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a superficie de determinados produtos
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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DAPROPOSTA
. Raz0es e objetivos da proposta

O Regulamento (CE) n.° 396/2005, em conformidade com os principios gerais constantes do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, em particular a necessidade de garantir um elevado nivel de
protecdo dos consumidores, estabelece disposi¢cbes da Unido harmonizadas relativas aos
limites maximos de residuos (LMR) de pesticidas no interior e a superficie dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais de origem vegetal ou animal. Reconhece que, em
relacdo aos géneros alimenticios e aos alimentos para animais produzidos fora da Unido,
podem ser legalmente aplicadas préaticas agricolas diferentes no tocante a utilizacdo de
produtos fitofarmacéuticos, de que por vezes resultam residuos de pesticidas diferentes dos
que resultam de utilizagbes legalmente aplicadas na Unido. Por conseguinte, prevé a
possibilidade de solicitar a fixacdo de LMR para produtos importados (ou seja, tolerancias de
importacdo), mediante a apresentacdo de um dossié cientifico exaustivo que tenha em conta
estas utilizacdes e os residuos resultantes, que € avaliado por um Estado-Membro e pela
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA). Além disso, os LMR fixados a
nivel internacional pela Comissdo do Codex Alimentarius sdo igualmente considerados
quando da fixacdo dos LMR, tendo em conta as boas préaticas agricolas relevantes.

Em relacdo a substancia ativa tiaclopride, nas suas conclusdes sobre a revisio pelos pares?, a
EFSA identificou um problema critico no que diz respeito a contaminagdo das aguas
subterraneas com metabolitos do tiaclopride para uma ou mais utilizacGes representativas que
cumprem o0s critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.° do Regulamento (CE)
n. 1107/2009. Consequentemente, a aprovacdo da substancia ndo foi renovada pelo
Regulamento de Execucdo (UE) 2020/23 da Comissdo®. Além disso, o tiaclopride esta
classificado como tdxico para a reproducdo da categoria 1B, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho.

Os Estados-Membros tiveram de retirar, até 3 de agosto de 2020, as autorizacdes de produtos
fitofarmacéuticos contendo tiaclopride como substancia ativa. O prazo de tolerancia méaximo
concedido pelos Estados-Membros em conformidade com o artigo 46.° do Regulamento (CE)
n.2 1107/2009 expirou em 3 de fevereiro de 2021.

Em conformidade com o artigo 14.%, n.° 1, alinea a), e em conjugacdo com o artigo 17.° do
Regulamento (CE) n.° 396/2005, na sequéncia da ndo renovagao do tiaclopride, a Comisséo
elaborou um regulamento relativo a reducdo dos respetivos LMR para o limite de
quantificacdo (LOQ). No entanto, sdo possiveis algumas excegdes para determinadas
tolerancias de importacdo e LMR do Codex (LCX), em especial os que tenham sido revistos
recentemente e considerados seguros pela EFSA3. Esses LMR foram mantidos, em
conformidade com o artigo 3.2, n.° 2, alinea g), e o artigo 14.°, n.° 2, alineas a), c) e ¢e), do
Regulamento (CE) n.° 396/2005.

A Comissdo propds aos Estados-Membros um projeto de regulamento, que foi debatido
exaustivamente no Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo
Humano e Animal, nas suas reunides de 13-14 de fevereiro de 2023, 10-11 de maio de 2023 e
18-19 de setembro de 2023.

! EFSA Journal, 2019. «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
thiacloprid», EFSA Journal, vol. 17, n.° 3, artigo 5595, 2019, doi: 10.2903/j.efsa.2019.5595.
2 JO L 8 de 14.1.2020, p. 8.
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. Coeréncia com as disposi¢des existentes da mesma politica setorial
A abordagem seguida é coerente com as disposi¢es do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

Em conformidade com o parecer fundamentado favoravel adotado pela EFSA e com base no
artigo 14.°, n.°1, alinea a), e no artigo 49.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 396/2005, foi
elaborado e apresentado ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal, um projeto de regulamento da Comissdo (ver capitulo 1). Nos
termos do artigo 45.2, n.° 4, do referido regulamento, o procedimento de regulamentacdo com
controlo é aplicavel em conformidade com o artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468 do Conselho.

. Escolha do instrumento

O referido projeto de regulamento da Comissdo que propde a revisao dos LMR aplicéveis ao
tiaclopride foi apresentado ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal, em 18-19 de setembro de 2023, para parecer. O Comité nao
emitiu qualquer parecer sobre o projeto de regulamento da Comissdo, visto que ndo foi
alcangada uma maioria qualificada, nem a favor nem contra as medidas propostas.

Por conseguinte, nos termos do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, em
conjugacdo com o artigo 45.%, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 396/2005, a Comisséo apresenta
ao Conselho e ao Parlamento um projeto de regulamento do Conselho relativo as medidas a
tomar. O Conselho delibera por maioria qualificada sobre a medida proposta no prazo de um
més a contar da data em que o assunto Ihe foi submetido. Se o Conselho se pronunciar por
maioria qualificada contra a medida, esta ndo é aprovada. Se o Conselho previr aprovar a
medida, apresenta-a imediatamente ao Parlamento Europeu. Na auséncia de parecer do
Conselho, o regulamento é devolvido a Comissao, que o submete sem demora para controlo
ao Parlamento Europeu. Se o Parlamento ndo se pronunciar contra a medida, esta é aprovada
pela Comissdo. Se o Parlamento se pronunciar contra a medida, esta ndo é aprovada pela
Comisséo.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

N&o estdo previstas avaliagbes ex post, consultas das partes interessadas e avaliacGes de
impacto para o presente regulamento de execugdo no contexto do Regulamento (CE)
n.° 396/2005.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL
O regulamento ndo tem incidéncia orgamental.

5. OUTROS ELEMENTOS
. Explicacdo pormenorizada das disposic¢des especificas da proposta

O presente regulamento pretende reduzir para o LD todos os LMR em vigor aplicaveis ao
tiaclopride na sequéncia da ndo renovacdo da sua aprovacao, com excecdo de alguns LMR
baseados em utilizagcBes em paises terceiros. Os LMR para o tiaclopride em papaias e chas
correspondem a tolerancias de importacdo que a EFSA confirmou, em 2023, serem seguras
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para os consumidores®. Os LMR para o tiaclopride em frutos de casca rija, marmelos,
nésperas, nésperas-do-japdo, damascos, cerejas (doces), ameixas, morangos, amoras
silvestres, bagas de Rubus caesius, outras bagas e frutos pequenos, quivis, batatas, tomates,
beringelas, meles, melancias, arroz, trigo, produtos de origem animal (suinos, bovinos,
ovinos, equideos, aves de capoeira e outros animais de criacdo) provenientes de tecidos
(musculo, figado, rim e miudezas comestiveis), leite e ovos correspondem a LCX
considerados seguros para os consumidores®.

3 Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, «Statement on the short-term (acute) dietary risk
assessment and evaluation of confirmatory data for certain maximum residue levels (MRLs) for
thiacloprid», EFSA Journal, vol. 21, n.° 3, artigo 7888, 2023.
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2023/0422 (NLE)
Proposta de

REGULAMENTO DO CONSELHO

gue 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 tiaclopride no interior e

a superficie de determinados produtos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O CONSELHO DA UNIAO 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 0 artigo 49.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)
()

3)

No anexo Il do Regulamento (CE) n.° 396/2005 foram fixados limites méximos de
residuos (LMR) para o tiaclopride.

Em conformidade com o Regulamento de Execucdo (UE) 2020/23 da Comissdo?, a
aprovacao da substancia ativa tiaclopride ndo foi renovada na sequéncia dos problemas
criticos identificados pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») no que diz respeito a contaminacdo das aguas subterraneas com
metabolitos do tiaclopride®. Além disso, o tiaclopride esta classificado como toxico
para a reproducdo da categoria 1B* em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho®.

Foram revogadas todas as autorizacdes de produtos fitofarmacéuticos contendo a
substancia ativa tiaclopride, devido ao risco para a saude humana decorrente da

JO L 70 de 16.3.2005, p. 1.

Regulamento de Execucdo (UE) 2020/23 da Comissdo, de 13 de janeiro de 2020, relativo a
ndo renovacdo da aprovacao da substéncia ativa tiaclopride, 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 anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 da
Comissdo (JO L 8 de 14.1.2020, p. 8).

Conclusdo da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, «Peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance thiacloprid», EFSA Journal, vol. 17, n.° 3, artigo 5595, 2019.
Regulamento (UE) 2017/776 da Comissdo, de 4 de maio de 2017, que altera, para efeitos de adaptacéo
ao progresso técnico e cientifico, o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas (JO L 116 de
5.5.2017, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as
Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de
31.12.2008, p. 1).
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(4)

()

(6)

(")

(8)

utilizacdo do tiaclopride e da contaminagéo das aguas subterraneas. Por conseguinte, é
adequado suprimir, em conformidade com o artigo 17.° do Regulamento (CE)
n.° 396/2005, em conjugacdo com o seu artigo 14.°, n.° 1, alinea a), os LMR em vigor
baseados nas boas praticas agricolas relacionadas com essas autorizagoes,
estabelecidos para esta substancia no anexo 1l do mesmo regulamento.

Em conformidade com o artigo 43.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005, a Comissao
solicitou a Autoridade que emitisse um parecer fundamentado avaliando os riscos que
0s atuais LMR baseados em toleréncias de importacdo e nos LMR do Codex (LCX)
para o tiaclopride podem representar para os consumidores, tendo em conta os dados
de consumo mais recentes disponiveis e a presenca ou auséncia dos dados
confirmatorios exigidos para colmatar as lacunas de dados identificadas durante o
reexame dos LMR, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 396/2005°.

A Autoridade concluiu que os LMR fixados para os residuos de tiaclopride em papaias
e chés sdo baseados em tolerancias de importacdo que tinham sido corroboradas por
dados e sdo consideradas seguras para os consumidores’. Estes LMR devem, por
conseguinte, ser mantidos, em conformidade com o artigo 3.°, n.°2, alineag), do
Regulamento (CE) n.° 396/2005.

Para os residuos de tiaclopride em frutos de casca rija, marmelos, nésperas, nésperas-
do-japdo, damascos, cerejas (doces), ameixas, morangos, amoras silvestres, bagas de
Rubus caesius, outras bagas e frutos pequenos, quivis, batatas, tomates, beringelas,
mel&es, melancias, arroz, trigo, produtos de origem animal (suinos, bovinos, ovinos,
equideos, aves de capoeira e outros animais de criacdo) provenientes de tecidos
(muasculo, figado, rim e miudezas comestiveis), leite e ovos, os LMR em vigor
correspondem aos valores LCX, tendo a Autoridade concluido que sdo considerados
seguros para os consumidores’; por conseguinte, estes LMR devem também ser
mantidos, em conformidade com os principios do artigo 14.°, n.°2, alineae), do
Regulamento (CE) n.° 396/2005.

Para framboesas, pepinos, aboborinhas, sementes de colza, sementes de mostarda e
sementes de algoddo, é adequado reduzir os LMR em vigor para os valores LCX
correspondentes, que a Autoridade concluiu serem seguros para os consumidores’; por
conseguinte, estes LMR devem também ser reduzidos. A Autoridade avaliou os dados
confirmatorios apresentados para colmatar as lacunas de dados identificadas durante o
reexame dos LMR, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 396/2005, e concluiu que os requisitos em matéria de dados foram cumpridos ou
que ja ndo sdo exigidos’. Por conseguinte, e para evitar quaisquer ddvidas, devem ser
suprimidas as respetivas notas de rodapé que indicam falta de informagbes sobre
ensaios de residuos, metabolismo nas culturas com tratamento de sementes e métodos
analiticos para diferentes produtos.

A Autoridade identificou um risco para a satde dos consumidores no que diz respeito
aos LMR para péssegos e pimentos’. Por conseguinte, é adequado reduzir os LMR
para esses produtos para os limites de determinacgéo especificos do produto.

Regulamento (UE) 2015/1200 da Comissdo, de 22 de julho de 2015, que altera os anexos Il e Il do
Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos limites
méaximos de residuos de amidossulfurdo, fenehexamida, cresoxime-metilo, tiaclopride e trifloxistrobina
no interior e a superficie de determinados produtos (JO L 195 de 23.7.2015, p. 1).

Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, «Statement on the short-term (acute) dietary risk
assessment and evaluation of confirmatory data for certain maximum residue levels (MRLs) for
thiacloprid», EFSA Journal, vol. 21, n.° 3, artigo 7888, 2023.
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

No que diz respeito a residuos de tiaclopride baseados em boas praticas agricolas que
ja ndo se encontram autorizadas na UE, é adequado reduzir os respetivos LMR fixados
no anexo Il do Regulamento (CE) n.° 396/2005 para o limite de determinacdo (LD)
especifico do produto, em conformidade com o artigo 14.°, n.°1, alineaa), do
Regulamento (CE) n.° 396/2005, em conjugacdo com o artigo 17.° do mesmo
regulamento.

A Comissdo consultou os laboratérios de referéncia da Unido Europeia para o0s
residuos de tiaclopride quanto a necessidade de adaptar determinados LD. Esses
laboratdrios propuseram LD especificos do produto que sdo exequiveis do ponto de
vista analitico para todos os produtos.

Os parceiros comerciais da Unido foram consultados sobre os novos LMR atraves da
Organizacdo Mundial do Comeércio e as observac6es produzidas foram tidas em conta.
Em especial, os LMR para o tecido adiposo proveniente de suinos, bovinos, ovinos,
caprinos, equideos e outros animais de criacdo terrestres foram alinhados com os LMR
correspondentes para 0 musculo, para os quais foram aplicados os respetivos LCX, a
fim de refletir a proporcéo de musculo e tecido adiposo na «carne (de mamiferos que
ndo mamiferos marinhos)».

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

A fim de permitir que a comercializagéo, a transformacéo e o consumo de produtos se
desenrolem normalmente, o presente regulamento ndo deve aplicar-se a quaisquer
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. Isto diz respeito a todos os produtos, exceto péssegos e
pimentos.

Deve prever-se um periodo 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 0s novos requisitos dai
resultantes.

O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal ndo emitiu um parecer no prazo fixado pelo seu presidente. As medidas
previstas no presente regulamento devem, por conseguinte, ser adotadas pelo
Conselho,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

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

Artigo 2.°

O Regulamento (CE) n.° 396/2005, na versao em vigor antes das alteracGes introduzidas pelo
presente regulamento, continua a aplicar-se aos produtos produzidos ou importados na Unido
antes de [Servigo das Publicagdes: inserir data correspondente a 6 meses apos a data de
entrada em vigor do presente regulamento], exceto para péssegos e pimentos.
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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 [Servi¢o das PublicacGes: inserir data 6 meses
apoés a entrada em vigor do presente regulamento].

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

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente
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