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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 acequinocil,
clorantraniliprol e emamectina no interior e a superficie de determinados produtos
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REGULAMENTO (UE) .../... 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 acequinocil,

clorantraniliprol e emamectina 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)

)

No anexo III, parte A, do Regulamento (CE) n.® 396/2005 foram fixados limites
maximos de residuos (LMR) para o acequinocil, o clorantraniliprol e a emamectina.

No que diz respeito ao acequinocil, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos («Autoridade») emitiu um parecer fundamentado sobre os LMR em vigor,
em conformidade com o artigo 12.° n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 396/2005°.
Relativamente a determinados produtos, a Autoridade recomendou o aumento ou a
manuten¢do dos LMR em vigor. 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. A Autoridade concluiu ainda que, no que se refere aos
LMR para toranjas, laranjas, limoes, limas, tangerinas, avelds, macas, peras,
marmelos, nésperas, nésperas-do-japdo, uvas de mesa e uvas para vinho, tomates,
beringelas, lupulos, suinos (musculo, tecido adiposo, figado, rim), bovinos (musculo,
tecido adiposo, figado, rim, leite), equideos (musculo, tecido adiposo, figado, rim,
leite), ndo estavam disponiveis algumas informagdes e que era necessaria uma analise
mais aprofundada pelos gestores do risco. Visto ndo existir risco para 0s
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 serao reexaminados; o reexame tera em conta as informagdes
disponiveis no prazo de dois anos a contar da data de publicagio do presente
regulamento.

JO L 70 de 16.3.2005, p. 1.

Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for acequinocyl according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005
(Parecer fundamentado sobre o reexame dos limites maximos de residuos em vigor para o acequinocil,
em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005). EFSA Journal (2020); 18(1):
5983.
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Relativamente ao clorantraniliprol, 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¢do dos LMR para améndoas,
castanhas-do-brasil, castanhas de caju, castanhas, cocos, avelds, nozes-de-macadamia,
nozes-pecas, pinhdes, pistacios, nozes comuns, mag¢as, peras, marmelos, nésperas,
nésperas-do-japao, milho-doce, couves-flor, aipos, graos de café¢ e musculo (suinos,
bovinos, ovinos, caprinos e equideos). Para outros produtos, recomendou o aumento
ou a manutencdo dos LMR em vigor. 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. No que se refere as couves-de-folhas, a Autoridade
recomendou que se mantivesse 0 LMR em vigor de 20 mg/kg. No entanto, os Estados-
Membros solicitaram o aumento do LMR para 40 mg/kg para as couves-de-folhas, que
corresponde ao limite maximo de residuos do Codex (LCX) atribuido as folhas de
rabanete, uma vez que as folhas de rabanete estdo atualmente classificadas no anexo I,
parte B, do Regulamento (CE) n.° 396/2005, no subgrupo «Couves-de-folhas». Em
2015, quando o LCX para as folhas de rabanete foi introduzido na legislagdo da Uniao,
as folhas de rabanete ndo estavam explicitamente mencionadas na legislagdo da Unido.
Por conseguinte, considerou-se que pertenciam ao subgrupo «Culturas de folha jovem
(incluindo espécies de brassicas) e ndo ao subgrupo «Couves-de-folhas». Os Estados-
Membros solicitaram que se seguisse a classificacdo atual. A Autoridade concluiu
ainda que, relativamente aos LMR para pimentos, meldes, melancias, folhas de videira
e espécies similares, amendoins, sementes de girassol e sementes de colza, ndo
estavam disponiveis algumas informagdes e que era necessiria uma andlise 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 informacgdes disponiveis no prazo de
dois anos a contar da data de publicagdo do presente regulamento.

Relativamente a emamectina, 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 propds a alteragdo da definigdo do residuo para
emamectina Bla e seus sais, expressa em emamectina Bla (base livre). A Autoridade
recomendou a reducdo dos LMR para ameixas, batatas, pepinos, cornichdes,
aboborinhas, melGes, melancias, brocolos, couves-flor, couves-de-bruxelas, couves-
de-repolho, alfaces de cordeiro, alfaces, mastrucos e outros rebentos e radiculas,
agrides-de-sequeiro, ruculas/erucas, mostarda-castanha, culturas de folha jovem
(incluindo espécies de bréssicas), cerefolios, cebolinhos, folhas de aipo, salsa, salva,
alecrim, tomilho, manjericado e flores comestiveis, louro, estragdo, ervilhas (sem
vagem) e alcachofras. Relativamente a outros produtos, a Autoridade recomendou o
aumento ou a manuten¢ao dos LMR em vigor. Os LMR para esses produtos devem ser
fixados no anexo II do Regulamento (CE) n.° 396/2005 no limite em vigor ou no

Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for chlorantraniliprole according to Article 12 of Regulation (EC) No
396/2005 (Parecer fundamentado sobre o reexame dos limites maximos de residuos em vigor para o
clorantraniliprol, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005). EFSA
Journal (2020); 18(9): 6235.

Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for emamectin according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005
(Parecer fundamentado sobre o reexame dos limites maximos de residuos em vigor para a emamectina,
em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE) n.°396/2005). EFSA Journal
2019;17(8):5803.
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limite identificado pela Autoridade. A Autoridade concluiu ainda que, no que se refere
aos LMR para laranjas, limdes, tangerinas, uvas de mesa e uvas para vinho, aboboras,
escarolas, sementes de algodao, suinos (musculo, tecido adiposo, figado, rim), bovinos
(musculo, tecido adiposo, figado, rim), ovinos (musculo, tecido adiposo, figado, rim),
caprinos (musculo, tecido adiposo, figado, rim), equideos (musculo, tecido adiposo,
figado, rim), outros animais de criacdo terrestres (musculo, tecido adiposo, figado,
rim) e leite (vaca, ovelha, cabra, égua), ndo estavam disponiveis algumas informagdes
€ 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 serdao reexaminados; o reexame terd em
conta as informacgdes disponiveis no prazo de dois anos a contar da data de publicacio
do presente regulamento. A Autoridade concluiu igualmente que, no que se refere ao
LMR para damascos, ndo estavam disponiveis algumas informacgdes. Foi apresentado
um pedido, nos termos do artigo 6.°, n.°1, do Regulamento (CE) n.°396/2005,
solicitando uma alteragdo dos LMR em vigor, entre outros produtos, também para os
damascos. No seu parecer’, a Autoridade concluiu que foram cumpridos todos os
requisitos no que se refere a apresentagdo integral dos dados e que era aceitavel a
alteragdo do LMR para damascos solicitada pelo requerente. Esta alteragao foi tida em
conta no Regulamento de Execucdo (UE) 2022/xxxx da Comissio®, pelo que ndo sio
necessarias informacgdes adicionais relativas aos damascos.

Os LCX em vigor foram tidos em conta nos pareceres fundamentados da Autoridade.
Para a fixacdo de LMR, foram tidos em conta LCX que sdo seguros para os
consumidores da Unido.

No que diz respeito aos produtos nos quais nao ¢ autorizada a utilizacdo do produto
fitofarmacéutico em causa na Unido e relativamente aos quais ndo existem tolerancias
de importagdo nem LCX, os LMR devem ser fixados no limite de determinacao
especifico 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 certos limites de determinagao.
Relativamente a véarias substancias, esses laboratorios concluiram que, para
determinados produtos, a evolugdo técnica exige a fixa¢do de limites de determinacdo
especificos.

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

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.

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

Por forma a permitir que a comercializagdo, a transformagao e o consumo de produtos
se desenrolem normalmente, o presente regulamento deve prever uma disposicao

Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue levels for emamectin in various
crops (Parecer fundamentado sobre a alteracdo dos limites maximos de residuos em vigor para a
emamectina em varias culturas). EFSA Journal 2021;19(8):6824.

Referéncia a adicionar ap6s a publicagdo do documento SANTE/11280/2021 (final de marco de 2022).
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transitoria aplicavel aos produtos que tenham sido produzidos antes da alteragdo dos
LMR e relativamente aos quais as informacdes disponiveis indicam que se mantém um
elevado nivel de defesa do consumidor.

(12)  Deve prever-se um prazo razoavel antes de os LMR alterados se tornarem aplicaveis,
para que os Estados-Membros, os paises terceiros e os operadores das empresas do
setor alimentar possam preparar-se para cumprir os novos requisitos dai resultantes.

(13) As medidas previstas no presente regulamento estao 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 Regulamento (CE) n.° 396/2005, na versdao em vigor antes das alterag¢des introduzidas pelo
presente regulamento, continua a aplicar-se aos produtos produzidos ou importados na Unido
antes de [Servico das publicacoes: inserir data correspondente a 6 meses apos a data de
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 Publicagoes: inserir data
correspondente a 6 meses apos a data de 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 Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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