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(Actos cuja publicagio é uma condigio da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CE) N.° 396/2005 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 23 de Fevereiro de 2005

relativo aos limites méaximos 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 Directiva
91/414/CEE do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO
EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia, nomeadamente o artigo 37.° e a alinea b) do n.° 4
do artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (1),

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 76/895/CEE do Conselho, de

23 de Novembro de 1976, relativa a fixagdo de teores
méximos de residuos de pesticidas nas e sobre as frutas e
produtos horticolas (*), a Directiva 86/362/CEE do
Conselho, de 24 de Julho de 1986, relativa a fixacdo de
teores mdximos para os residuos de pesticidas a
superficie e no interior dos cereais (¥, a Directiva 86/
[363/CEE do Conselho, de 24 de Julho de 1986, relativa a
fixacdo de teores maximos para os residuos de pesticidas
a superficie e no interior dos géneros alimenticios de

JO C 234 de 30.9.2003, p. 33.

Parecer do Parlamento Europeu de 20 de Abril de 2004 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial), Posi¢gdo Comum do Conselho
de 19 de Julho de 2004 (JO C 25 E, de 1.2.2005, p. 1) e Posi¢io
do Parlamento Europeu de 15 de Dezembro de 2004 (ainda
ndo publicada no Jornal Oficial). Decisio do Conselho de
24 de Janeiro de 2005.

JO L 340 de 9.12.1976, p. 26. Directiva com a tltima redaccio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 807/2003 (JO
L 122 de 16.5.2003, p. 36).

JO L 221 de 7.8.1986, p. 37. Directiva com a tltima redac¢do
que lhe foi dada pela Directiva 2004/61/CE da Comissio (JO
L 127 de 29.4.2004, p. 81).

G)

origem animal (%) e a Directiva 90/642/CEE do Conselho,
de 27 de Novembro de 1990, relativa a fixacdo de teores
maximos de residuos de pesticidas nos e sobre
determinados produtos de origem vegetal, incluindo
frutas e produtos horticolas (¢), foram substancialmente
alteradas por diversas vezes. Num intuito de clareza e
simplificacdo, essas directivas devem ser revogadas e
substituidas por um tinico acto.

O presente regulamento diz respeito directamente a
satde publica e € relevante para o funcionamento do
mercado interno. A existéncia de diferencas entre limites
méximos de residuos de pesticidas a nivel nacional pode
originar barreiras ao comércio dos produtos incluidos no
anexo I ao Tratado e dos produtos deles derivados, entre
Estados-Membros e entre paises terceiros e a Comuni-
dade. Por esse motivo, e no interesse da livre circulacio
de mercadorias, da igualdade de condi¢es de concor-
réncia entre os Estados-Membros e de um elevado nivel
de proteccio dos consumidores, é conveniente que os
limites méximos de residuos (LMR) nos produtos de
origem vegetal ou animal sejam fixados a nivel
comunitdrio, tendo em conta as boas praticas agricolas.

Um regulamento que estabeleca LMR ndo exige trans-
posi¢io para o direito nacional dos Estados-Membros.
Constitui, portanto, o instrumento legal mais apropriado

JO L 221 de 7.8.1986, p. 43. Directiva com a tltima redaccio
que lhe foi dada pela Directiva 2004/61/CE.

JO L 350 de 14.12.1990, p. 71. Directiva com a tltima redaccio
que lhe foi dada pela Directiva 2004/95/CE da Comissdo (JO
L 301 de 28.9.2004, p. 42).
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para fixar LMR de pesticidas nos produtos de origem
vegetal ou animal, uma vez que oOs seus requisitos
especificos devem ser aplicados simultaneamente e de
modo uniforme em toda a Comunidade, permitindo,
desse modo, uma utilizacio mais eficaz dos recursos
nacionais.

A produgdo e o consumo de produtos de origem vegetal
e animal desempenham um papel muito importante na
Comunidade. O rendimento da produgio vegetal é
permanentemente afectado por organismos prejudiciais.
E essencial proteger as plantas e os produtos vegetais
contra esses organismos, a fim de evitar perdas de
rendimento ou danos as plantas e aos produtos vegetais e
também de assegurar a qualidade dos produtos colhidos
e garantir um nivel elevado de produtividade agricola.
Existem diferentes métodos para atingir este fim,
incluindo métodos ndo quimicos, priticas como a
utilizacdo de variedades resistentes, a rotacio de culturas,
a sacha mecénica, o controlo biolégico, e métodos
quimicos, como a utilizagdo de produtos
fitofarmacéuticos.

Um dos métodos mais comuns de protec¢io das plantas
e dos produtos vegetais dos efeitos de organismos
nocivos consiste na utilizagdo de produtos fitofarmacéu-
ticos. Todavia, uma consequéncia possivel dessa utiliza-
¢do pode ser a presenca de residuos nos produtos
tratados, nos animais alimentados com esses produtos e
no mel produzido por abelhas expostas aquelas
substancias. Atendendo a que, nos termos da Directiva
91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991,
relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado (1), a sadde publica se deve sobrepor ao
interesse da protec¢do das culturas, importa assegurar
que esses residuos ndo estejam presentes em niveis que
representem um risco inaceitdvel para os seres humanos
e, sempre que relevante, para os animais. Os LMR devem
ser fixados, para cada pesticida, ao nivel mais baixo
consistente com as boas praticas agricolas, a fim de
proteger grupos vulnerdveis, como as criangas e 0s
nascituros.

E igualmente importante prosseguir os trabalhos de
desenvolvimento de uma metodologia que tenha em
conta os efeitos cumulativos e sinérgicos. Tendo em
conta a exposi¢do humana a combinagdes de substancias
activas e os seus efeitos cumulativos e possivelmente
agregados e sinérgicos para a saide humana, os LMR
devem ser fixados apés consulta da Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos, instituida pelo
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina
os principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria
a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos
géneros alimenticios (%) («a Autoridade»).

JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a ultima redaccio
que lhe foi dada pela Directiva 2004/99/CE da Comissdo (JO
L 309 de 6.10.2004, p. 6).
JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢io
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1642/2003 (JO
L 245 de 29.9.2003, p. 4).

)

(10)

A Directiva 91/414/CEE estabelece que os Estados-
-Membros, ao emitirem autoriza¢des, devem exigir que
os produtos fitofarmacéuticos sejam utilizados de forma
adequada. Uma utilizagdo adequada inclui a aplicagdo
dos principios de boas préticas agricolas, bem como de
controlo integrado. Quando os LMR resultantes de uma
utilizagdo autorizada de um produto fitofarmacéutico ao
abrigo da Directiva 91/414/CEE representarem um risco
para os consumidores, essa utilizacio deverd ser revista,
de modo a reduzir o nivel de residuos do pesticida. A
Comunidade deverd encorajar o recurso a métodos ou
produtos que favorecam a redugdo dos riscos e a
utilizacdo de quantidades de produtos fitofarmacéuticos
a niveis compativeis com uma luta eficaz contra os
organismos prejudiciais. A Directiva 91/414/CE deverd
pois ser alterada nesse sentido.

A Directiva 79/117/CEE do Conselho, de
21 de Dezembro de 1978, relativa a proibicio de
colocagdo no mercado e da utilizagio de produtos
fitofarmacéuticos contendo determinadas substancias
activas (%), protbe um certo nimero de substincias
activas. Igualmente, muitas outras substdncias activas
nio sdo actualmente autorizadas, nos termos da
Directiva 91/414/CEE. Os residuos de substancias activas
em produtos de origem vegetal ou animal, resultantes de
utiliza¢des ndo autorizadas, de contaminacdo ambiental
ou ainda de utiliza¢Bes em paises terceiros, deverdo ser
cuidadosamente controlados e vigiados.

As disposi¢des legislativas bdsicas no dominio dos
géneros alimenticios e dos alimentos para animais
constam do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Além dessas disposi¢des bdsicas, sdo necessarias regras
mais especificas, a fim de assegurar o bom funciona-
mento do mercado interno e do comércio com os paises
terceiros, de produtos vegetais ou animais frescos,
transformados efou compostos, destinados a alimentacio
humana ou animal, nos quais possam estar presentes
residuos de pesticidas, criando, a0 mesmo tempo, a base
para assegurar um elevado nivel de protecgdo da satde
humana e animal e dos interesses dos consumidores.
Essas disposi¢des deverdo incluir a fixacio de LMR
especificos para cada pesticida em todos os produtos
destinados a alimenta¢do humana ou animal, bem como
a qualidade dos dados subjacentes a esses LMR.

JO L 33 de 8.2.1979, p. 36. Directiva com a tltima redaccio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 850/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 158 de 30.4.2004,
p. 7. Rectificagdo no JO L 229 de 29.6.2004, p. 5).
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(11) Sem prejuizo de que os principios e normas gerais da
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legislagdo alimentar constantes do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 se aplicam apenas a alimentos para animais
destinados ao consumo humano, atendendo a dificul-
dade de os distinguir dos produtos destinados a
alimentagio de animais que nio se destinam ao consumo
humano, e ainda a fim de facilitar o controlo e a
aplicagdo das disposi¢des do presente regulamento, é
adequado que estas disposicdes sejam igualmente
aplicdveis a alimentos para animais que ndo se destinam
ao consumo humano. Contudo, o presente regulamento
ndo deverd constituir um obstdculo aos ensaios necessa-
rios a avaliagdo dos pesticidas.

A Directiva 91/414/CEE estabelece regras basicas em
matéria de utilizacio de produtos fitofarmacéuticos e a
sua colocacio no mercado. Em especial, a utilizagdo
desses produtos ndo deverd produzir efeitos prejudiciais
nos seres humanos ou nos animais. Os residuos de
pesticidas resultantes da utilizacio de produtos fitofar-
macéuticos podem ter efeitos prejudiciais na sadde dos
consumidores. Importa, portanto, definir regras para os
LMR nos produtos destinados ao consumo humano que
estdo sujeitos a autorizacdo de utilizagio de produtos
fitofarmacéuticos, tal como definidos na Directiva 91/
[414/CEE. Do mesmo modo, é necessdrio adaptar essa
directiva, a fim de ter em conta o procedimento
comunitdrio para a fixacdo de LMR ao abrigo do
presente regulamento. Nos termos dessa directiva, um
Estado-Membro pode ser designado relator para a
avaliacdo de uma substancia activa. E conveniente fazer
uso dos conhecimentos técnicos existentes nesse Estado-
-Membro para efeitos do presente regulamento.

E conveniente introduzir regras especificas em matéria de
controlo de residuos de pesticidas a fim de complemen-
tar as disposicdes comunitdrias gerais relativas ao
controlo dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais.

Aquando da avaliacio dos LMR dos pesticidas, deverd
também reconhecer se que sio poucos os consumidores
que tém conhecimento dos riscos decorrentes dos
pesticidas. Seria dtil esclarecer cabalmente o ptblico
acerca de tais riscos.

Os Estados-Membros devem estudar a possibilidade de
publicar os nomes das empresas cujos produtos conte-
nham um teor de residuos de pesticidas superior ao
méximo autorizado.

A Directiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 7 de Maio de 2002, relativa as substancias
indesejaveis nos alimentos para animais (1), estabelece

JO L 140 de 30.5.2002, p. 10. Directiva com a tltima redaccio
que lhe foi dada pela Directiva 2003/100/CE da Comissdo (JO
L 285 de 1.11.2003, p. 33).

(18)

regras especificas aplicdveis aos alimentos para animais,
nomeadamente no respeitante a comercializacdo e
armazenagem desses produtos e a alimentagio dos
animais. Em relacdo a alguns produtos, ndo é possivel
determinar se serdo transformados em géneros alimenti-
cios ou em alimentos para animais. Por isso, os residuos
de pesticidas presentes nesses produtos devem ser
seguros, tanto para o consumo humano, como, sempre
que relevante, para o consumo animal. Assim sendo, é
conveniente que as regras constantes do presente
regulamento sejam igualmente aplicdveis a esses produ-
tos, além das regras especificas respeitantes a nutri¢do
animal.

E necessdrio definir a nivel comunitdrio certos termos
utilizados na fixagdo, controlo e informagdo sobre os
controlos de LMR para os produtos de origem vegetal ou
animal. E importante que os Estados-Membros apliquem
sangdes adequadas de acordo com o Regulamento (CE)
n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de Abril de 2004, relativo aos controlos oficiais
realizados para assegurar a verificagdo do cumprimento
da legislacdo relativa aos alimentos para animais e aos
géneros alimenticios e das normas relativas a satde e ao
bem estar dos animais (2).

A Directiva 76/895/CEE prevé que os Estados-Membros
possam autorizar LMR superiores aos autorizados
actualmente a nivel comunitdrio. Essa possibilidade
deverd deixar de existir, dado que, no contexto do
mercado interno, pode criar obsticulos ao comércio
intracomunitério.

O estabelecimento de LMR de pesticidas exige uma
demorada ponderagdo técnica e inclui uma avaliagdo dos
riscos potenciais para os consumidores. Nio é, portanto,
possivel fixar de imediato LMR para os residuos de
pesticidas actualmente regidos pela Directiva 76/895/
[CEE, nem para os pesticidas para os quais ainda ndo
tenham sido fixados LMR comunitérios.

(20) E conveniente que as exigéncias de dados minimos a

(21)

aplicar ao considerar-se a fixacdo de LMR.

A titulo excepcional, e em especial no caso de pesticidas
ndo autorizados que possam estar presentes no ambi-
ente, ¢ conveniente permitir a utilizacio de dados de
vigilancia na fixagdo de LMR.

(22) Os LMR de pesticidas deverdo ser vigiados em

permanéncia e ser alterados em fungdo de novos dados
ou informagdes. Quando as utilizagdes autorizadas de
produtos fitofarmacéuticos nio resultarem em teores
detectdveis de residuos de pesticidas, os LMR deverdo ser
fixados no limite de determinagio analitica. Se a
utilizacgdo de um produto fitofarmacéutico ndo for
autorizada a nivel comunitdrio, os LMR deverdo ser
fixados num valor baixo, a fim de proteger os
consumidores da ingestdo de residuos de pesticidas ndo
autorizados ou de niveis excessivos de residuos de

JO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificagdo no JO L 191, de
28.5.2004, p. 1.
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pesticidas. A fim de facilitar o controlo de residuos de
pesticidas, é necessdrio estabelecer um valor por defeito
para residuos de pesticidas presentes em produtos ou
grupos de produtos enumerados no anexo I para os quais
nio tenham sido estabelecidos LMR nos anexos 11 ou III,
excepto se a substincia activa em questdo constar do
anexo IV. E conveniente estabelecer o valor por defeito
em 0,01 mg/kg, e prever a possibilidade de prever um
nivel diferente para as substancias activas abrangidas pelo
anexo V da mesma directiva, tendo em conta os métodos
analiticos de rotina disponiveis efou a proteccio dos
consumidores.

O Regulamento (CE) n.° 178/2002 estabelece procedi-
mentos para a adopgdo de medidas de emergéncia em
relagdo aos géneros alimenticios e aos alimentos para
animais de origem comunitaria, ou importados de paises
terceiros. Esses procedimentos permitem que a Comissdo
adopte tais medidas em situagdes em que os géneros
alimenticios sejam susceptiveis de constituir um risco
grave para a saide humana, a satide animal ou para o
ambiente, ou em que esse risco ndo possa ser dominado
satisfatoriamente através de medidas tomadas pelo ou
pelos Estados-Membros implicados. Essas medidas e o
seu efeito nos seres humanos e, sempre que relevante,
nos animais, sdo avaliadas pela Autoridade.

A exposicdo ao longo da vida e, quando for o caso, a
exposicio aguda dos consumidores a residuos de
pesticidas por via de produtos alimentares deve ser
avaliada com base nas metodologias e praticas comuni-
tarias e tendo em conta as directrizes publicadas pela
Organizagdo Mundial de Saide.

Através de Organizagdio Mundial do Comércio, os
parceiros comerciais da Comunidade deverdo ser con-
sultados, antes da aprovacio de limites mdximos de
residuos, sobre os LMR propostos e as suas observagdes
deverdo ser tidas em conta. Os LMR fixados a nivel
internacional pela Comissdo do Codex Alimentarius devem
igualmente ser tidos em conta na fixagdo dos LMR
comunitdrios, tendo em conta as boas praticas agricolas
relevantes.

Em relagdo aos géneros alimenticios e aos alimentos para
animais produzidos fora da Comunidade, podem ser
legalmente aplicadas praticas agricolas diferentes no
tocante a utilizacgdo de produtos fitofarmacéuticos, de
que por vezes resultam residuos de pesticidas diferentes
dos que resultam de utilizagdes legalmente aplicadas na
Comunidade. Importa, pois, fixar LMR para os produtos
importados que tenham em conta essas utiliza¢des e os
residuos delas resultantes, desde que a seguranga dos
produtos possa ser demonstrada com base nos mesmos
critérios utilizados para a produgio interna.

E necessirio que a Autoridade analise os pedidos de
fixacdo de LMR e os relatorios de avaliacio elaborados
pelos Estados-Membros, tendo em conta toda a gama de
efeitos toxicoldgicos como a imunotoxicidade, a desre-
gulacio endécrina e a toxicidade durante a fase de
desenvolvimento, tendo em vista a determinagdo dos
riscos associados para os consumidores e, sempre que
relevante, para os animais.

(28) Os Estados-Membros deverdo estabelecer as sangdes

(31

(32

(33

(34
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aplicdveis as violagdes do presente regulamento e
assegurar a respectiva aplicacdo. Essas sancdes devem
ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

O desenvolvimento de um sistema comunitdrio harmo-
nizado de LMR implica a elaboragdo de directrizes, a
constitui¢do de bases de dados e outras actividades, com
os custos correspondentes. A Comunidade deverd, em
certos casos, contribuir para esses custos.

Constitui boa pritica administrativa e é tecnicamente
desejavel coordenar a calendarizagdo das decisdes sobre
os LMR de substéncias activas com as decisdes tomadas
sobre tais substancias ao abrigo da Directiva 91/414/CEE.
Relativamente a muitas substincias para as quais ndo
foram ainda fixados LMR, nido deverdo ser tomadas
decisdes ao abrigo dessa directiva antes da entrada em
vigor do presente regulamento.

E, portanto, necessirio aprovar regras especificas que
prevejam LMR harmonizados temporarios, mas obriga-
térios, tendo em vista a fixagdo progressiva de LMR, a
medida que forem sendo tomadas decisdes sobre
substancias activas individuais como parte das avaliagdes
ao abrigo da Directiva 91/414/CEE. Estes LMR harmo-
nizados temporarios deverdo basear-se, em especial, nos
LMR nacionais existentes definidos pelos Estados-Mem-
bros e deverdo respeitar as disposi¢des nacionais que
serviram de base a sua defini¢do, desde que os LMR nio
constituam um risco inaceitdvel para os consumidores.

Na sequéncia da inclusdo de substancias activas existentes
no anexo [ da Directiva 91/414/CEE, os Estados-Membros
devem reapreciar cada produto fitofarmacéutico que
contenha aquelas substancias activas no prazo de quatro
anos a contar da data de inclusdo. Os LMR em questio
deverdo ser mantidos por um perfodo maximo de quatro
anos, a fim de assegurar a continuidade das autorizagdes
e, uma vez concluida a reapreciacdo, devem ser tornados
definitivos se estiverem devidamente apoiados num
processo que obedega ao anexo III da mesma directiva,
ou fixados num valor por defeito, na auséncia dessa
fundamentagio.

O presente regulamento estabelece LMR para o controlo
de residuos de pesticidas nos géneros alimenticios e nos
alimentos para animais. E pois conveniente que os
Estados-Membros estabelecam programas nacionais de
controlo desses residuos. Os resultados dos programas
nacionais de controlo deverdo ser enviados a Comissio, a
Autoridade e aos outros Estados-Membros e constar do
relatério anual da Comunidade.

A fim de garantir que os consumidores sejam devida-
mente informados, os Estados-Membros devem, nos
termos do Regulamento (CE) n.° 882/2004, publicar
anualmente na internet os resultados das accdes
nacionais de controlo dos residuos, fornecendo todos
os dados individuais, incluindo o local da recolha e os
nomes dos retalhistas, dos comerciantes efou dos
produtores em causa.
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(35) As medidas necessdrias a aplicagdo do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo
1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que
fixa as regras de exercicio das competéncias de execugdo
atribuidas 2 Comissdo (}).

(36) De acordo com o principio da proporcionalidade, é
necessdrio e conveniente, para a realizacdo dos objectivos
basicos de facilitagdo do comércio e, simultaneamente, de
protecgdo dos consumidores, fixar regras sobre os LMR
para os produtos de origem vegetal e animal. O presente
regulamento ndo excede o necessdrio para atingir os
objectivos, de acordo com o terceiro pardgrafo do
artigo 5.° do Tratado,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
CAPITULO I
OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece, de acordo com os
principios gerais constantes do Regulamento (CE) n.° 178/
/2002, em particular a necessidade de garantir um elevado
nivel de protecgdo dos consumidores, disposi¢des comunitd-
rias harmonizadas relativas 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.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento aplica-se aos produtos e partes de
produtos de origem vegetal e animal enumerados no anexo I,
destinados a ser utilizados como géneros alimenticios ou
como alimentos para animais, frescos, transformados efou
compostos, no interior ou a superficie dos quais possam estar
presentes residuos de pesticidas.

2. O presente regulamento ndo se aplica aos produtos
enumerados no anexo I quando for possivel provar, de forma
adequada, que se destinam:

a) Ao fabrico de produtos que ndo sejam géneros
alimenticios nem alimentos para animais; ou

b) A sementeira ou plantacio; ou

¢)  As actividades autorizadas pela legislagdo nacional para o
ensaio de substancias activas.

() JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

3. Os limites méximos de residuos de pesticidas fixados de
acordo com o presente regulamento ndo sdo aplicdveis aos
produtos enumerados no anexo I que se destinem a ser
exportados para paises terceiros e tratados antes da
exportacdo, quando tenha sido provado de forma adequada
que o pais terceiro de destino requer ou aceita esse tratamento
especitico, a fim de evitar a introdugio de organismos
prejudiciais no seu territério.

4. O presente regulamento é aplicdvel sem prejuizo das
Directivas 98/8/CE (?) e 2002/32/CE e do Regulamento (CEE)
n.° 2377/90 ().

Artigo 3.°
Definicdes

1. Para efeitos do disposto no presente regulamento, sio
aplicdveis as defini¢bes constantes do Regulamento (CE) n.

© 178/2002 e as defini¢des constantes dos n.® 1 e 4 do
artigo 2.° da Directiva 91/414/CEE.

2. Sdo igualmente aplicveis as seguintes defini¢des:

a) «Boas praticas agricolas» (BPA): a utilizagdo segura, nas
condi¢des reais, de produtos fitofarmacéuticos, registada,
autorizada ou recomendada a nivel nacional, em
qualquer fase da producdo, armazenagem, transporte,
distribuicdo e transformacdo de géneros alimenticios e
alimentos para animais. Implica igualmente a aplicacio,
nos termos da Directiva 91/414/CEE, dos principios de
controlo integrado dos organismos prejudiciais numa
determinada zona climética, bem como a utilizacio de
quantidades minimas de pesticidas e a fixagdo de LMR/
[LMR temporarios ao mais baixo nivel possivel para a
obtencio do efeito desejado;

b)  «BPA criticas»: as BPA que ddo origem ao mais alto teor
aceitavel de residuos de pesticidas numa cultura tratada e
que servem de base para a fixacio do LMR, quando
existam varias BPA para determinada combinacio
substancia activa/produto;

¢) «Residuos de pesticidas»: os residuos, incluindo, substan-
cias activas, metabolitos efou produtos de degradacio ou
de reaccdo de substincias activas utilizadas actualmente
ou anteriormente em produtos fitofarmacéuticos tais

()  Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Fevereiro de 1998, relativa a colocagdo de produtos
biocidas no mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1). Directiva
alterada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 (JO L 284 de
31.10.2003, p. 1).

()  Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de 26 de Junho
de 1990, que prevé um processo comunitirio para o
estabelecimento de limites mdximos de residuos de medica-
mentos veterindrios nos alimentos de origem animal (JO L 224
de 18.8.1990, p. 1.) Regulamento com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1875/2004 da Comissdo
(JO L 326 de 29.10.2004, p. 19).
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como definidos no n.° 1 do artigo 2.° da Directiva 91/
[414/CEE, presentes no interior ou a superficie dos
produtos enumerados no anexo I do presente regula-
mento, incluindo, nomeadamente, os que possam surgir
como resultado de uma utilizacdo fitossanitdria, em
medicamentos veterindrios ou como biocidas;

«Limite maximo de residuos» (LMR): limite maximo legal
de concentragdo de um residuo de pesticida no interior
ou a superficie de géneros alimenticios ou alimentos para
animais, fixado nos termos do presente regulamento com
base nas BPA e na menor exposicio possivel dos
consumidores necessaria para proteger os consumidores
vulneraveis;

«LCX» um LMR fixado pela Comissio do Codex
Alimentarius;

«Limite de determinacdo» (LD): a menor concentracdo de
residuos validada que pode ser quantificada e registada
no ambito da vigilincia de rotina com métodos de
controlo validados;

«Tolerdncia de importacdo»: um LMR fixado para
produtos importados para satisfazer as exigéncias do
comércio internacional, sempre que:

— a utilizacdo da substincia activa em produtos
fitofarmacéuticos em certas mercadorias ndo seja
autorizada na Comunidade por razdes ndo referen-
tes a satide publica para um produto especifico e
uma utilizagdo especifica, ou

— um nivel diferente seja adequado, dado o LMR
existente na Comunidade ter sido fixado por razdes
ndo referentes a saide publica para um produto
especifico e uma utilizagdo especifica;

«Teste de proficiéncia»: o teste comparativo, no ambito do
qual vérios laboratérios analisam amostras idénticas,
permitindo uma avaliagio da qualidade das anlises
efectuadas por cada laboratério;

«Dose aguda de referéncia»: a estimativa da quantidade de
substancia presente num género alimenticio, expressa em
relacio ao peso corporal, que pode ser ingerida num
periodo curto, em geral durante um dia, sem que dai
decorram riscos aprecidveis para o consumidor, com
base nos dados obtidos a partir de estudos adequados e
tendo em conta os grupos sensiveis da populagdo (por
exemplo, criancas e nascituros);

«Dose didria admissivel»: a estimativa da quantidade de
substancia presente num género alimenticio, expressa em
relacio ao peso corporal, que pode ser ingerida
diariamente ao longo da vida sem que dai decorram
riscos aprecidveis para os consumidores, com base em
todos os factos conhecidos no momento da avaliagio,
tendo em conta os grupos sensiveis da populagdo (por
exemplo, criangas e nascituros).

Artigo 4.°

Listas de grupos de produtos aos quais sio apliciveis
LMR harmonizados

1. Os produtos, grupos de produtos efou partes de produtos
referidos no n.° 1 do artigo 2.° aos quais se apliquem os LMR
harmonizados serdo definidos e enumerados no anexo I, de
acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 45.°
O anexo [ incluird todos os produtos em relagio aos quais
sejam fixados LMR, assim como outros produtos em relagio
aos quais é apropriado aplicar LMR harmonizados, nomeada-
mente tendo em vista a sua importincia no regime alimentar
dos consumidores ou nas trocas comerciais. Os produtos
serdo agrupados de modo a que os LMR possam, tanto quanto
possivel, ser fixados para um grupo de produtos semelhantes
ou relacionados.

2. O anexo [ serd estabelecido pela primeira vez no prazo de
trés meses a contar da data de entrada em vigor do presente
regulamento e serd revisto sempre que adequado, nomeada-
mente a pedido de um Estado-Membro.

Artigo 5.°

Elaboragdo de uma lista das substincias activas para as
quais ndo sio exigidos LMR

1. As substancias activas de produtos fitofarmacéuticos
avaliadas no ambito da Directiva 91/414/CEE, para as quais
ndo sdo requeridos LMR, serdo definidas de acordo com o
procedimento previsto no n.° 2 do artigo 45.° e incluidas no
seu anexo IV, tendo em conta as utilizagdes dessas substincias
e os elementos referidos nas alineas a), ¢) e d), do n.° 2, do
artigo 14.° do presente regulamento.

2. O anexo 1V serd estabelecido pela primeira vez no prazo
de 12 meses a contar da data de entrada em vigor do presente
regulamento.

CAPITULO II
PROCEDIMENTO PARA OS PEDIDOS RELATIVOS AOS LMR
SECCAO 1
Apresentagdo de pedidos relativos aos LMR
Artigo 6.°

Pedidos

1. Sempre que um Estado-Membro preveja conceder uma
autorizagdo, ou uma autorizacdo provisdria, para utilizacio de
um produto fitofarmacéutico de acordo com a Directiva 91/
[414|CEE, avaliard a necessidade de, em virtude dessa
utilizacdo, alterar algum LMR jd constante dos anexos II ou
III ao presente regulamento ou de fixar um novo LMR, ou
ainda de incluir a substincia activa no anexo IV. Se necessdrio,
exigird a parte que solicitou a autoriza¢do que apresente um
pedido nos termos do artigo 7.°
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2. Todas as partes, incluindo as organizacdes da sociedade
civil, bem como as partes comercialmente interessadas,
nomeadamente, fabricantes, cultivadores, importadores e
produtores dos produtos enumerados no anexo I, que
demonstrem ter um interesse legitimo no dominio da satde,
por meio da apresentagio de provas adequadas, podem
também apresentar ao Estado-Membro um pedido nos termos
do artigo 7.°

3. Se um Estado-Membro considerar necessdrio fixar, alterar
ou suprimir um LMR, pode também reunir e avaliar o pedido
de fixagdo, alteragio ou supressio do LMR, nos termos do
artigo 7.°

4. Os pedidos de tolerdncia de importacio serdo apresenta-
dos aos Estados-Membros relatores designados nos termos da
Directiva 91/414/CEE ou, se ndo tiver sido designado um
relator, estes pedidos serdo apresentados aos Estados-Membros
designados pela Comissio de acordo com o procedimento
previsto no n.° 2 do artigo 45.° do presente regulamento, a
pedido do requerente. Esses pedidos serdo apresentados nos
termos do artigo 7.° do presente regulamento.

Artigo 7.°
Requisitos dos pedidos relativos aos LMR

1. Num pedido relativo a um LMR, o requerente incluird os
seguintes elementos e documentos:

a) O nome e o enderego do requerente;

b) Uma apresentacdo do processo do pedido, incluindo:
i)  um resumo do pedido,
ii) os principais argumentos de fundo,
iii) um indice da documentagio,

iv) uma cbépia das BPA pertinentes aplicdveis a
utilizacdo especifica da substincia activa em
questao;

¢) Uma panordmica completa de quaisquer preocupagdes
relevantes levantadas na literatura cientifica disponivel
sobre o produto fitofarmacéutico efou o respectivo
residuo;

d)  Os elementos constantes dos anexos II e III da Directiva
91/414/CEE relativos as exigéncias de dados para fixagdo
dos LMR de pesticidas, incluindo, se for caso disso, dados
toxicoldgicos e dados relativos aos métodos analiticos de
rotina para utilizagdo nos laboratérios de controlo, bem
como dados relativos ao metabolismo em plantas e
animais.

Todavia, se jd se encontrarem publicamente disponiveis dados
significativos, nomeadamente se a substincia activa jd tiver
sido avaliada nos termos da Directiva 91/414/CEE, ou quando
existir um LCX e tais dados forem apresentados pelo
requerente, o Estado-Membro pode também utilizar essas
informacdes para a avaliacgio do pedido. Nesse caso, o
relatorio de avaliagdo conterd a justificagio da utilizagio ou
ndo desses dados.

2. Se for necessirio, o Estado-Membro que procede a
avaliagdo solicitard ao requerente a apresentagdo de informa-
¢des suplementares para além das requeridas no n.° 1, num
prazo estabelecido por esse Estado-Membro. Esse prazo ndo
poderd em caso algum ser superior a dois anos.

Artigo 8.°
Avaliacio dos pedidos

1. O Estado-Membro ao qual, nos termos do artigo 7.°, seja
apresentado um pedido de acordo com o artigo 6.° deve
enviar imediatamente uma cdpia desse pedido a Autoridade e
a Comissdo e apresentar um relatério de avaliagio sem
demora injustificada.

2. Os pedidos serdo avaliados de acordo com as disposigdes
pertinentes dos principios uniformes para a avaliacio e
autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos constantes do
anexo VI da Directiva 91/414/CEE ou com principios de
avaliagdo especificos, a estabelecer em regulamento da
Comissio de acordo com o procedimento previsto no n.° 2
do artigo 45.° do presente regulamento.

3. Em derroga¢do do n.° 1 e mediante um acordo entre os
Estados-Membros interessados, a avaliacdo do pedido pode ser
efectuada pelo Estado-Membro relator designado nos termos
da Directiva 91/414/CEE para a substincia activa em questdo.

4. Se um Estado-Membro encontrar dificuldades na avalia-
¢do de um pedido, ou a fim de se evitar uma duplicagio de
esfor¢os, pode ser decidido, de acordo com o procedimento
previsto no n.° 2 do artigo 45.°, qual o Estado-Membro que
avaliard um pedido especifico.

Artigo 9.

Apresentacio a Comissdo e a Autoridade dos pedidos
avaliados

1. Apos a elaboracdo do relatério de avaliagdo, o Estado-
-Membro envia-o a Comissdo. A Comissdo deve informar sem
demora os Estados-Membros e enviar o pedido, o relatério de
avaliagio e o processo de apoio a Autoridade.

2. A Autoridade confirmard por escrito, sem demora, ao
requerente, ao Estado-Membro avaliador e a Comissio a
recepcdo dos pedidos. A confirmagio mencionard a data de
recep¢io do pedido e dos documentos anexos.
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SECCAO 2
Exame dos pedidos relativos aos LMR pela Autoridade
Artigo 10.°

Parecer da Autoridade sobre os pedidos relativos aos
LMR

1. A Autoridade avaliard os pedidos e os relatérios de
avaliagdo e emitird um parecer fundamentado, nomeadamente
sobre os riscos para o consumidor e, quando for o caso, para
os animais, associados a fixacdo, alteragdo ou supressio de um
LMR. Esse parecer contera:

a) Uma avaliagio da adequacio do método analitico
proposto no pedido para a vigilincia de rotina, aos
objectivos de controlo pretendidos;

b) Uma previsio do LD para a combinagio pesticida/
[produto;

¢)  Uma avaliacdo do risco de a dose didria admissivel ou de
a dose aguda de referéncia serem excedidas em virtude da
alteracdo do LMR; a contribuicio para a ingestdo dos
residuos presentes no produto para que foi pedido o
LMR;

d) Qualquer outro elemento relevante para a avaliagio do
risco.

2. A Autoridade transmitird o seu parecer fundamentado ao
requerente, a Comissdo e aos Estados-Membros. O parecer
fundamentado definird claramente o fundamento de cada
conclusio alcangada.

3. Sem prejuizo do artigo 39.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, a Autoridade tornard publico o seu parecer
fundamentado.

Artigo 11.°

Prazos para o parecer da Autoridade sobre os pedidos
relativos aos LMR

1. A Autoridade emitird o parecer fundamentado previsto
no artigo 10.° o mais rapidamente possivel e, no maximo, trés
meses apds a data de recepgio do pedido.

Em casos excepcionais que requeiram avaliaces mais circuns-
tanciadas, o prazo fixado no n.° 1 pode ser prorrogado até seis
meses a contar da data de recep¢io do pedido valido.

2. Se a Autoridade solicitar informagdes complementares, o
prazo referido no n.° 1 serd suspenso, até que estas sejam
fornecidas. Essa suspensdo serd efectuada nos termos do
artigo 13.°

Artigo 12.°

Avaliacio dos LMR existentes pela Autoridade

1. No prazo de doze meses a contar da data de inclusdo ou
ndo de uma substancia activa no anexo I da Directiva 91414/
|CEE, apés a entrada em vigor do presente regulamento, a
Autoridade apresentard a Comissdo e aos Estados-Membros
um parecer fundamentado, baseado nomeadamente no
relatorio de avaliagdo elaborado nos termos da Directiva 91/
[414/CEE, sobre:

a) Os LMR existentes para essa substancia activa definidos
nos anexos II ou III do presente regulamento;

b) A necessidade de fixar novos LMR para essa substincia
activa, ou a sua inclusio no anexo IV, do presente
regulamento;

¢) Os factores especificos de transformacio, tais como
previstos no n.° 2 do artigo 20.° do presente
regulamento que possam ser necessirios para essa
substincia activa;

d) Os LMR cuja inclusio no anexo II e/ou no anexo III do
presente regulamento a Comissdo possa considerar e os
LMR que possam ser suprimidos em relagio a essa
substancia activa.

2. Para as substancias incluidas no anexo I da Directiva 91/
[414/CEE antes da entrada em vigor do presente regulamento,
o parecer fundamentado previsto no n.° 1 do presente artigo
serd emitido no prazo de doze meses a contar da data de
entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 13.°

Reapreciacio administrativa

Qualquer decisio ou auséncia de decisdo da Autoridade ao
abrigo da competéncia que lhe é atribuida pelo presente
regulamento pode ser reapreciada pela Comissdo, por
iniciativa prépria ou em resposta a um pedido de um
Estado-Membro ou de qualquer outra pessoa directa e
individualmente interessada.

Para o efeito, deve ser apresentado um pedido a Comissdo no
prazo de dois meses a contar da data em que a parte
interessada teve conhecimento do acto ou da omissdo em
questao.

A Comissdo deve tomar uma decisdo no prazo de dois meses,
pedindo a Autoridade, se for caso disso, que revogue a sua
decisdo ou repare a sua auséncia de decisio dentro de um
dado prazo.
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SECCAO 3

Fixagébes, alteracdes ou supressdes de LMR
Artigo 14.°

Decisdes sobre pedidos relativos aos LMR

1. Ap6s recepcio do parecer da Autoridade e tendo em
conta esse parecer, a Comissdo elaborard sem demora e o mais
tardar no prazo de trés meses, um regulamento sobre a
fixacdo, alteracio ou supressio do LMR, ou uma decisio
rejeitando o pedido, que apresentard para aprovagio de acordo
com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 45.°

2. No que diz respeito ao acto a que se refere o n.° 1, serdo
tomados em conta:

a)  Os conhecimentos cientificos e técnicos disponiveis;

b) A eventual presenca de residuos de pesticidas resultante
de outras fontes que ndo sejam utilizagdes fitossanitarias
correntes de substincias activas, bem como os seus
efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos, quando
existam métodos de avaliacdo desses efeitos;

¢) Os resultados de uma avaliagio de quaisquer riscos
potenciais para os consumidores que apresentem uma
elevada ingestdo e uma elevada vulnerabilidade e, se for
caso disso, para a saide animal;

d)  Os resultados das avaliacdes efectuadas e das decisdes de
alterar as utilizagdes dos produtos fitofarmacéuticos;

¢) Um LCX ou uma BPA aplicados num pais terceiro para a
utilizagdo legal de uma substancia activa nesse pais;

f)  Outros factores legitimos relevantes para a questdo em
apreco.

3. A Comissdo pode, a qualquer momento, solicitar ao
requerente, ou a Autoridade, que lhe facultem informacdes
complementares. A Comissio facultard aos Estados-Membros
e a Autoridade todas as informagdes complementares
recebidas.

Artigo 15.°
Inclusdo, de LMR novos ou alterados nos anexos II ou III
1. O regulamento referido no n.° 1 do artigo 14.° deve:

a)  Fixar LMR novos ou alterados e inclui-los no anexo II do
presente regulamento, se as substincias activas tiverem
sido incluidas no anexo I da Directiva 91/414/CEE; ou

b)  Fixar ou alterar LMR tempordrios e inclui-los no anexo III
do presente regulamento, se as substancias activas ndo
tiverem sido incluidas no anexo I da Directiva 91/414/
|CEE e ndo tiverem sido incluidas no anexo II do presente
regulamento; ou

¢) Fixar LMR tempordrios e inclui-los no anexo II do
presente regulamento, nos casos referidos no artigo 16.°

2. Um LMR tempordrio fixado nos termos da alinea b) do
n° 1 serd suprimido do anexo III por meio de um
regulamento, no prazo de um ano a contar da data de
inclusdo ou ndo da substincia activa em causa no anexo I da
Directiva 91/414/CEE de acordo com o procedimento previsto
no n.° 2 do artigo 45.° do presente regulamento. No entanto,
a pedido de um ou mais Estados-Membros, pode ser mantido
por mais um ano, se se aguardar a conclusdo de quaisquer
estudos cientificos necessarios para apoiar um pedido de
fixagdo de um LMR. Os LMR tempordrios serdo mantidos por
mais dois anos nos casos em que essa confirmacgio seja
fornecida, desde que nio tenha sido detectado qualquer risco
inaceitdvel para a seguranca dos consumidores.

Artigo 16.°

Procedimento de fixacio de LMR tempordirios em certas
circunstancias

1. O regulamento a que se refere o n.° 1 do artigo 14.° pode
igualmente fixar um LMR tempordrio, a inserir no anexo III,
nas seguintes circunstancias:

a) Em casos excepcionais, nomeadamente quando os
residuos de pesticidas possam resultar de contaminagdes
ambientais ou outras, ou de utilizacdes de produtos
fitofarmacéuticos nos termos do n.° 4 do artigo 8.° da
Directiva 91/414/CEE; ou

b) Se os produtos em causa representarem uma parte
reduzida do regime alimentar dos consumidores, nio
representando uma parte importante do regime alimen-
tar de subgrupos relevantes, e, se for caso disso, dos
animais; ou

¢) Em relacio ao mel; ou
d) Infusdes a base de plantas;

e) Para as utilizagdes essenciais dos produtos fitofarmacéu-
ticos identificadas por uma decisio de ndo inclusio no
ou de supressio de uma substancia activa do anexo I da
Directiva 91/414/CEE;

f)  Se tiverem sido incluidos no anexo I novos produtos,
grupos de produtos efou partes de produtos e tal for
solicitado por um ou mais Estados-Membros, para
permitir realizar e avaliar quaisquer estudos cientificos
necessarios para apoiar um LMR, desde que ndo tenham
sido identificados nenhuns motivos de preocupagio
inaceitdveis em matéria de seguranga para o consumidor.

2. Ainclusio de LMR tempordrios nos termos do n.° 1 terd
em conta o parecer da Autoridade, os dados de vigilancia e
uma avaliacgio que demonstre a inexisténcia de riscos
inaceitdveis para os consumidores ou para os animais.
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A prorrogagio da validade dos LMR temporarios referidos nas
alineas a), b), c) e d) do n.° 1 serd reavaliada pelo menos de dez
em dez anos, podendo qualquer LMR ser alterado ou
suprimido, se adequado.

Os LMR referidos na alinea €) do n.° 1 serdo reavaliados
quando expirar o prazo para o qual foi autorizada a utilizagdo
essencial. Os LMR referidos na alinea f) do n.° 1 serdo
reavaliados quando os estudos cientificos tiverem sido
concluidos e avaliados, mas ndo mais de quatro anos apds a
sua inclusdo no anexo IIL

Artigo 17.°

Alteracdes dos LMR na sequéncia da revogacio de
autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos

A alteracdo dos anexos II ou III destinada a suprimir um LMR,
na sequéncia da revogacio de uma autorizacio existente para
um produto fitofarmacéutico, pode ser aprovada sem
necessidade de parecer da Autoridade.

CAPITULO III

LMR APLICAVEIS A PRODUTOS DE ORIGEM VEGETAL E
ANIMAL

Artigo 18.°
Observancia dos limites mdximos de residuos

1. Os produtos enumerados no anexo I, a partir do
momento em que sejam colocados no mercado como géneros
alimenticios ou alimentos para animais, ou fornecidos como
alimentos para animais, ndo devem conter qualquer residuo de
pesticida que exceda:

a)  Os LMR para esses produtos, fixados nos anexos II e III;

b) 0,01 mg/kg, no caso dos produtos para os quais ndo
conste dos anexos II ou III um LMR especifico, ou no
caso das substancias activas ndo constantes do anexo IV,
a ndo ser que sejam fixados outros valores por defeito
para uma substancia activa de acordo com o procedi-
mento previsto no n.° 2 do artigo 45.°, tendo
simultaneamente em conta os métodos analiticos de
rotina disponiveis. Esses valores por defeito serdo
enumerados no anexo V.

2. Os Estados-Membros nido podem proibir ou impedir a
colocagdo no mercado ou o fornecimento como alimento
para animais destinados ao consumo humano, nos territérios
respectivos, dos produtos enumerados no anexo I, com base
na presenca de residuos de pesticidas, desde que:

a)  Esses produtos obedecam ao n.° 1 do artigo 20.% ou

b) A substancia activa conste do anexo IV.

3. Em derrogacdo do n.° 1, os Estados-Membros podem
autorizar, apds tratamento poés-colheita com um fumigante,
no seu proprio territorio, niveis de residuos de uma substancia
activa que excedam os limites especificados nos anexos II e III
em relagdo a um produto abrangido pelo anexo I, quando a
combinacio substancia activa/produto se encontre enumerada
no anexo VII, desde que:

a)  Esse produto ndo se destine a consumo imediato;

b) Tenham sido instaurados controlos adequados para
garantir que o produto em causa nio esteja disponivel
para o utilizador final ou o consumidor, no caso de ser
fornecido directamente a este dltimo, enquanto a
quantidade de residuos presente exceder os limites
méximos especificados nos anexos 1I ou III;

¢)  Os restantes Estados-Membros e a Comissdo tenham sido
informados das medidas tomadas.

As combinagBes substincia activa/produto enumeradas no
anexo VII serdo definidas de acordo com o procedimento
previsto no n.° 2 do artigo 45.°

4. Em circunstancias excepcionais, e em especial apds a
utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos de acordo com o
n.° 4 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CE ou em
cumprimento de obrigagdes previstas na Directiva 2000/29/
[CE (), os Estados-Membros podem autorizar a colocacio no
mercado efou a utilizagdo na alimentacio de animais, no
interior do seu territério, de géneros alimenticios ou de
alimentos para animais tratados que nio obedecam ao
disposto no n.° 1, desde que esses géneros alimenticios ou
alimentos para animais ndo constituam um risco inaceitavel.
Essas autorizacdes devem ser notificadas imediatamente aos
outros Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade,
juntamente com uma avaliagio de risco adequada, a ser
analisada sem demora injustificada, de acordo com o
procedimento previsto no n.° 2 do artigo 45.°, com vista a
tixagdo de um LMR tempordrio por um determinado periodo,
ou a tomada de qualquer outra medida necessdria relativa-
mente a esses produtos.

Artigo 19.°

Proibicio relativa a produtos transformados e/ou
compostos

Os produtos enumerados no anexo I que ndo obedegam ao
disposto no n.° 1 do artigo 18.° ou no artigo 20.°, ndo podem
ser transformados efou misturados para efeitos de diluigdo,
com eles, ou com outros produtos, com vista a sua colocagdo
no mercado como géneros alimenticios ou como alimentos
para animais, ou a sua utilizacgdo como alimentos para
animais.

()  Directiva 2000/29/CE do Conselho, de 8 de Maio de 2000,
relativa as medidas de protec¢do contra a introducdo na
Comunidade organismos prejudiciais aos vegetais e produtos
vegetais e contra a sua propagacdo no interior da Comunidade
(JO L 169 de 10.7.2000, p. 1). Directiva com a tltima redac¢do
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 882/2004.
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Artigo 20.°

LMR apliciveis aos produtos transformados e/ou
compostos

1. Se ndo tiverem sido fixados nos anexos Il ou Ill LMR para
géneros alimenticios ou para alimentos para animais trans-
formados efou compostos, serdo aplicaveis os LMR previstos
no n.° 1 do artigo 18.° para os produtos frescos enumerados
no anexo I, tendo em conta a variacio dos teores de residuos
de pesticidas causada pela transformacdo efou mistura.

2. Os factores especificos de concentracdo ou de dilui¢io
relacionados com determinadas operagdes de transformagio
e/ou mistura ou com determinados produtos transformados e/
Jou compostos podem ser incluidos na lista do anexo VI, de
acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 45.°

CAPITULO IV

DISPOSICOES ESPECIFICAS RELATIVAS A INCLUSAO DE
LMR EXISTENTES NO PRESENTE REGULAMENTO

Artigo 21.°
Primeira fixacdo de LMR

1. Os LMR relativos aos produtos enumerados no anexo I
serdo primeiro fixados e incluidos numa lista no anexo II, de
acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 45.°,
integrando os LMR constantes das Directivas 86/362/CEE, 86/
[363|CEE e 90/642/CEE e tendo em conta os critérios previstos
no n.° 2 do artigo 14.° do presente regulamento.

2. O anexo II serd estabelecido no prazo de 12 meses a
contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 22.°
Primeira fixacio de LMR tempordrios

1. Os LMR tempordrios para substincias activas em relagdo
as quais ainda nio tenha sido tomada uma decisdo de inclusdo
ou ndo no anexo I da Directiva 91/414/CEE, serdo primeiro
fixados e incluidos numa lista no anexo II do presente
regulamento, a ndo ser que ja constem do seu anexo II, de
acordo com o previsto referido no n.° 2 do artigo 45.°, tendo
em conta as informacdes fornecidas pelos Estados-Membros, o
parecer fundamentado previsto no artigo 24.°, bem como os
factores referidos no n.° 2 do artigo 14.° e os seguintes LMR:

a)  Os LMR ainda constantes do anexo da Directiva 76/895/
|CEE; e

b) Os LMR nacionais ainda nio harmonizados.

2. O anexo III serd estabelecido no prazo de 12 meses a
contar da data de entrada em vigor do presente regulamento,
de acordo com os artigos 23.° a 25.°

Artigo 23.°

Informacdes a apresentar pelos Estados-Membros sobre
os LMR nacionais

Se um Estado-Membro tiver fixado, o mais tardar até a data de
entrada em vigor do anexo I do presente regulamento, um
LMR nacional para uma substincia activa ainda nio incluida
no anexo 1 da Directiva 91/414/CEE, relativamente a um
produto abrangido pelo Anexo I, do presente regulamento, ou
tiver decidido ndo exigir qualquer LMR para essa substancia
activa, esse Estado-Membro devera notificar a Comissdo,
utilizando um modelo e até uma data a estabelecer de acordo
com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 45.°, o LMR
nacional ou o facto de ndo ser exigido nenhum LMR para a
substancia activa em causa e, quando pertinente, e a pedido da
Comissdo:

a) A BPA;

b) Quando no Estado-Membro s3o aplicadas a BPA critica, o
resumo, quando disponivel, dos dados de estudos
supervisionados efou dos dados de vigilancia;

¢) A dose didria admissivel e, se for caso disso, a dose aguda
de referéncia utilizadas na avaliagdo nacional de riscos,
bem como os resultados desta avaliacio.

Artigo 24.°

Parecer da Autoridade sobre os dados associados aos
LMR nacionais

1. A Autoridade fornecerd um parecer fundamentado a
Comissdo sobre os potenciais riscos para a satde dos
consumidores, decorrentes:

a)  Dos LMR tempordrios susceptiveis de serem incluidos no
anexo III;

b) Das substincias activas susceptiveis de serem incluidas
no anexo IV.

2. Na elaboracio do parecer fundamentado referido no
n.° 1, a Autoridade terd em conta os conhecimentos cientificos
e técnicos disponiveis e, em especial, a informacio fornecida
pelos Estados-Membros nos termos do artigo 23.°

Artigo 25.°
Fixacio de LMR temporirios

Tendo em conta o parecer da Autoridade, podem, se esse
parecer for solicitado, ser fixados e incluidos no anexo III, nos
termos do n.° 1 do artigo 22.°, LMR tempordrios para as
substancias activas referidas no artigos 23.° ou, se for caso
disso, as substancias activas em causa podem ser incluidas no
anexo IV, nos termos do n° 1 do artigo 5.° Os LMR
tempordrios deverdo ser fixados ao nivel mais baixo que seja
possivel alcangar em todos os Estados-Membros com base em
boas prticas agricolas.
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CAPITULO V
CONTROLOS OFICIAIS, RELATORIOS E SANCOES
SECCAO 1
Controlos oficiais de LMR
Artigo 26.°
Controlos oficiais

1. Sem prejuizo da Directiva 96/23/CE ('), os Estados-
-Membros efectuardo controlos oficiais dos residuos de
pesticidas, destinados a garantir o cumprimento do presente
regulamento, de acordo com as disposicdes do direito
comunitdrio relativas aos controlos oficiais no sector dos
géneros alimenticios e dos alimentos para animais.

2. Esses controlos dos residuos de pesticidas consistirdo
concretamente na colheita e andlise de amostras, com
identificagdo dos pesticidas presentes e dos teores de residuos
respectivos. Esses controlos serdo efectuados, em particular,
no local de distribui¢do ao consumidor.

Artigo 27
Amostragem

1. Cada Estado-Membro colherd amostras em niimero e
variedade suficiente para garantir que os resultados sejam
representativos do mercado, tendo em conta os resultados de
anteriores programas de controlo. Essa amostragem serd
realizada tdo perto quanto razodvel do ponto de distribuigdo e
permitird a tomada ulterior de eventuais medidas coercivas.

2. Os métodos de amostragem necessdrios a realizagio dos
controlos de residuos de pesticidas nos produtos diferentes
dos previstos na Directiva 2002/63/CE (3), serdo estabelecidos
de acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do
artigo 45.° do presente regulamento.

Artigo 28.°
Métodos de andlise

1. Os métodos de andlise de residuos de pesticidas devem
obedecer aos critérios fixados nas disposi¢des pertinentes do

()  Directiva 96/23/CE do Conselho, de 29 de Abril de 1996,
relativa as medidas de controlo a aplicar a certas substancias e
aos seus residuos nos animais vivos e respectivos produtos e
que revoga as Directivas 85/358/CEE e 86/469/CEE e as
Decisdes 89/187|CEE e 91/664/CEE (JO L 125 de 23.5.1996,
p- 10). Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 882/2004.

(3  Directiva 2002/63/CE da Comisséo, de 11 de Julho de 2002,
que estabelece métodos de amostragem comunitdrios para o
controlo oficial de residuos de pesticidas no interior e a
superficie de produtos de origem vegetal ou animal e revoga a
Directiva 79/700/CEE (JO L 187 de 16.7.2002, p. 30).

direito comunitdrio em matéria de controlos oficiais dos
géneros alimenticios e dos alimentos para animais.

2. De acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do
artigo 45.°, podem ser aprovadas orientacdes técnicas que
tratem dos critérios de validagdo especificos e dos procedi-
mentos de controlo de qualidade relativos a métodos de
andlise para a determinacdo dos residuos de pesticidas.

3. Todos os laboratérios que efectuarem andlises para
controlo oficial dos residuos de pesticidas participario nos
testes comunitdrios de proficiéncia para os residuos de
pesticidas, organizados pela Comiss3o.

SECCAO 2

Programa comunitdrio de controlo

Artigo 29.°

Programa comunitdrio de controlo

1. A Comissdo elaborard um programa comunitdrio coor-
denado plurianual de controlo, que identifique as amostras a
incluir nos programas nacionais de controlo e tenha em conta
os problemas identificados no tocante a observancia dos LMR
fixados no presente regulamento, a fim de avaliar a exposi¢do
dos consumidores e a aplicagdo da legislagdo em vigor.

2. O programa comunitdrio de controlo serd aprovado, e
anualmente actualizado, de acordo com o procedimento
previsto no n.° 2 do artigo 45.° O projecto de programa
comunitdrio de controlo serd apresentado ao Comité referido
no n.° 1 do artigo 45.° pelo menos seis meses antes do final de
cada ano civil.

SECCAO 3

Programas nacionais de controlo

Artigo 30.°

Programas nacionais de controlo de residuos de
pesticidas

1. Os Estados-Membros estabelecerdo programas nacionais
plurianuais de controlo de residuos de pesticidas e actualiza-
rdo anualmente o seu programa plurianual.
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Esses programas basear-se-30 nos riscos e destinar-se-do, em
especial, a avaliar a exposi¢do dos consumidores e a
observancia da legislacdo em vigor. Especificardo, pelo menos,
0 seguinte:

a)  Os produtos a submeter a amostragem;
b) O ndmero de amostras a colher e de andlises a efectuar;
¢)  Os pesticidas a analisar;

d) Os critérios aplicados na elaboragio dos programas,
incluindo:

i)  as combinacdes pesticida/produto a seleccionar,

ii) o nimero de amostras colhidas respectivamente
para produtos nacionais e ndo nacionais,

i) o consumo dos produtos que constituem o regime
alimentar nacional,

iv) o programa comunitdrio de controlo,
v)  os resultados de anteriores programas de controlo.

2. Os Estados-Membros apresentario a Comissio e a
Autoridade, devidamente actualizados, os seus programas
nacionais de controlo dos residuos de pesticidas, referidos no
n.° 1, pelo menos trés meses antes do final de cada ano civil.

3. Os Estados-Membros participardo no programa comuni-
tario de controlo previsto no artigo 29.° Os Estados-Membros
publicardo anualmente na internet todos os resultados das
ac¢des nacionais de controlo dos residuos. Caso os LMR sejam
ultrapassados, os Estados-Membros poderdo citar o nome dos
retalhistas, dos comerciantes ou dos produtores em causa.

SECCAO 4

Informacgées a apresentar pelos Estados-Membros e relatdrio
anual

Artigo 31.°
Informacgdes a apresentar pelos Estados-Membros

1. Os Estados-Membros apresentardo as seguintes informa-
¢Oes a Comissdo, & Autoridade e aos outros Estados-Membros
respeitantes ao ano civil anterior, até 31 de Agosto de cada
ano:

a)  Os resultados dos controlos oficiais previstos no n.° 1 do
artigo 26.%

b) Os limites de determinagdo aplicados no ambito dos
programas nacionais de controlo referidos no artigo 30.°
e do programa comunitirio de controlo referido no
artigo 29.%

N

¢) Elementos relativos a participacio dos laboratdrios de
andlises nos testes comunitdrios de proficiéncia referidos
no n.° 3 do artigo 28.° e em outros testes de proficiéncia
relevantes para as combinagdes pesticida/produto amos-
tradas no ambito dos programas nacionais de controlo;

d) Elementos relativos ao estatuto, em termos de acredita-
¢do, dos laboratérios de andlises envolvidos nos
controlos referidos na alinea a);

e) Sempre que a legislagio nacional o autorize, detalhes
sobre as medidas coercivas tomadas.

2. As medidas de aplicacio relativas & comunicagio de
informacdes pelos Estados-Membros podem ser aprovadas de
acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 45.°
apds concertagido com a Autoridade.

Artigo 32.°
Relatério anual sobre os residuos de pesticidas

1. Com base nas informagdes prestadas pelos Estados-
-Membros ao abrigo do n.° 1 do artigo 31.° a Autoridade
elaborard um relatorio anual sobre os residuos de pesticidas.

2. A Autoridade incluird no relatério anual pelo menos, as
seguintes informagdes:

a) Uma andlise dos resultados dos controlos previstos no
n.° 2 do artigo 26.

b) Uma declaracio sobre as eventuais razdes pelas quais os
LMR foram excedidos, juntamente com observagdes
adequadas sobre as op¢des de gestdo dos riscos;

¢) Uma andlise dos riscos crénicos e agudos para a saide
dos consumidores, decorrentes dos residuos de
pesticidas;

d) Uma avaliacio da exposi¢io dos consumidores aos
residuos de pesticidas, baseada nas informacdes prestadas
nos termos da alinea a) e em quaisquer outras
informacdes pertinentes disponiveis, nomeadamente
nos relatérios apresentados ao abrigo da Directiva 96/
/23/CE.

3. Se um Estado-Membro ndo fornecer as informacdes
previstas no artigo 31.°, a Autoridade pode ignorar as
informagdes correspondentes a esse Estado-Membro na
elaboracdo do relatério anual.

4. A forma de apresentacio do relatério anual pode ser
decidida de acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do
artigo 45.°

5. A Autoridade apresentard o relatério anual sobre os
residuos de pesticidas a Comissio até ao tltimo dia do més de
Fevereiro de cada ano.

6. O relatério anual pode incluir um parecer sobre os
pesticidas a inserir em programas futuros.

7. A Autoridade publicard o relatrio anual, bem como
quaisquer observacdes da Comissio ou dos Estados-Membros.
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Artigo 33.°

Apresentacio ao Comité do relatério anual sobre os
residuos de pesticidas

A Comissdo apresentard sem demora ao Comité o relatério
anual sobre os residuos de pesticidas previsto no n.° 1 do
artigo 45.°, para revisio e formulagdo de recomendacdes
sobre as medidas que eventualmente seja necessdrio tomar em
relagio as infracgdes comunicadas de LMR fixados nos
anexos II e IIL

SECCAO 5
Sangoes
Artigo 34.°
Sancoes

Os Estados-Membros estabelecerdo disposicdes relativas as
sancdes aplicdveis as violagdes do presente regulamento e
tomardo todas as medidas necessarias para garantir a aplicagdo
desse regime. As sang¢des previstas devem ser efectivas,
proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros notificardo sem demora essas disposi-
¢des, e qualquer alteragdo posterior destas, a Comissdo.

CAPITULO VI
MEDIDAS DE EMERGENCIA
Artigo 35.°
Medidas de emergéncia

Sdo aplicdveis os artigos 53.° ¢ 54.° do Regulamento (CE) n.

© 1782002 se, em virtude de novas informagdes ou de uma
reavaliacdo das informacdes existentes, a satide humana ou a
satide animal puderem ser postas em perigo por residuos de
pesticidas ou por LMR enumerados no presente regulamento,
exigindo medidas imediatas. No caso dos produtos frescos, o
prazo de que a Comissio dispde para tomar uma decisio é
reduzido para sete dias.

CAPITULO VII

MEDIDAS DE APOIO RESPEITANTES A LMR
HARMONIZADOS PARA OS PESTICIDAS

Artigo 36.°

Medidas de apoio respeitantes a LMR harmonizados para
os pesticidas

1. Serfo instituidas a nivel comunitdrio medidas de apoio
respeitantes a LMR harmonizados para os pesticidas, que
incluirdo:

a) Uma base de dados consolidada da legislacio comuni-
tiria em matéria de LMR de pesticidas, igualmente
destinada a por essa informagio a disposi¢io do ptiblico;

b)  Os testes comunitdrios de proficiéncia referidos no n.° 3
do artigo 28.;

¢) Os estudos e outras medidas necessarios a elaboragio e
desenvolvimento da legislagio e de orientacdes técnicas
no dominio dos residuos de pesticidas, visando, em
particular, o desenvolvimento e a utilizagdo de métodos
de avaliacio dos efeitos agregados, cumulativos e
sinérgicos;

d) Os estudos necessirios a estimativa da exposicio dos
consumidores e animais aos residuos de pesticidas;

e) Os estudos necessdrios para apoiar os laboratérios de
controlo, sempre que os métodos analiticos ndo
permitam controlar os LMR fixados.

2. As disposicdes eventualmente necessdrias para a execucio
das medidas referidas no n.° 1 podem ser adoptadas de acordo
com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 45.°

Artigo 37.°

Contribuicio comunitdria para as medidas de apoio a
aplicacio de LMR harmonizados para os pesticidas

1. A Comunidade pode contribuir financeiramente, até
100 %, para os custos das medidas previstas no artigo 36.°

2. As dotagdes serdo autorizadas anualmente como parte do
processo orcamental.

CAPITULO VIII
COORDENA(;;\O DOS PEDIDOS RELATIVOS A LMR
Artigo 38.°
Designacio das autoridades nacionais

Para efeitos do presente regulamento, cada Estado-Membro
designard uma ou mais autoridades nacionais para coordenar
a cooperagio com a Comissdo, a Autoridade, os outros
Estados-Membros, os fabricantes, os produtores e os cultiva-
dores. No caso de designar mais de uma autoridade, o Estado-
-Membro indicard qual dessas autoridades actuard como ponto
de contacto.

As autoridades nacionais podem delegar fungdes noutros
organismos.

Cada Estado-Membro comunicard & Comissdo e a Autoridade
os nomes e os enderecos das autoridades nacionais
designadas.
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Artigo 39.°

Coordenagio das informacdes relativas a LMR pela
Autoridade

A Autoridade actuard em coordenacdo com:

a) O Estado-Membro relator designado para uma substancia
activa de acordo com a Directiva 91/414/CEE;

b)  Os Estados-Membros e a Comissdo em relacio aos LMR,
em especial para efeitos de cumprimento dos requisitos
previstos no artigo 41.°

Artigo 40.°
Informacdes a apresentar pelos Estados-Membros

A pedido da Autoridade, os Estados-Membros facultar-lhe-do
todas as informagBes disponiveis que sejam necessdrias a
avaliacdo da seguranca dos LMR.

Artigo 41.°
Base de dados de LMR da Autoridade

Sem prejuizo das disposi¢des aplicdveis do direito comunitdrio
e nacional sobre o acesso a documentos, a Autoridade criard e
gerird uma base de dados, acessivel a Comissio e as
autoridades competentes dos Estados-Membros, com infor-
magdes cientificas e BPA pertinentes, relacionadas com os
LMR, substincias activas e factores de transformacio
constantes dos anexos II, II[, IV e VI. A base conterd,
nomeadamente, avaliagdes da ingestdo no regime alimentar,
factores de transformagdo e pardmetros toxicoldgicos.

Artigo 42.°
Estados-Membros e taxas

1. Os Estados-Membros podem recuperar os custos dos
esforcos relacionados com a fixagio, alteragdo ou supressdo de
um LMR ou de quaisquer outros esforcos decorrentes das
obrigagdes impostas pelo presente regulamento, através do
estabelecimento de uma taxa ou encargo.

2. Os Estados-Membros assegurardo que a taxa ou encargo
referidos no n.° 1:

a)  Sejam estabelecidos de forma transparente; e
b)  Correspondam ao custo efectivo dos esforgos envolvidos.

Essa taxa ou encargo pode incluir uma tabela de encargos
fixos, em funcdo dos custos médios dos esforcos a que se
refere o n.° 1.

CAPITULO IX
APLICACAO
Artigo 43.°

Parecer cientifico da Autoridade

A Comissdo ou os Estados-Membros podem solicitar a
Autoridade um parecer cientifico sobre qualquer medida
relacionada com a avaliacdo de riscos ao abrigo do presente
regulamento. A Comissdo pode especificar o prazo para a
emissdo desse parecer.

Artigo 44.°
Procedimento para adopgio dos pareceres da Autoridade

1. Sempre que os pareceres da Autoridade, nos termos do
presente regulamento, exijam apenas trabalho cientifico ou
técnico que implique a aplicagdo de principios cientificos ou
técnicos bem estabelecidos, estes podem, a menos que a
Comissdo ou um Estado-Membro levantem objecgdes, ser
emitidos pela Autoridade sem consulta do Comité Cientifico
ou dos painéis cientificos a que se refere o artigo 28.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

2. As normas de execucdo previstas na alinea a) do n.° 6 do
artigo 29.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 especificardo
os casos em que serd aplicavel o n.° 1 do presente artigo.

Artigo 45.°
Procedimento de Comité

1. A Comissdo ¢é assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal instituido pelo artigo 58.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 (adiante designado por «o
Comité).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio
aplicéveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-
-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468|
[CE ¢ de trés meses.

3. O Comité aprovard o seu regulamento interno.
Artigo 46.°
Disposi¢des de aplicagio

Serdo estabelecidos ou podem ser alterados, de acordo com o
procedimento previsto no n.° 2 do artigo 45.° e, se necessario,
tendo em conta o parecer da Autoridade:

a) Disposi¢des de aplicagio destinadas a assegurar a
aplicagdo uniforme do presente regulamento;

b) As datas mencionadas no artigo 23.°, no n. 2 do
artigo 29.°, no n.° 2 do artigo 30.° no n.° 1 do artigo
31.° e no n.° 5 do artigo 32.%
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¢) Documentos de orientagdo técnica, de apoio a aplicagdo
do presente regulamento;

d) Disposicdes de aplicagdo relativas aos dados cientificos
necessérios a fixagdo dos LMR.

Artigo 47.°
Relatério de aplicagio do presente regulamento

O mais tardar dez anos apds a data de entrada em vigor do
presente regulamento, a Comissdo transmitird ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério sobre a respectiva
aplicagdo, acompanhado de quaisquer propostas adequadas.

CAPITULO X
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 48.°
Revogacio e adaptacio da legislacio

1. Sdo revogadas as Directivas 76/895/CEE, 86/362/CEE,
86/363|CEE e 90/642/CEE, com efeitos a contar da data
referida no segundo pardgrafo do artigo 50.°

2. Aalinea f) do n.° 1 do artigo 4.° da Directiva 91/414/CEE
passa a ter a seguinte redacgio:

«) Sempre que adequado, os LMR para os produtos
agricolas afectados pela utilizagio a que se refere a
autorizagdo tiverem sido fixados ou alterados de acordo
com o Regulamento (CE) n.° 396/2005 (*).

(* JOL 70 de 16.3.2005, p. 1..

Artigo 49.°
Medidas transitérias

1. Os requisitos constantes do capitulo IIl ndo sdo aplicaveis
aos produtos legalmente produzidos ou importados na
Comunidade antes da data referida no primeiro pardgrafo
do artigo 50.°

No entanto, para garantir um nivel elevado de proteccio dos
consumidores, podem ser tomadas medidas adequadas em
relagdo a esses produtos, de acordo com o procedimento
previsto no n.° 2 do artigo 45.°

2. Se necessdrio, a fim de possibilitar a comercializacio,
transformagdo e consumo normais dos produtos, podem ser
definidas outras medidas transitorias para a aplicacdo de
certos LMR previstos nos artigos 15.°, 16.%, 21.°, 22.° e 25.°

Essas medidas, que ndo prejudicardo a obrigagdo de garantir
um nivel elevado de proteccio dos consumidores, serdo
aprovadas de acordo com o procedimento previsto no n.° 2
do artigo 45.°

Artigo 50.°
Entrada em vigor

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

Os capitulos II, IIl e V sdo aplicdveis seis meses a contar da
publicagdo do dltimo dos regulamentos que estabelecerem os
anexos I, II, Il e IV.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel em todos os

Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 23 de Fevereiro de 2005.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. P. BORRELL FONTELLES

Pelo Conselho
O Presidente
N. SCHMIT



