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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 isoxabena,

novalurio e tetraconazol 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 III, parte A, do Regulamento (CE) n.° 396/2005 foram fixados limites

maximos de residuos («(LMRy) para a isoxabena, o novalurao e o tetraconazol.

No que diz respeito a isoxabena, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos («Autoridade») emitiu um parecer fundamentado sobre o reexame dos
LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 396/2005%. A Autoridade recomendou a redugdo dos LMR em vigor para frutos e
frutos de casca rija, raizes e tubérculos, bolbos, meldes, abodboras, endivias,
cebolinhos, folhas de aipo, produtos horticolas de caule, salva, alecrim, tomilho,
manjericdo, sementes e frutos de oleaginosas, cereais e raizes de chicoria, em
conformidade com o principio da fixacdo de LMR a niveis tdo baixos quanto
razoavelmente possivel e com base em dados de apoio suficientes relativamente as
atuais boas praticas agricolas («BPA»). A Autoridade recomendou a manutengdo dos
LMR em vigor para aboborinhas e feijoes (frescos, sem vagem) com base em dados de
apoio suficientes relativamente as atuais BPA. Visto ndo existir risco para os
consumidores relativamente a qualquer desses LMR, ¢ adequado fixar, no anexo II do
Regulamento (CE) n.° 396/2005, os LMR para esses produtos no limite identificado

pela Autoridade.

Relativamente a isoxabena, a Autoridade concluiu igualmente que os LMR para
sementes de algoddo, infusdes de plantas (secas, flores), infusdes de plantas (secas,
raizes) e lupulos devem ser fixados nos atuais limites de determinagdo («LD»)
especificos de cada produto, em consonancia com o principio da fixacdo de LMR a
niveis tdo baixos quanto razoavelmente possivel e com base nas atuais BPA. No

JOL 70 de 16.3.2005, p. 1.

Autoridade Europeia para a Segurancga dos Alimentos, «Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005», EFSA

Journal, vol. 20, n.° 1, artigo 7062, 2022.
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“4)

©)

(6)

entanto, uma vez que nao estavam disponiveis algumas informagdes, era necessaria
uma andlise mais aprofundada pelos gestores do risco. Por conseguinte, embora sejam
considerados seguros, 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. Uma vez que nao existe risco para os consumidores, ¢ adequado
fixar os LMR para esses produtos nos LD especificos de cada produto no anexo II do
Regulamento (CE) n.° 396/2005.

Relativamente a isoxabena, foi apresentado um pedido nos termos do artigo 6.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 396/2005, solicitando uma alteragdo do LMR em vigor
aplicavel as ervilhas (frescas, sem vagem). No que diz respeito a este pedido, um
Estado-Membro solicitou o recurso ao procedimento acelerado, previsto nas
orientacdes técnicas para o procedimento de fixagdo dos LMR?, para fixar um LMR
com base em ensaios de residuos em feijoes (frescos, sem vagem). A Autoridade
analisou recentemente os ensaios de residuos em feijoes (frescos, sem vagem) no
ambito do reexame dos LMR em vigor para a isoxabena e emitiu um parecer
fundamentado relativamente ao LMR proposto®*. Este parecer da Autoridade baseia-se
nos conhecimentos cientificos e técnicos atuais sobre a matéria. Uma vez que ¢
adequado extrapolar dos ensaios de residuos em feijoes (frescos, sem vagem) para as
ervilhas (frescas, sem vagem), tal como confirmado pelas diretrizes da Unido em vigor
sobre a extrapolagdo de LMR?®, nio é necessério solicitar a Autoridade que emita um
parecer fundamentado sobre as ervilhas (frescas, sem vagem). Por conseguinte, ¢
adequado fixar, no anexo II do Regulamento (CE) n.® 396/2005, o LMR para as
ervilhas (frescas, sem vagem) ao mesmo nivel que o LMR para feijoes (frescos, sem
vagem), com base nos ensaios de residuos realizados em feijoes (frescos, sem vagem).

No que diz respeito ao novalurao, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado sobre
o reexame dos LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.°1, do
Regulamento (CE) n.° 396/2005°. Tendo em conta varias lacunas nos dados sobre
questoes relevantes do ponto de vista toxicoldgico, incluindo incertezas quanto as
possiveis propriedades dessa substancia ativa como desregular endocrino, a
Autoridade ndo pode excluir efeitos nocivos para a saide humana relativamente aos
LMR para o novalurdo em todos os produtos. Por conseguinte, ¢ adequado fixar os
LMR para todos os produtos nos LD especificos de cada produto no anexo V do
Regulamento (CE) n.° 396/2005.

Para o novalurdo, os laboratorios de referéncia da Unido Europeia para os residuos de
pesticidas propuseram a alteracdo da defini¢do de residuo para «Novalurdo (soma dos
1sémeros constituintes)», a fim de clarificar que podem ocorrer residuos com qualquer
proporcao de isomeros, uma vez que o novalurdo ¢ um composto quiral. A Comissao

Technical guidelines MRL setting procedure in accordance with Articles 6 to 11 of Regulation (EC) No
396/2005 and Article 8 of Regulation (EC) No 1107/2009 (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1) (ndo
traduzido para portugués).

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, «Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005», EFSA
Journal, vol. 20, n.° 1, artigo 7062, 2022.

Technical guidelines on data requirements for setting maximum residue levels, comparability of residue
trials and extrapolation of residue data on products from plant and animal origin (SANTE/2019/12752
- 23 de novembro de 2020) (ndo traduzido para portugués).

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, « Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for novaluron according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 »,
EFSA Journal, vol. 20, n.° 1, artigo 7041, 2022.
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(7)

®)

)

(10)

considera adequada esta nova definicdo de residuo, uma vez que assegurara um
elevado nivel de protecdao dos consumidores e facilitara os controlos pelas autoridades
responsaveis pela aplicagdo da lei, e nao afeta o parecer fundamentado da Autoridade.
Por conseguinte, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 2, alinea f), do Regulamento
(CE) n.° 396/2005, a defini¢ao de residuo para o novalurao deve ser «Novalurdo (soma
dos isémeros constituintes)».

No que diz respeito ao tetraconazol, a Autoridade emitiu um parecer fundamentado
sobre os LMR em vigor, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.° 396/20057. A Autoridade recomendou a manuten¢io dos LMR em vigor para
os didspiros/caquis, com base em dados de apoio suficientes relativamente as atuais
BPA. Visto ndo existir risco para os consumidores, ¢ adequado fixar, no anexo II do
Regulamento (CE) n.° 396/2005, o LMR para diospiros/caquis no limite identificado
pela Autoridade.

Relativamente ao tetraconazol, a Autoridade concluiu igualmente que os LMR para
nésperas-do-japao, damascos, péssegos, uvas de mesa, uvas para vinho, morangos,
pepinos, cornichdes, aboborinhas, centeio, trigo, beterraba-sacarina, produtos de
origem animal, exceto figado de bovino e de cavalo, e leite devem ser reduzidos em
consonancia com o principio da fixacdo de LMR a niveis tdo baixos quanto
razoavelmente possivel e com base nas atuais BPA. A Autoridade concluiu que os
LMR para magas, peras, marmelos, nésperas, endivias, alcachofras, sementes de linho,
sementes de colza e ovos de aves devem ser mantidos com base nas atuais BPA. A
Autoridade concluiu ainda que os LMR para tomates, beringelas, meldes, aboboras,
melancias, raizes de chicoria, figado de bovino e figado de cavalo devem ser
aumentados com base nas atuais BPA. No entanto, uma vez que nio estavam
disponiveis algumas informagdes, era necessaria uma analise mais aprofundada pelos
gestores do risco. Por conseguinte, embora sejam considerados seguros, estes LMR
serdo reexaminados. O reexame tera em conta as informagdes disponiveis no prazo de
dois anos a contar da data de publicacdo do presente regulamento. Visto ndo existir
risco para os consumidores, ¢ adequado fixar, no anexo II do Regulamento (CE) n.°
396/2005, os LMR para esses produtos nos limites identificados pela Autoridade.

Relativamente ao tetraconazol, a Autoridade constatou que ndo estavam disponiveis
ensaios de residuos para determinar os valores dos LMR para pimentos, cevada, trigo-
mourisco, milho, milho-mitdo, aveia, arroz e sorgo, pelo que era necessaria uma
analise mais aprofundada pelos gestores do risco. Nao existindo esses ensaios, a
Comissdo considera que ¢ adequado fixar os LMR para esses produtos nos LD
especificos de cada produto no anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

Para o tetraconazol, os laboratorios de referéncia da Unido Europeia para os residuos
de pesticidas propuseram a alteragdo da definicao de residuo para «Tetraconazol (soma
dos isdmeros constituintes)», a fim de clarificar que podem ocorrer residuos com
qualquer proporg¢ao de isomeros, uma vez que o tetraconazol € um composto quiral. A
Comissao considera adequada esta nova defini¢do de residuo, uma vez que assegurara
um elevado nivel de prote¢cdo dos consumidores e facilitard os controlos pelas
autoridades responsaveis pela aplicacdo da lei, e ndo afeta o parecer fundamentado da
Autoridade. Por conseguinte, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 2, alinea f), do

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, « Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for tetraconazole according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005,
EFSA Journal, vol. 20, n.° 1, artigo 7111, 2022.
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(13)

(14)

(15)
(16)

(17)

(18)

Regulamento (CE) n.° 396/2005, a definicdo de residuo para o tetraconazol deve ser
«Tetraconazol (soma dos isdmeros constituintes).

Nos seus pareceres fundamentados a Autoridade avaliou os limites méximos de
residuos do Codex (LCX) em vigor. Ao fixar os LMR, a Comissdo teve em conta os
LCX considerados seguros para os consumidores da Unido.

No que diz respeito aos produtos nos quais ndo ¢ autorizada a utilizacdo de produtos
fitofarmacéuticos que contenham as substincias ativas isoxabena, novalurdo ou
tetraconazol, e para os quais ndo existem tolerancias de importacdo nem LCX, ¢
adequado fixar os LMR nos LD especificos, ou deve aplicar-se o LMR por defeito, em
conformidade com o artigo 18.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

A Comissao consultou os laboratérios de referéncia da Unido Europeia para os
residuos de pesticidas quanto a necessidade de adaptar determinados LD. Para todas as
substancias ativas abrangidas pelo presente regulamento, os laboratorios propuseram
LD especificos para cada produto.

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.

No que diz respeito a isoxabena e ao tetraconazol, a fim de permitir que a
comercializacdo, a transformagdo e o consumo de produtos se desenrolem
normalmente, o presente regulamento ndo 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.

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 alteracao dos LMR.

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

Artigo 2.°

No que diz respeito a s substancias ativas isoxabena e tetraconazol no interior e a superficie
de todos os produtos, o Regulamento (CE) n.° 396/2005, na versao em vigor antes das
alteracdes introduzidas pelo presente regulamento, continua a aplicar-se aos produtos
produzidos ou importados na Unido antes de ... [Servico das Publicagoes: inserir data
correspondente a 6 meses apos a entrada em vigor].

PT



PT

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 ¢ aplicdvel a partir de [Servico das Publicagées: 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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