting of new MRLs for penconazole in blackberries and
raspberries). EFSA Journal 2014;12(3):3618 [24 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2014.3618.

Parecer fundamentado sobre a alteracdo dos LMR em vigor para a pimetrozina em azarolas, aipos e
funcho (Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for pymetrozine in azaroles, celery
and fennel). EFSA Journal 2013;11(8):3348 [27 pp.]. d0i:10.2903/j.efsa.2013.3348.

Parecer fundamentado sobre a alteragdo do LMR em vigor para a piraclostrobina em raizes de chicoria
(Reasoned opinion on the modification of the existing MRL for pyraclostrobin in chicory roots). EFSA
Journal 2014;12(5):3685 [23 pp.]. d0i:10.2903/j.efsa.2014.3685.

Parecer fundamentado sobre a alteragdo dos LMR em vigor para o tau-fluvalinato em varias culturas
(Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for tau-fluvalinate in various crops). EFSA
Journal 2014;12(1):3548 [49 pp.]. doi:10.2903/].efsa.2014.3548.

Parecer fundamentado sobre a alteragdo do LMR em vigor para o tebuconazol em sementes de papoila
(Reasoned opinion on the modification of the existing MRL for tebuconazole in poppy seed). EFSA
Journal 2013;11(5):3248 [31 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3248.

Regulamento (UE) n.° 897/2012 da Comisséo, de 1 de outubro de 2012 , que altera os anexos II e III do
Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos limites
maximos de residuos de acibenzolar-S-metilo, amissulbrome, ciazofamida, diflufenicéo,
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com o artigo 16.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.® 396/2005, na pendéncia da
apresentacdo e da avaliagdo de novos dados e informagdes relativamente a ocorréncia
natural ou a formagao de nicotina nos produtos em causa. A Comissao foi informada
de que estd a decorrer um projeto de investigagdo para investigar as fontes de nicotina
resultante nestas culturas. Atendendo a duracao esperada do estudo, ¢ a fim de prever
o tempo necessario para que a Comissdo tome uma decisdo, ¢ adequado prorrogar a
validade desses LMR até 19 de outubro de 2016.

(12) No que se refere ao formetanato, o Regulamento (UE) n.° 61/2014* alterou varios
LMR. Esse regulamento reduz o LMR em morangos para o limite de determinagdo, a
partir de 14 de agosto de 2014. Por razdes de seguranca juridica, ¢ conveniente que o
LMR estabelecido no presente regulamento seja aplicavel a partir da mesma data.

(13) Com base nos pareceres fundamentados da Autoridade, e tendo em conta os fatores
pertinentes para a questdo em aprego, as devidas alteragdes aos LMR satisfazem as
exigéncias estabelecidas no artigo 14.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

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

(15) 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 e III 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 dia seguinte ao da sua publicacao no Jornal Oficial
da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de novembro de 2014. Todavia, ¢ aplicavel a
partir de 14 de agosto de 2014 no que se refere ao LMR para o formetanato em morangos.

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

dimoxistrobina, metoxifenozida e nicotina no interior ¢ a superficie de certos produtos (JO L 266 de
2.10.2012, p.1).

Regulamento (UE) n.° 61/2014 da Comissao, de 24 de janeiro de 2014 , que altera os anexos II e III do
Regulamento (CE) n.° 396/ 2005 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos limites
maximos de residuos de ciromazina, fenepropidina, formetanato, oxamil e tebuconazol no interior e a
superficie de determinados produtos (JO L 22 de 25.1.2014, p.1).
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Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdao
O Presidente

[-]
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	A COMISSÃO EUROPEIA,

