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REGLAMENTO (CE) N°396/2005 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 23 de febrero de 2005

relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en
alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la
Directiva 91/414/CEE del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular,
su articulo 37 y su articulo 152, apartado 4, letra b),

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econoémico y Social Europeo (1),
Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del
Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1)  Se han modificado varias veces de forma importante la Directiva
76/895/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1976, relativa a
la fijacion de los contenidos maximos de residuos de plaguicidas
en las frutas y hortalizas (%), la Directiva 86/362/CEE del Con-
sejo, de 24 de julio de 1986, relativa a la fijacion de contenidos
maximos para los residuos de plaguicidas sobre y en los cereales
(%), la Directiva 86/363/CEE del Consejo, de 24 de julio de 1986,
relativa a la fijacion de contenidos maximos para los residuos de
plaguicidas sobre y en los productos alimenticios de origen ani-
mal (), y la Directiva 90/642/CEE del Consejo, de
27 de noviembre de 1990, relativa a la fijacion de los contenidos
maximos de residuos de plaguicidas en determinados productos
de origen vegetal, incluidas las frutas y hortalizas (°). Por motivos
de claridad y simplicidad, estas Directivas deben derogarse y
sustituirse por un Unico acto legislativo.

(2)  Este Reglamento afecta directamente a la salud publica y es
pertinente para el funcionamiento del mercado interior. Las dife-
rencias en los limites maximos nacionales de residuos de plagui-
cidas pueden crear obstaculos al comercio de los productos in-
cluidos en el anexo I del Tratado y de sus productos derivados
entre los Estados miembros y entre terceros paises y la Comuni-
dad. Por tanto, en aras de la libre circulacion de mercancias, de la

() DO C 234 de 30.9.2003, p. 33.

(?>) Dictamen del Parlamento Europeo de 20 de abril de 2004 (no publicado atin
en el Diario Oficial), Posicion Comtn del Consejo de 19 de julio de 2004
(DO C 25 E de 1.2.2005, p. 1) y Posicion del Parlamento Europeo de
15 de diciembre de 2004 (no publicada atin en el Diario Oficial). Decision
del Consejo de 24 de enero de 2005.

(®) DO L 340 de 9.12.1976, p. 26. Directiva cuya tltima modificacion la cons-
tituye el Reglamento (CE) n® 807/2003 (DO L 122 de 16.5.2003, p. 36).

() DO L 221 de 7.8.1986, p. 37. Directiva cuya ultima modificacion la consti-
tuye la Directiva 2004/61/CE de la Comision (DO L 127 de 29.4.2004,
p. 81).

(®) DO L 221 de 7.8.1986, p. 43. Directiva cuya ultima modificacion la consti-
tuye la Directiva 2004/61/CE.

() DO L 350 de 14.12.1990, p. 71. Directiva cuya tultima modificacion la
constituye la Directiva 2004/95/CE de la Comision (DO L 301 de
28.9.2004, p. 42).
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equidad de las condiciones de competencia entre los Estados
miembros, asi como de un nivel elevado de proteccion de los
consumidores, es conveniente fijar a escala comunitaria los limi-
tes maximos de residuos (LMR) en productos de origen vegetal y
animal, teniendo en cuenta las buenas practicas agricolas.

(3)  Un reglamento por el que se establezcan los LMR no requiere
adaptaciones del Derecho nacional de los Estados miembros. Por
tanto, se trata del instrumento juridico mas apropiado para fijar
LMR de plaguicidas en productos de origen vegetal y animal, ya
que sus disposiciones precisas se aplicaran al mismo tiempo y de
la misma manera en toda la Comunidad, permitiendo asi un uso
mas eficiente de los recursos nacionales.

(4)  La produccion y el consumo de productos vegetales y animales
tienen gran importancia en la Comunidad. El rendimiento de la
produccion vegetal se ve continuamente afectado por los organis-
mos nocivos. Es fundamental proteger los vegetales y productos
vegetales frente a estos organismos, para evitar la disminucion del
rendimiento o los dafios a los productos, y garantizar tanto la
calidad de los productos recolectados como una productividad
agricola elevada. Con este fin se dispone de diferentes métodos,
incluidos métodos no quimicos, practicas como el uso de varie-
dades resistentes, la rotacion de cultivos, la escarda mecanizada,
el control bioldgico y métodos quimicos como el uso de produc-
tos fitosanitarios.

(5)  Uno de los medios mas comunes de proteccion de los vegetales y
productos vegetales contra los efectos de los organismos nocivos
consiste en el uso de sustancias activas en los productos fitosa-
nitarios. Sin embargo, su uso puede tener como consecuencia la
presencia de residuos en los productos tratados, en los animales
alimentados con dichos productos y en la miel producida por
abejas expuestas a dichas sustancias. Dado que la salud publica
ha de primar sobre el interés de la proteccion fitosanitaria, de
conformidad con la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de
15 de julio de 1991 (!), relativa a la comercializacion de produc-
tos fitosanitarios, es necesario velar por que tales residuos no
estén presentes en niveles que supongan un riesgo inaceptable
para los seres humanos y, en su caso, para los animales. Los
LMR deben establecerse en el nivel mas bajo que pueda alcan-
zarse seguin las buenas practicas agricolas para cada plaguicida
con vistas a proteger a grupos vulnerables como los nifios y los
no nacidos.

(6) También es importante seguir trabajando para desarrollar una
metodologia que tenga en cuenta los efectos acumulativos y si-
nérgicos; teniendo en cuenta la exposicion de las personas a
combinaciones de sustancias activas y sus efectos acumulativos
y posiblemente globales y sinérgicos para la salud humana, los
LMR se deben establecer previa consulta a la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «la Autoridad»), esta-
blecida por el Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legisla-
cion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad ali-
mentaria (%).

(7)  La Directiva 91/414/CEE establece que los Estados miembros, al
conceder una autorizacion, deben exigir que los productos fitosa-
nitarios se utilicen adecuadamente. El uso adecuado supone la
aplicacion de los principios de buenas practicas agricolas, asi

() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva cuya ultima modificacion la consti-
tuye la Directiva 2004/99/CE de la Comision (DO L 309 de 6.10.2004, p. 6).

(®» DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento modificado por el Reglamento (CE)
n° 1642/2003 (DO L 245 de 29.9.2003, p. 4).
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como de los principios de control integrado. En caso de que los
LMR derivados de un uso autorizado de un plaguicida con arre-
glo a la Directiva 91/414/CEE supongan un riesgo para el con-
sumidor, debe revisarse dicho uso para disminuir el nivel de los
residuos del plaguicida. La Comunidad debe fomentar el uso de
métodos o productos que favorezcan la reduccion del riesgo y el
uso de cantidades de plaguicidas en niveles que sean compatibles
con una lucha eficaz contra las plagas.

(8) En virtud de la Directiva 79/117/CEE del Consejo, de
21 de diciembre de 1978, relativa a la prohibicion de salida al
mercado y de utilizacion de productos fitosanitarios que conten-
gan determinadas sustancias activas ('), estd prohibida una serie
de sustancias activas. Por otra parte, otras muchas sustancias
activas no estan autorizadas actualmente con arreglo a la Direc-
tiva 91/414/CEE. Es necesario controlar y supervisar cuidadosa-
mente los residuos de sustancias activas en productos de origen
vegetal y animal que se deban a un uso no autorizado, a la
contaminacion ambiental o al uso en terceros paises.

(9)  Las normas basicas relativas a la legislacion sobre alimentos y
piensos se establecen en el Reglamento (CE) n° 178/2002.

(10) Ademas de dichas normas basicas, es necesario disponer de nor-
mas mas especificas para garantizar el funcionamiento eficaz del
mercado interior y el comercio con terceros paises en relacion
con productos vegetales y animales, frescos, transformados y/o
compuestos, destinados al consumo humano o a la alimentacion
animal, en los que pueda haber residuos de plaguicidas, sentando
a la vez las bases para asegurar un elevado nivel de proteccion de
la salud humana y animal y de los intereses de los consumidores.
Tales normas deben incluir el establecimiento de LMR especifi-
cos de cada plaguicida en todos los productos alimenticios y
piensos, asi como la calidad de los datos con que se justifiquen
dichos LMR.

(11) Pese a que los principios de la legislacion alimentaria general
establecidos en el Reglamento (CE) n° 178/2002 se aplican tni-
camente a los piensos para los animales destinados a la produc-
cion de alimentos, habida cuenta de la dificultad de delimitar los
productos utilizados como piensos para los animales no destina-
dos a la producciéon de alimentos y con el fin de facilitar el
control y la ejecucion de las disposiciones del presente Regla-
mento, es oportuno aplicar dichas disposiciones también a los
piensos utilizados para los animales no destinados a la produc-
cion de alimentos. Sin embargo, el presente Reglamento no debe
impedir la realizacion de las pruebas necesarias para la evaluacion
de los plaguicidas.

(12) La Directiva 91/414/CEE establece normas basicas respecto al
uso y la comercializacion de productos fitosanitarios. Dispone,
en particular, que el uso de dichos productos no debe tener
efectos nocivos sobre los seres humanos o los animales. Es posi-
ble que los residuos de plaguicidas procedentes del uso de pro-
ductos fitosanitarios tengan efectos nocivos sobre la salud de los
consumidores. En consecuencia, procede definir normas respecto
de los LMR en los productos destinados al consumo humano que
estén vinculadas a la autorizacion de uso de los productos fito-
sanitarios segin lo establecido en el marco de la Directiva
91/414/CEE. De la misma manera, la mencionada Directiva
debe adaptarse para tener en cuenta los procedimientos comuni-
tarios para el establecimiento de LMR en virtud de la presente
Directiva. A tenor de lo dispuesto en dicha Directiva, se puede

(") DO L 33 de 8.2.1979, p. 36. Directiva cuya ultima modificacion la constituye
el Reglamento (CE) n° 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO
L 158 de 30.4.2004, p. 7. Version corregida en el DO L 229 de 29.6.2004,

p. 5).
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(16)
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(18)

(19)

(20

@n

designar a un Estado miembro ponente para la evaluacion de una
sustancia activa. A los efectos del presente Reglamento conviene
utilizar la experiencia de que se disponga en ese Estado miembro.

Es procedente instaurar normas especificas relativas al control de
residuos de plaguicidas con objeto de complementar las disposi-
ciones generales de la legislacion comunitaria relativas al control
de alimentos y piensos.

Al examinar los LMR de los plaguicidas, también debe recono-
cerse que pocos consumidores son conscientes de los riesgos que
presentan. Seria oportuno facilitar a la opiniéon publica una ex-
plicacion exhaustiva de dichos riesgos.

Los Estados miembros deben examinar la posibilidad de publicar
el nombre de las empresas cuyos productos contengan residuos
de plaguicidas en niveles superiores a los niveles maximos auto-
rizados.

La Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 7 de mayo de 2002, sobre sustancias indeseables en la alimen-
tacion animal ('), contiene normas especificas sobre los piensos,
con inclusion de su comercializacion y almacenamiento y de la
alimentacion de los animales. En el caso de ciertos productos no
es posible determinar si se van a destinar a la alimentacion hu-
mana o animal. Por tanto, los residuos de plaguicidas en dichos
productos deben ser inocuos para el consumo tanto humano
como, en su caso, animal. En consecuencia, es apropiado que
las normas dispuestas en el presente Reglamento sean aplicables
también a dichos productos, ademas de las normas especificas de
nutricién animal.

Es necesario definir a escala comunitaria determinados términos
relativos a la fijacion, al control y a la presentacion de informes
sobre los controles de los LMR en productos de origen vegetal y
animal. Es importante que los Estados miembros apliquen las
sanciones adecuadas, de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados
para garantizar la verificacién del cumplimiento de la legislacion
en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales (?).

La Directiva 76/895/CEE establece que los Estados miembros
pueden autorizar LMR superiores a los autorizados actualmente
a escala comunitaria. Dicha posibilidad debe desaparecer, ya que,
en el contexto del mercado interior, podria crear obstaculos al
comercio intracomunitario.

La determinacion de LMR de plaguicidas exige un largo estudio
técnico e incluye la evaluacion de los posibles riesgos para los
consumidores. Por tanto, no es posible fijar inmediatamente LMR
de los plaguicidas regulados actualmente por la Directiva 76/895/
CEE ni de los plaguicidas para los que no se han fijado ain LMR
comunitarios.

Es conveniente que los requisitos minimos aplicables a los datos
que han de utilizarse a la hora de considerar la fijacion de LMR
de plaguicidas se establezcan a escala comunitaria.

En circunstancias excepcionales, y en particular en lo que res-
pecta a plaguicidas no autorizados que pueden estar presentes en
el medio ambiente, es conveniente permitir el uso de datos de
seguimiento a la hora de fijar LMR.

(") DO L 140 de 30.5.2002, p. 10. Directiva cuya tltima modificacion la cons-
tituye la Directiva 2003/100/CE de la Comision (DO L 285 de 1.11.2003,
p. 33).

(®» DO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en el DO L 191 de
28.5.2004, p. 1.
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Los LMR de plaguicidas deben someterse a un seguimiento cons-
tante y modificarse a la luz de las nuevas informaciones y datos
disponibles. En los casos en que los usos autorizados de produc-
tos fitosanitarios no originen niveles detectables de residuos de
plaguicidas, los LMR deben fijarse en el nivel mas bajo de de-
terminacion analitica. En lo que respecta a los usos de plaguicidas
no autorizados a escala comunitaria, deben fijarse LMR suficien-
temente bajos para proteger al consumidor de la ingesta de can-
tidades no autorizadas o excesivas de residuos de plaguicidas.
Para facilitar el control de los residuos de plaguicidas, debe fi-
jarse un valor por defecto para los residuos de plaguicidas pre-
sentes en los productos o grupos de productos comprendidos en
el anexo I para los que no se hayan fijado LMR en los anexos II
o III, a menos que la sustancia activa de que se trate figure en la
lista del anexo IV. Es oportuno fijar el valor por defecto en 0,01
mg/kg y establecer la posibilidad de fijarlo en un nivel diferente
para las sustancias activas incluidas en el anexo V, teniendo en
cuenta los métodos analiticos rutinarios de que se disponga y/o la
proteccion del consumidor.

El Reglamento (CE) n° 178/2002 define procedimientos para
tomar medidas de urgencia en relacion con los alimentos y los
piensos de origen comunitario o importados de un tercer pais.
Estos procedimientos permiten a la Comision adoptar dichas me-
didas en situaciones en que los alimentos pueden constituir un
riesgo grave para la salud humana o animal o para el medio
ambiente, y en que tal riesgo no puede combatirse satisfactoria-
mente con las medidas tomadas por el Estado o Estados miem-
bros afectados. Es conveniente que estas medidas y sus efectos
sobre los seres humanos y, en su caso, los animales sean evalua-
dos por la Autoridad.

La exposicion de los consumidores a lo largo de toda su vida y,
cuando corresponda, su exposicion aguda a residuos de plagui-
cidas a través de productos alimenticios deben evaluarse de
acuerdo con los procedimientos y practicas de la Comunidad,
teniendo en cuenta las directrices publicadas por la Organizacion
Mundial de la Salud.

A través de la Organizacion Mundial del Comercio, debe consul-
tarse sobre los LMR propuestos con los socios comerciales de la
Comunidad, cuyas observaciones deben tenerse en cuenta antes
de la adopcion de dichos LMR. A la hora de fijar los LMR
comunitarios, también deben tenerse en cuenta los LMR fijados
internacionalmente por la Comision del Codex Alimentarius, te-
niendo en cuenta las correspondientes buenas practicas agricolas.

En el caso de alimentos y piensos producidos fuera de la Comu-
nidad, pueden aplicarse legalmente practicas agricolas diferentes
en relacion con el uso de productos fitosanitarios, lo que en
ocasiones da lugar a residuos de plaguicidas diferentes de los
resultantes de los usos aplicados legalmente en la Comunidad.
Por tanto, es conveniente establecer LMR en productos importa-
dos que tengan en cuenta estos usos y los residuos resultantes,
siempre que pueda demostrarse la seguridad de los productos
siguiendo los mismos criterios que con la produccién interior.

Es necesario que la Autoridad evalte las solicitudes relacionadas
con los LMR y los informes de evaluacion elaborados por los
Estados miembros, teniendo en cuenta toda la gama de efectos
toxicolégicos tales como la inmunotoxicidad, la perturbacion en-
docrina y la toxicidad de desarrollo, con objeto de determinar los
riesgos que suponen para los consumidores y, en su caso, para los
animales.

Los Estados miembros deben adoptar normas sobre las sanciones
aplicables a las infracciones del presente Reglamento y velar por
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(33)

34

(3%)

(36)

su ejecucion. Estas sanciones deben ser eficaces, proporcionadas
y disuasorias.

El desarrollo de un sistema comunitario armonizado para los
LMR implica la elaboracion de directrices, bases de datos y otras
actividades con costes asociados. Es pertinente que, en ciertos
casos, la Comunidad contribuya a la financiacién de dichos cos-
tes.

Constituye una buena practica administrativa y es deseable desde
el punto de vista técnico coordinar el calendario de las decisiones
sobre LMR de sustancias activas con las decisiones tomadas
respecto a estas sustancias con arreglo a la Directiva 91/414/
CEE. Respecto a muchas sustancias para las que aun no se ha
fijado ningin LMR comunitario, no se prevé la adopcion de
decisiones con arreglo a dicha Directiva antes de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento.

Es necesario, por tanto, adoptar normas aparte sobre LMR armo-
nizados temporales pero obligatorios, con el fin de fijar progre-
sivamente los LMR seglin se vayan tomando decisiones sobre las
distintas sustancias activas como parte de las evaluaciones efec-
tuadas con arreglo a la Directiva 91/414/CEE. Esos LMR armo-
nizados temporales deben basarse, en particular, en los LMR
nacionales existentes establecidos por los Estados miembros, y
deben respetar las disposiciones nacionales en las que se haya
basado su establecimiento, siempre y cuando los LMR no supon-
gan un riesgo inaceptable para los consumidores.

Tras la inclusion de las sustancias activas existentes en el anexo [
de la Directiva 91/414/CEE, los Estados miembros deben evaluar
nuevamente cada producto fitosanitario que contenga esas sustan-
cias activas en un plazo de cuatro afios desde la fecha de su
inclusion. Los LMR en cuestion deben mantenerse durante un
periodo maximo de cuatro afios para garantizar la continuidad
de las autorizaciones y, una vez terminada la nueva evaluacion,
deben convertirse en valores definitivos si vienen respaldados por
expedientes que cumplan lo dispuesto en el anexo III de la Di-
rectiva 91/414/CEE, o fijarse en un nivel por defecto si no tienen
ese respaldo.

El presente Reglamento establece LMR para el control de los
residuos de plaguicidas en los alimentos y los piensos. Por ello
es oportuno que los Estados miembros establezcan programas
nacionales para controlar dichos residuos. Los resultados de los
programas nacionales de control se remitiran a la Comision, a la
Autoridad y a los demas Estados miembros y se incluiran en el
informe anual comunitario.

Para asegurar la informacion adecuada al consumidor, los Estados
miembros, de conformidad con el Reglamento (CE) n® 882/2004,
deben publicar anualmente en Internet los resultados del segui-
miento nacional de residuos, facilitando todos los datos indivi-
duales, incluidos el lugar de recogida y los nombres de minoris-
tas, comerciantes y/o productores.

Las medidas necesarias para la aplicacion del presente Regla-
mento deben adoptarse de acuerdo con la Decision 1999/468/
CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen
los procedimientos para el ejercicio de las competencias de eje-
cucion atribuidas a la Comision (V).

De acuerdo con el principio de proporcionalidad, para el logro de
los objetivos basicos de facilitar el comercio y de proteger al
consumidor es necesario y adecuado adoptar normas sobre
LMR en productos de origen vegetal y animal. El presente Re-
glamento no excede de lo necesario para alcanzar los objetivos

(') DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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perseguidos, de conformidad con el articulo 5, parrafo tercero, del
Tratado.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece, de conformidad con los principios
generales expuestos en el Reglamento (CE) n° 178/2002, en particular,
la necesidad de garantizar un nivel elevado de proteccion de los consu-
midores, disposiciones comunitarias armonizadas relativas a los limites
maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen
vegetal y animal.

Articulo 2

Ambito de aplicacién

1.  El presente Reglamento sera aplicable a los productos y partes de
productos de origen vegetal y animal comprendidos en el anexo I que
vayan a utilizarse como alimentos o piensos, frescos, transformados o
compuestos en los que pueda haber residuos de plaguicidas.

2. El presente Reglamento no se aplicara a los productos compren-
didos en el anexo I si puede demostrarse, mediante las pruebas adecua-
das, que se destinan:

a) a la fabricacion de productos distintos de los alimentos o los piensos;
b) a la siembra o a la plantacion, o

c) a las actividades autorizadas por la legislacion nacional para ensayos
de las sustancias activas.

3. Los limites maximos de residuos de plaguicidas fijados de acuerdo
con el presente Reglamento no se aplicaran a los productos comprendi-
dos en el anexo I que se destinen a la exportacion a terceros paises y se
traten antes de la exportacion, si se ha demostrado mediante los justi-
ficantes adecuados que el tercer pais de destino exige o acepta ese
tratamiento particular a fin de prevenir la introducciéon de organismos
nocivos en su territorio.

4.  El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de las Directivas
98/8/CE (') y 2002/32/CE y del Reglamento (CEE) n°® 2377/90 (?).

(") Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero
de 1998, relativa a la comercializacion de biocidas (DO L 123 de 24.4.1998,
p- 1). Directiva modificada por el Reglamento (CE) n® 1882/2003 (DO L 284
de 31.10.2003, p. 1).

(®» Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo, de 26 de junio de 1990, por el
que se establece un procedimiento comunitario de fijacion de los limites
maximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de ori-
gen animal (DO L 224 de 18.8.1990, p. 1). Reglamento cuya ultima modi-
ficacion la constituye el Reglamento (CE) n® 1875/2004 de la Comisién (DO
L 326 de 29.10.2004, p. 19).
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Articulo 3

Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento, seran aplicables las definicio-
nes del Reglamento (CE) n° 178/2002 y las definiciones del articulo 2,
puntos 1 y 4, de la Directiva 91/414/CEE.

2. Se entendera asimismo por:

a) «buena practica agricola» (BPA), el uso seguro, recomendado, auto-
rizado o registrado a escala nacional, de productos fitosanitarios en
condiciones reales, en cualquier fase de la produccion, almacena-
miento, transporte, distribucion y transformacion de alimentos y
piensos. Implica igualmente la aplicacion, de conformidad con la
Directiva 91/414/CEE, de los principios de control integrado de las
plagas en una zona climatica determinada, asi como el uso de la
cantidad minima de plaguicidas y el establecimiento de LMR y LMR
temporales al mas bajo nivel posible que permita obtener el efecto
deseado;

b) «BPA critica», cuando exista mas de una BPA para una combinacion
de sustancia activa y producto, la que produzca el nivel aceptable
mas elevado de residuos de plaguicidas en un producto agricola
tratado y que constituya la base para establecer el LMR;

c) «residuos de plaguicidasy», los residuos, incluidas las sustancias ac-
tivas, los metabolitos y los productos de degradacion o de reaccion
de sustancias activas utilizadas actualmente o con anterioridad en
productos fitosanitarios segin se definen en el articulo 2, punto 1,
de la Directiva 91/414/CEE que estén presentes en los productos
comprendidos en el anexo I del presente Reglamento, incluidos en
particular aquellos cuya presencia pueda deberse a su uso en fitosa-
nidad, en veterinaria y como biocidas;

d) «limite maximo de residuos» (LMR), el limite legal superior de
concentracion de un residuo de plaguicida en alimentos o piensos
establecido de conformidad con el presente Reglamento, basado en
las buenas practicas agricolas y la menor exposicion del consumidor
necesaria para proteger a todos los consumidores vulnerables;

e) «CXLy», un LMR fijado por la Comision del Codex Alimentarius;

f) «limite de determinacién» (LD), la menor concentracion de residuo
validada que se puede cuantificar y notificar en un seguimiento
sistematico con métodos validados de control;

g) «tolerancia en la importacion», un LMR fijado para productos im-
portados para satisfacer las necesidades del comercio internacional
en caso de que:

— el uso de la sustancia activa en un producto fitosanitario sobre un
producto determinado no esté autorizado en la Comunidad por
motivos distintos a los relacionados con la salud publica para el
producto especifico y el uso especifico, o

— un nivel diferente sea adecuado dado que el LMR existente en la
Comunidad se fijo por razones distintas a las relacionadas con la
salud publica para el producto especifico y el uso especifico;

h) «prueba de aptitud», una prueba comparativa en que varios labora-
torios efectian analisis de muestras idénticas, para evaluar la calidad
de los analisis realizados por cada laboratorio;

i) «dosis aguda de referencia», la estimacion de la cantidad de sustan-
cia presente en los alimentos, expresada en funcion del peso corpo-
ral, que puede ingerirse en un corto periodo de tiempo, generalmente
en una comida o en un dia, sin provocar un riesgo apreciable para el
consumidor, segin los datos obtenidos de estudios apropiados y
teniendo en cuenta los grupos vulnerables de poblacion (por ejemplo,
los nifios y los no nacidos);
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j) «ingesta diaria admisible», la estimacion de la cantidad de sustancia
presente en los alimentos, expresada en funcion del peso corporal,
que puede ingerirse diariamente a lo largo de toda la vida sin pro-
vocar un riesgo apreciable para ningin consumidor, segin todos los
hechos conocidos en el momento de la evaluacion, teniendo en
cuenta los grupos vulnerables de poblacion (por ejemplo, los nifios
y los no nacidos).

Articulo 4

Lista de los grupos de productos a los que se aplicarain LMR
armonizados

M3

1. Los productos, grupos de productos o partes de productos a que se
refiere el articulo 2, apartado 1, a los que se aplicaran LMR armoniza-
dos, se determinaran y quedaran comprendidos en el anexo I. Esta
medida, destinada a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, se adoptard con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacion con control contemplado en el articulo 45, apartado 3. El anexo
I incluird todos los productos para los que se hayan fijado LMR, asi
como los demas productos a los que convenga aplicar LMR armoniza-
dos, en especial por su importancia en la alimentacion de los consumi-
dores o en el comercio. Los productos se agruparan de forma que, en la
medida de lo posible, puedan fijarse LMR para un grupo de productos
similares o afines.

2. El anexo I se establecera por primera vez en un plazo de tres
meses a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento y se
revisara cuando sea necesario, en particular a peticion de un Estado
miembro.

Articulo 5

Establecimiento de una lista de sustancias activas respecto a las que
no se exigen LMR

1. Las sustancias activas de productos fitosanitarios evaluadas con
arreglo a la Directiva 91/414/CEE para las que no se exigen LMR se
determinaran y enumeraran en el anexo IV del presente Reglamento,
teniendo en cuenta los usos de dichas sustancias activas y los elementos
contemplados en el articulo 14, apartado 2, letras a), ¢) y d). Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacion con control contemplado en el articulo 45, apartado 4.

2. El anexo IV se elaborara por primera vez en un plazo de 12 meses
a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento.
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CAPITULO 1I

PROCEDIMIENTO APLICABLE A LAS SOLICITUDES DE
LMR

SECCION 1

Presentacion de solicitudes de LMR

Articulo 6

Solicitudes

1.  Cuando un Estado miembro tenga previsto conceder una autoriza-
cién o una autorizaciéon provisional de uso de un producto fitosanitario
con arreglo a la Directiva 91/414/CEE, estudiara si, debido a tal uso, es
necesario modificar un LMR existente recogido en los anexos II o III
del presente Reglamento, fijar un nuevo LMR o incluir en el anexo IV
la sustancia activa de que se trate. En caso necesario exigira a la parte
que solicite la autorizacion que presente una solicitud con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 7.

2. Todas las partes que acrediten, aportando pruebas suficientes, un
interés legitimo en la salud, incluidas las organizaciones de la sociedad
civil, asi como cualquier parte comercialmente interesada, como los
fabricantes, agricultores importadores y productores de los productos
comprendidos en el anexo I, podran, asimismo presentar una solicitud
a un Estado miembro de conformidad con lo dispuesto en el articulo 7.

3. Cuando un Estado miembro considere necesaria la fijacion, modi-
ficacion o supresion de un LMR, dicho Estado miembro podra también
recopilar y evaluar una solicitud de fijacion, modificacion o supresion
del LMR con arreglo a las disposiciones del articulo 7.

4. Las solicitudes de tolerancias en la importacion se presentaran a
los Estados miembros ponentes designados de conformidad con la Di-
rectiva 91/414/CEE o, cuando no se hayan nombrado ponentes, a los
Estados miembros que designe la Comision a tenor del procedimiento a
que se refiere el articulo 45, apartado 2, del presente Reglamento, a
peticion del solicitante. Las solicitudes se efectuaran de conformidad
con el articulo 7 del presente Reglamento.

Articulo 7
Requisitos aplicables a las solicitudes de LMR

1.  En el momento de presentar la solicitud de LMR, el solicitante
facilitara los datos y documentacion siguientes:
a) el nombre y la direccion del solicitante;
b) una presentacion del expediente de la solicitud, que incluya:

i) un resumen de la solicitud,

il) las principales razones que la avalan,

iii) un indice de la documentacion,

iv) un ejemplar de las BPA correspondientes que se apliquen al uso
especifico de dicha sustancia activa;

c) una resefla global de preocupaciones pertinentes formuladas en la
documentacion cientifica disponible sobre el producto fitosanitario
y/o sus residuos;

d) los datos indicados en los anexos II y III de la Directiva 91/414/CEE
en relacion con los requisitos en materia de informaciéon para la
fijacion de LMR de plaguicidas, incluyendo, cuando sea pertinente,
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datos toxicoldgicos, datos sobre los métodos de analisis normales
para su uso en laboratorios de control, y datos sobre el metabolismo
vegetal y animal.

Sin embargo, cuando los datos pertinentes ya sean publicos, en parti-
cular cuando una sustancia activa ya haya sido evaluada con arreglo a la
Directiva 91/414/CEE o cuando exista un CXL y el solicitante presente
dichos datos, los Estados miembros podran también utilizar esta infor-
macion para evaluar una solicitud. En dichos casos, el informe de
evaluacion justificara el uso o no de tales datos.

2. Cuando sea oportuno, el Estado miembro que realice la evaluacion
podra pedir al solicitante que presente informacion complementaria a la
exigida en virtud del apartado 1, en el plazo que él mismo fije y que en
ningun caso excedera de dos afios.

Articulo 8

Evaluacion de las solicitudes

1.  Un Estado miembro al que se presente, de conformidad con el
articulo 6, una solicitud que cumpla lo dispuesto en el articulo 7 remi-
tira inmediatamente una copia a la Autoridad y a la Comision y elabo-
rard un informe de evaluacion sin demoras indebidas.

2. Las solicitudes se evaluaran con arreglo a los principios uniformes
para la evaluacion y autorizacion de los productos fitosanitarios esta-
blecidos en el anexo VI de la Directiva 91/414/CEE o con arreglo a los
principios de evaluacion especificos que se fijaran en un reglamento de
la Comisién. Dicho reglamento, destinado a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento, completandolo, se adoptara con
arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado
en el articulo 45, apartado 3.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 y mediando acuerdo al
respecto entre los Estados miembros interesados, podra realizar la eva-
luacion de la solicitud el Estado miembro ponente designado de con-
formidad con la Directiva 91/414/CEE para la sustancia activa de que se
trate.

4. Cuando un Estado miembro encuentre dificultades para evaluar
una solicitud, o con el fin de evitar una repeticion innecesaria del
trabajo, podra decidirse, con arreglo al procedimiento a que se refiere
el articulo 45, apartado 2, el Estado miembro que evaluara una solicitud
concreta.

Articulo 9

Presentacion de las solicitudes evaluadas a la Comisiéon y a la
Autoridad

1.  Tras finalizar el informe de evaluacion, el Estado miembro lo
enviara a la Comision. La Comision informara sin demora a los Estados
miembros y remitira la solicitud, el informe de evaluacion y el expe-
diente que lo avale a la Autoridad.

2. La Autoridad acusara recibo de la solicitud sin demora y por
escrito al solicitante, al Estado miembro evaluador y a la Comision.
En el acuse de recibo figurara la fecha de recepcion de la solicitud y
de los documentos acompafiantes.



2005R0396 — ES — 10.04.2008 — 002.001 — 13

SECCION 2

Examen de las solicitudes relativas a LMR por parte de la Autoridad

Articulo 10

Dictamen de la Autoridad sobre las solicitudes relativas a LMR

1. La Autoridad evaluara las solicitudes y los informes de evaluacion
y emitird un dictamen motivado en particular sobre los riesgos para el
consumidor y, en su caso, para los animales, asociados a la fijacion, la
modificacion o la supresion de un LMR. Dicho dictamen incluira los
siguientes elementos:

a) una evaluacion de si el método analitico de seguimiento habitual
propuesto en la solicitud es adecuado segin los objetivos previstos
de control;

b) el LD previsto para la combinacion del plaguicida con el producto;

c) una evaluacién de los riesgos de superacion de la ingesta diaria
admisible o de la dosis aguda de referencia como resultado de la
modificacion del LMR; la aportacion a la ingesta debida a los resi-
duos presentes en el producto para el que se pide el LMR;

d) cualquier otro elemento pertinente para la evaluacion del riesgo.

2. La Autoridad comunicara su dictamen motivado al solicitante, a la
Comision y a los Estados miembros. El dictamen motivado definird con
claridad el fundamento de cada una de las conclusiones a las que se
llegue.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 39 del Reglamento
(CE) n® 178/2002, la Autoridad hara publico su dictamen motivado.

Articulo 11

Plazos para el dictamen de la Autoridad sobre las solicitudes
relativas a LMR

1. La Autoridad emitird su dictamen motivado, segln lo dispuesto en
el articulo 10, lo antes posible y a mas tardar a los tres meses de la
fecha de recepcion de la solicitud.

En casos excepcionales en los que se necesite llevar a cabo evaluaciones
mas detalladas, el plazo previsto en el primer parrafo podra ampliarse a
seis meses a partir de la fecha de recepcion de la solicitud valida.

2. En caso de que la Autoridad pida informacion complementaria, el
plazo establecido en el apartado 1 quedara suspendido hasta la presen-
tacion de la informacion pedida. Dicha suspension estard sujeta al ar-
ticulo 13.

Articulo 12

Evaluaciéon por la Autoridad de los LMR existentes

1.  La Autoridad, dentro de un plazo de 12 meses a partir de la fecha
de inclusién o no inclusién de una sustancia activa en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE tras la entrada en vigor del presente Reglamento,
presentara a la Comision y a los Estados miembros un dictamen moti-
vado, basado, en particular, en el correspondiente informe de evaluacion
preparado con arreglo a la Directiva 91/414/CEE, sobre:

a) los LMR existentes de dicha sustancia activa recogidos en los
anexos II o III del presente Reglamento;

b) la necesidad de fijar nuevos LMR de dicha sustancia activa o de
incluirla en el anexo IV del presente Reglamento;
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c) los factores especificos relacionados con la transformacion a que se
refiere el articulo 20, apartado 2, que puedan ser necesarios para
dicha sustancia activa;

d) los LMR cuya inclusion en el anexo II o en el anexo III del presente
Reglamento podria considerar la Comision, y los LMR que podrian
suprimirse en relacion con dicha sustancia activa.

2. En el caso de las sustancias que figuren en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE antes de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento, el dictamen motivado a que se refiere el apartado 1 del
presente articulo se emitira en un plazo de 12 meses a partir de dicha
fecha.

Articulo 13

Revision administrativa

Las decisiones o inhibiciones de la Autoridad al amparo de las compe-
tencias que le confiere el presente Reglamento podran ser revisadas por
la Comisién, por propia iniciativa o a peticion de un Estado miembro o
de cualquier persona directa e individualmente afectada.

A tal fin se presentara una solicitud a la Comisiéon en un plazo de dos
meses a partir de la fecha en que la parte afectada tenga conocimiento
de la accién u omision de que se trate.

La Comision adoptara una decision en el plazo de dos meses, exigiendo,
si procediera, a la Autoridad que dentro de un plazo establecido anule
su decision o actlie si se inhibio.

SECCION 3

Fijacion, modificacion o supresion de LMR

Articulo 14

Decisiones sobre las solicitudes relativas a LMR

YM3
1. Una vez recibido el dictamen de la Autoridad y teniendo en cuenta
dicho dictamen, la Comision elaborara sin demora y, a mas tardar, a los

tres meses, alguno de los siguientes actos:

a) un reglamento sobre la determinacién, modificacién o supresion de
un LMR. Dicho reglamento, destinado a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento, se adoptara con arreglo al pro-
cedimiento de reglamentacion con control contemplado en el ar-
ticulo 45, apartado 4. Por imperiosas razones de urgencia, la Comi-
sién podra recurrir al procedimiento de urgencia previsto en el ar-
ticulo 45, apartado 5, con objeto de garantizar un nivel elevado de
proteccion del consumidor;

b) una decision denegatoria de la solicitud, que se adoptara con arreglo
al procedimiento de reglamentacion contemplado en el articulo 45,
apartado 2.

2. Respecto a los actos a que se refiere el apartado 1 se tendra en
cuenta lo siguiente:

a) los conocimientos cientificos y técnicos disponibles;

b) la posible presencia de residuos de plaguicidas procedentes de fuen-
tes distintas de los usos fitosanitarios habituales de las sustancias
activas y sus efectos acumulativos y sinérgicos conocidos, cuando
se disponga de los métodos para evaluar dichos efectos;
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¢) los resultados de una evaluacion de todos los posibles riesgos para
los consumidores con una ingesta elevada y una vulnerabilidad ele-
vada y, en su caso, para los animales;

d) los resultados de las evaluaciones y decisiones dirigidas a modificar
los usos de los productos fitosanitarios;

e) un CXL o la BPA aplicada en un tercer pais para el uso legal de una
sustancia activa en dicho pais;

f) otros factores legitimos pertinentes para la cuestion que se esté con-
siderando.

3. La Comision podra pedir informacion adicional en cualquier mo-
mento al solicitante o a la Autoridad. La Comision pondra a disposicion
de los Estados miembros y la Autoridad cualquier informacion comple-
mentaria que reciba.

Articulo 15

Inclusion de LMR nuevos o modificados en los anexos I1 y III

1. El reglamento a que se refiere el articulo 14, apartado 1:

a) fijara LMR nuevos o modificados y los incluira en la lista del
anexo II del presente Reglamento cuando las sustancias activas ha-
yan sido incluidas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, o

b) cuando las sustancias activas no se hayan incluido en el anexo I de
la Directiva 91/414/CEE ni en el anexo II del presente Reglamento,
fijara o modificara LMR temporales y los incluira en la lista del
anexo III del presente Reglamento, o

c) en los casos mencionados en el articulo 16, fijara LMR temporales y
los incluird en la lista del anexo III del presente Reglamento.

2.  Los LMR temporales que se fijen de conformidad con el apar-
tado 1, letra b), se suprimiran del anexo III mediante un reglamento, un
afio después de la fecha de inclusion o no inclusion de la sustancia
activa correspondiente en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE. Dicho
reglamento, destinado a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, se adoptara con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacion con control contemplado en el articulo 45, apartado 4. Por im-
periosas razones de urgencia, la Comision podra recurrir al procedi-
miento de urgencia previsto en el articulo 45, apartado 5, con objeto
de garantizar un nivel elevado de proteccion del consumidor.

No obstante, cuando uno o mas Estados miembros asi lo soliciten, los
LMR temporales podran mantenerse durante un aflo mas a la espera de
la confirmacion de que se hayan iniciado los estudios cientificos nece-
sarios para respaldar una solicitud de fijacion de un LMR. En caso de
que se presente esta confirmacion, el LMR temporal se mantendra otros
dos afos, siempre que no se hayan detectado riesgos inaceptables para
la seguridad del consumidor.

Articulo 16

Procedimiento para fijar LMR temporales en determinadas
circunstancias

1.  El reglamento a que se refiere el articulo 14, apartado 1, también
podra fijar un LMR temporal para su inclusion en el anexo III en los
siguientes casos:

a) en casos excepcionales, especialmente cuando la presencia de resi-
duos de plaguicidas pueda deberse a la contaminacion ambiental o
de otro tipo o a una utilizacion de productos fitosanitarios con arre-



2005R0396 — ES — 10.04.2008 — 002.001 — 16

glo a lo dispuesto en el articulo 8, apartado 4, de la Directiva
91/414/CEE, o

b) cuando los productos correspondientes constituyan una fraccion poco
importante de la dieta de los consumidores europeos y no constitu-
yan una fraccion importante de la dieta de subgrupos pertinentes, y,
en su caso, de la dieta de los animales, o

c) para la miel, o
d) las infusiones de hierbas, o

e) cuando los usos fundamentales de los productos fitosanitarios se
hayan definido en una decisién de no inclusion o de supresion de
una sustancia activa en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, o

f) cuando se hayan incluido nuevos productos, grupos de productos y/o
partes de productos en el anexo I, y uno o mas Estados miembros asi
lo soliciten, con el fin de permitir cualquier estudio cientifico nece-
sario para respaldar una solicitud de fijacion de un LMR y su eva-
luacién, siempre que no se hayan detectado riesgos inaceptables para
la seguridad del consumidor.

2. La inclusion de LMR temporales indicada en el apartado 1 estara
basada en el dictamen de la Autoridad, los datos de seguimiento y una
evaluacion que demuestre que no hay riesgos inaceptables para los
consumidores ni para los animales.

Al menos una vez cada diez afios se volvera a estudiar si los LMR
temporales mencionados en el apartado 1, letras a), b), ¢) y d), siguen
teniendo validez y, en su caso, se procedera a modificarlos o suprimir-
los.

Los LMR a que hace referencia el apartado 1, letra ), se volveran a
estudiar a la expiracion del periodo para el que se autorizd el uso
esencial. Los LMR a que hace referencia el apartado 1, letra f), se
volveran a estudiar cuando se hayan concluido y evaluado todos los
estudios cientificos, pero a mas tardar cuatro afios después de su inclu-
sion en el anexo III.

Articulo 17

Modificaciones de los LMR tras la retirada de las autorizaciones de
productos fitosanitarios

Las modificaciones de los anexos II o III necesarias para suprimir un
LMR como consecuencia de la retirada de una autorizacion vigente de
un producto fitosanitario podran efectuarse sin solicitar el dictamen de
la Autoridad.

CAPITULO 111

LMR APLICABLES A PRODUCTOS DE ORIGEN VEGETAL Y
ANIMAL

Articulo 18
Cumplimiento de los LMR

1. Desde el momento en que se comercialicen como alimentos o
piensos, o se utilicen para alimentar animales, los productos compren-
didos en el anexo I no contendran ningun residuo de plaguicida que
supere:

a) los LMR relativos a esos productos y recogidos en los anexos II
y 111,
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b) un 0,01 mg/kg de los productos para los que no se fija ningin LMR
especifico en los anexos II o III o de las sustancias activas que no
figuren en el anexo IV a menos que con los métodos analiticos de
rutina disponibles se fijen distintos valores por defecto de una sus-
tancia activa. Esta medida, destinada a modificar elementos no esen-
ciales del presente Reglamento, se adoptara con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 45,
apartado 4. Por imperiosas razones de urgencia, la Comision podra
recurrir al procedimiento de urgencia previsto en el articulo 45,
apartado 5, con objeto de garantizar un nivel elevado de proteccion
del consumidor.

2. Los Estados miembros no podran prohibir ni impedir en su terri-
torio que los productos comprendidos en el anexo I sean comercializa-
dos o utilizados como piensos para animales destinados a la produccion
de alimentos, alegando que contienen residuos de plaguicidas, siempre y
cuando:

a) dichos productos se ajusten a lo dispuesto en el apartado 1 y en el
articulo 20, o

b) la sustancia activa esté incluida en el anexo IV.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros
podran autorizar, tras un tratamiento por fumigacion posterior a la co-
secha realizado en sus propios territorios, niveles de residuos de sustan-
cias activas que excedan de los limites especificados en los anexos II
y III para los productos comprendidos en el anexo I, cuando esa com-
binacion de sustancia activa y producto figure en la lista del anexo VII,
siempre y cuando:

a) dichos productos no se destinen al consumo inmediato;

b) se disponga de controles adecuados para garantizar que los productos
no puedan ponerse a disposicion del usuario o consumidor final, si
son suministrados directamente a este, hasta que los residuos dejen
de superar los limites maximos especificados en los anexos II o III;

¢) los demas Estados miembros y la Comision hayan sido informados
de las medidas adoptadas.

Las medidas destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento y por las que se definan las combinaciones de sus-
tancia activa y producto que figuran en la lista del anexo VII se adop-
taran con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control con-
templado en el articulo 45, apartado 3.

4.  En circunstancias excepcionales, y en particular después de la
utilizaciéon de productos fitosanitarios con arreglo al articulo 8, apar-
tado 4, de la Directiva 91/414/CEE o en cumplimiento de las obliga-
ciones que contempla la Directiva 2000/29/CE ('), los Estados miem-
bros podran autorizar la comercializacion, o utilizacion en su territorio
como pienso animal, de alimentos o piensos tratados que no cumplan
las disposiciones del apartado 1, siempre que dichos alimentos o piensos
no entrafien riesgos inaceptables. Estas autorizaciones se notificaran
inmediatamente a los demas Estados miembros, a la Comision y a la
Autoridad, junto con una adecuada evaluacion del riesgo, para que sean
examinadas a la mayor brevedad con vistas a fijar LMR temporales por
un periodo concreto o tomar cualquier otra medida que fuese necesaria
al respecto. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esen-
ciales del presente Reglamento, completandolo, se adoptaran con arreglo
al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el ar-
ticulo 45, apartado 4. Por imperiosas razones de urgencia, la Comision

(") Directiva 2000/29/CE del Consejo, de 8 de mayo de 2000, relativa a las
medidas de proteccion contra la introduccion en la Comunidad de organismos
nocivos para los vegetales o productos vegetales y contra su propagacion en
el interior de la Comunidad (DO L 169 de 10.7.2000, p. 1). Directiva mo-
dificada en ultimo lugar por la Directiva 2007/41/EC de la Comision
(DO L 169 de 29.6.2007, p. 51).
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podra recurrir al procedimiento de urgencia previsto en el articulo 45,
apartado 5, con objeto de garantizar un nivel elevado de proteccion del
consumidor.

Articulo 19

Prohibiciéon relativa a productos transformados o compuestos

Quedan prohibidas la transformaciéon o mezcla, a efectos de dilucién
con los mismos productos o con otros, de productos comprendidos en el
anexo I que no se ajusten a lo dispuesto en el articulo 18, apartado 1, o
en el articulo 20, con miras a su comercializacion como alimentos o
piensos o a su utilizacion en la alimentacion de animales.

Articulo 20

LMR aplicables a productos transformados o compuestos

1. Cuando en los anexos II o III no se hayan establecido LMR para
alimentos o piensos transformados o compuestos, se aplicaran los LMR
previstos en el articulo 18, apartado 1, para el correspondiente producto
comprendido en el anexo I, teniendo en cuenta los cambios en los
niveles de residuos de plaguicidas debidos a la transformacion o mezcla.

2. En la lista del anexo VI podran incluirse factores especificos de
concentracion o de dilucion para determinadas operaciones de transfor-
macion o mezcla o para determinados productos transformados o com-
puestos. Esta medida, destinada a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, se adoptara con arreglo al procedimiento de re-
glamentacion con control contemplado en el articulo 45, apartado 3.

CAPITULO IV

DISPOSICIONES ESPECIALES SOBRE LA INCLUSION EN EL
PRESENTE REGLAMENTO DE LMR EXISTENTES

Articulo 21

Establecimiento de LMR por primera vez

1.  Los LMR para los productos comprendidos en el anexo I se fijaran
e incluirdn por primera vez en el anexo II incorporando los LMR
previstos en las Directivas 86/362/CEE, 86/363/CEE y 90/642/CEE,
teniendo en cuenta los criterios enumerados en el articulo 14, apartado 2,
del presente Reglamento. Estas medidas, destinadas a modificar elemen-
tos no esenciales del presente Reglamento, se adoptaran con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el ar-
ticulo 45, apartado 3.

2. El anexo II se elaborara en un plazo de 12 meses a partir de la
entrada en vigor del presente Reglamento.

Articulo 22

Fijacion de LMR temporales por primera vez

1.  Los LMR temporales de sustancias activas respecto a las cuales
atn no se haya tomado una decision de inclusion o de no inclusién en
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el anexo I de la Directiva 91/414/CEE se fijaran e incluirdn por primera
vez en el anexo III del presente Reglamento, a menos que ya figuren en
la lista del anexo II teniendo en cuenta la informacion presentada por
los Estados miembros y, en su caso, el dictamen motivado a que se
refiere el articulo 24, asi como los factores previstos en el articulo 14,
apartado 2, y los LMR siguientes:

a) los LMR restantes del anexo de la Directiva 76/895/CEE, y
b) los LMR nacionales no armonizados hasta la fecha.

Las medidas que modifiquen elementos no esenciales del presente Re-
glamento se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamentacion
con control contemplado en el articulo 45, apartado 3.

2. El anexo III se elaborara en un plazo de doce meses a partir de la
entrada en vigor del presente Reglamento de conformidad con los ar-
ticulos 23, 24 y 25.

Articulo 23

Informaciéon que deben presentar los Estados miembros sobre los
LMR nacionales

Cuando una sustancia activa ain no esté incluida en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE, y cuando un Estado miembro haya fijado para
ella, a mas tardar en la fecha de entrada en vigor del anexo I del
presente Reglamento, un LMR nacional para un producto comprendido
en el anexo I del presente Reglamento, o haya decidido que no es
necesario ningun LMR para tal sustancia activa, dicho Estado miembro
notificard a la Comision, en la forma y plazo que se establezcan de
conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 45, apar-
tado 2, el LMR nacional o el hecho de que no se requiere ningin LMR
para una sustancia activa, y, en su caso y a peticion de la Comision:

a) la BPA;

b) si en el Estado miembro se aplica la BPA critica, un resumen de los
datos de las pruebas controladas o de los datos de vigilancia, si se
dispone de tal informacion;

c) la ingesta diaria admisible y, cuando sea pertinente, la dosis aguda
de referencia que se hayan utilizado en la evaluacion nacional del
riesgo, asi como el resultado de dicha evaluacion.

Articulo 24

Dictamen de la Autoridad sobre los datos en que se basan los LMR
nacionales

1.  La Autoridad facilitard a la Comision un dictamen motivado sobre
los riesgos potenciales para la salud del consumidor derivados de lo
siguiente:

a) los LMR temporales que puedan incluirse en el anexo III;
b) las sustancias activas que puedan incluirse en el anexo IV.
2. Al preparar el dictamen motivado contemplado en el apartado 1, la
Autoridad tendrd en cuenta los conocimientos técnicos y cientificos

disponibles y, en particular, la informacién presentada por los Estados
miembros tal como se estipula en el articulo 23.
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Articulo 25
Fijacion de LMR temporales

Teniendo en cuenta el dictamen de la Autoridad, si un dictamen seme-
jante fuera necesario, podran fijarse e incluirse en el anexo III, con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 22, apartado 1, LMR temporales
para las sustancias activas contempladas en el articulo 23 o, segin
proceda, podra incluirse la sustancia activa en el anexo IV conforme
a lo dispuesto en el articulo 5, apartado 1. Los LMR temporales se
fijaran en el nivel mas bajo que pueda alcanzarse en todos los Estados
miembros sobre la base de buenas practicas agricolas.

CAPITULO V
CONTROLES OFICIALES, INFORMES Y SANCIONES

SECCION 1
Controles oficiales de los LMR

Articulo 26

Controles oficiales

1. Sin perjuicio de la Directiva 96/23/CE ('), los Estados miembros
efectuaran controles oficiales de los residuos de plaguicidas con el fin
de garantizar el cumplimiento del presente Reglamento, de conformidad
con las disposiciones pertinentes de la legislacion comunitaria en ma-
teria de controles oficiales de los alimentos y piensos.

2. Los mencionados controles de los residuos de plaguicidas consis-
tirdn, en particular, en la toma y posterior andlisis de muestras y la
determinacion de los plaguicidas presentes en ellas y de sus respectivos
niveles de residuos. También se llevaran a cabo los mencionados con-
troles en el punto de distribucion al consumidor.

Articulo 27

Muestreo

1. Cada Estado miembro tomara un nimero y una variedad de mues-
tras suficientes para garantizar que los resultados sean representativos de
su mercado, teniendo en cuenta los resultados de los programas de
control anteriores. Este muestreo se realizard lo mas cerca posible del
punto de distribucion para permitir la adopcion subsiguiente de medidas
ejecutivas.

2. Las medidas destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, completandolo, y por las que se determinen los
métodos de muestreo necesarios para efectuar los controles de los resi-
duos de plaguicidas en productos distintos de los establecidos en la
Directiva 2002/63/CE (?), se adoptaran con arreglo al procedimiento

(") Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, relativa a las me-
didas de control aplicables respecto de determinadas sustancias y sus residuos
en los animales vivos y sus productos y por la que se derogan las Directivas
85/358/CEE y 86/469/CEE y las Decisiones 89/187/CEE y 91/664/CEE (DO
L 125 de 23.5.1996, p. 10). Directiva cuya tltima modificacion la constituye
el Reglamento (CE) n°® 882/2004.

(») Directiva 2002/63/CE de la Comision, de 11 de julio de 2002, por la que se
establecen los métodos comunitarios de muestreo para el control oficial de
residuos de plaguicidas en los productos de origen vegetal y animal y se
deroga la Directiva 79/700/CEE (DO L 187 de 16.7.2002, p. 30).
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de reglamentacion con control contemplado en el articulo 45, apartado 3,
del presente Reglamento.

Articulo 28

Métodos de analisis

1. Los métodos de analisis de residuos de plaguicidas deberan cum-
plir los criterios que fijen las disposiciones pertinentes de la legislacion
comunitaria en materia de controles oficiales de los alimentos y los
piensos.

2. Las directrices técnicas relativas a criterios especificos de valida-
cioén y procedimientos de control de calidad, en relacion con los méto-
dos de andlisis para la determinacion de los residuos de plaguicidas,
podran adoptarse con arreglo al procedimiento a que se refiere el ar-
ticulo 45, apartado 2.

3. Todos los laboratorios que analicen muestras a efectos de control
oficial de residuos de plaguicidas participaran en las pruebas comunita-
rias de aptitud para los residuos de plaguicidas, organizadas por la
Comision.

SECCION 2

Programa comunitario de control

Articulo 29

Programa comunitario de control

1. La Comision preparara un programa comunitario plurianual coor-
dinado de control, en el que se indicaran las muestras concretas que
deben incluirse en los programas nacionales de control y se tendran en
cuenta los problemas que se hayan detectado en relacion con el cum-
plimiento de los LMR establecidos en el presente Reglamento, con el
objetivo de evaluar el grado de exposicion de los consumidores y la
aplicacion de la legislacion vigente.

2. El programa comunitario de control se adoptard y se actualizara
cada afio con arreglo al procedimiento a que se refiere el articulo 45,
apartado 2. El proyecto de programa comunitario de control se presen-
tara cada afio al Comité contemplado en el articulo 45, apartado 1, al
menos seis meses antes de que concluya el afio civil.

SECCION 3

Programas nacionales de control

Articulo 30

Programas nacionales de control para los residuos de plaguicidas

1.  Los Estados miembros estableceran programas nacionales de con-
trol plurianuales para los residuos de plaguicidas, que actualizaran cada
afio.

Estos programas se basaran en el riesgo y estaran dirigidos en particular
a evaluar el grado de exposicion de los consumidores y el cumplimiento
de la legislacion vigente. En ellos se especificaran al menos los siguien-
tes elementos:

a) los productos que hayan de muestrearse;
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b) el nimero de muestras que deba tomarse y los analisis que hayan de
efectuarse;

¢) los plaguicidas que deban analizarse;

d) los criterios aplicados en la elaboracion de dichos programas, con
inclusion de:

i) las combinaciones de plaguicida y producto que se vayan a
seleccionar,

ii) el namero de muestras que ha de tomarse de productos nacio-
nales y no nacionales, respectivamente,

iii) la proporcién que representa el consumo de los productos dentro
de la dieta nacional,

iv) el programa comunitario de control, y
v) los resultados de los programas de control anteriores.

2. Los Estados miembros presentaran anualmente a la Comision y a
la Autoridad los programas nacionales actualizados de control de resi-
duos de plaguicidas mencionados en el apartado 1, al menos tres meses
antes de que concluya el afio civil.

3. Los Estados miembros participaran en el programa comunitario de
control contemplado en el articulo 29. Los Estados miembros publicaran
anualmente en Internet todos los resultados del seguimiento nacional de
residuos. Cuando se excedan los LMR, los Estados miembros podran
designar nominalmente a los minoristas, comerciantes y productores.

SECCION 4

Informacion que deben presentar los Estados miembros e informe
anual

Articulo 31

Informacion que deben presentar los Estados miembros

1. A mas tardar el 31 de agosto de cada afio, los Estados miembros
presentaran a la Comision, a la Autoridad y a los demas Estados miem-
bros la informacion siguiente acerca del afio civil anterior:

a) los resultados de los controles oficiales indicados en el articulo 26,
apartado 1;

b) los LD aplicados en los programas nacionales de control contempla-
dos en el articulo 30 y en el programa comunitario de control con-
templado en el articulo 29;

c) datos sobre la participacion de los laboratorios de analisis en las
pruebas de aptitud comunitarias a que se refiere el articulo 28, apar-
tado 3, en relacion con las combinaciones de plaguicida y producto
muestreadas en el programa nacional de control;

d) datos sobre la acreditacion de los laboratorios de analisis que parti-
cipan en los controles indicados en la letra a);

e) cuando lo permita la legislacion nacional, informacion detallada so-
bre las medidas de ejecucion adoptadas.

2. Las normas de desarrollo relativas a la presentacion de la infor-
macion por parte de los Estados miembros podran decidirse con arreglo
al procedimiento a que se refiere el articulo 45, apartado 2, previa
consulta a la Autoridad.
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Articulo 32

Informe anual sobre residuos de plaguicidas

1. Sobre la base de la informacion facilitada por los Estados miem-
bros en virtud del articulo 31, apartado 1, la Autoridad elaborard un
informe anual sobre los residuos de plaguicidas.

2. La Autoridad incluira en el informe anual, como minimo, la in-
formacion siguiente:

a) un analisis de los resultados del control previsto en el articulo 26,
apartado 2;

b) una exposicion de los posibles motivos por los que fueran superados
los LMR, junto con las observaciones pertinentes acerca de las op-
ciones en materia de gestion de riesgos;

¢) un analisis de los riesgos cronicos y agudos que puedan suponer los
residuos de plaguicidas para la salud de los consumidores;

d) una evaluacion de la exposicion de los consumidores a los residuos
de plaguicidas basada en la informacion prevista en la letra a) y otros
datos pertinentes disponibles, incluidos los informes presentados en
cumplimiento de la Directiva 96/23/CE.

3.  En caso de que un Estado miembro no haya presentado la infor-
macion correspondiente de conformidad con el articulo 31, la Autoridad
podra no tener en cuenta la informacion relativa a dicho Estado miem-
bro a la hora de elaborar el informe anual.

4. La forma de presentacion del informe anual podrd decidirse con
arreglo al procedimiento a que se refiere el articulo 45, apartado 2.

5. La Autoridad presentard a la Comision el informe anual a mas
tardar el ultimo dia de febrero de cada afio.

6.  El informe anual podra incluir un dictamen sobre los plaguicidas
que deben contemplarse en futuros programas.

7.  La Autoridad hara publico el informe anual, asi como las posibles
observaciones de la Comision o los Estados miembros.

Articulo 33

Presentacion del informe anual sobre residuos de plaguicidas ante el
Comité

La Comision presentara sin dilacion el informe anual sobre residuos de
plaguicidas al Comité contemplado en el articulo 45, apartado 1, a fin
de que éste lo examine y formule recomendaciones sobre las medidas
que deban tomarse en relacion con las infracciones notificadas de los
LMR establecidos en los anexos II y IIL

SECCION 5

Sanciones

Articulo 34

Sanciones

Los Estados miembros adoptaran normas sobre las sanciones aplicables
a las infracciones de lo dispuesto en el presente Reglamento y tomaran
todas las medidas necesarias para su ejecucion. Las sanciones adoptadas
deberan ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Los Estados miembros notificaran sin demora a la Comision estas nor-
mas y cualesquiera modificaciones posteriores.
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CAPITULO VI
MEDIDAS DE URGENCIA

Articulo 35

Medidas de urgencia

Se aplicaran los articulos 53 y 54 del Reglamento (CE) n°® 178/2002
cuando nuevos datos o una nueva evaluacion de la informacion exis-
tente indiquen que unos residuos de plaguicidas o unos LMR regulados
por el presente Reglamento pueden poner en peligro la salud humana o
animal y hacer necesaria una intervencion inmediata. Los plazos dentro
de los cuales la Comision debe adoptar sus decisiones se reduciran a
siete dias en el caso de los productos frescos.

CAPITULO VII

MEDIDAS DE APOYO RELATIVAS A LOS LMR
ARMONIZADOS DE PLAGUICIDAS

Articulo 36

Medidas de apoyo relativas a los LMR armonizados de plaguicidas

1. Se estableceran a escala comunitaria medidas de apoyo relativas a
los LMR armonizados de plaguicidas, que incluiran lo siguiente:

a) una base de datos consolidada de la legislacion comunitaria sobre
LMR de plaguicidas, destinada asimismo a hacer publica dicha in-
formacion;

b) las pruebas comunitarias de aptitud a que se refiere el articulo 28,
apartado 3;

c) los estudios y demas medidas necesarios para la preparacion y el
desarrollo de la legislacion y de las directrices técnicas sobre resi-
duos de plaguicidas, dirigidos, en particular, a desarrollar y utilizar
métodos de evaluacion de los efectos globales, acumulativos y si-
nérgicos;

d) los estudios necesarios para la estimacién de la exposicion de los
consumidores y animales a los residuos de plaguicidas;

e) los estudios necesarios para prestar apoyo a los laboratorios de con-
trol cuando los métodos de analisis no sean suficientes para controlar
los LMR establecidos.

2. Se podran adoptar las disposiciones de desarrollo necesarias en
relacion con las medidas mencionadas en el apartado 1 con arreglo al
procedimiento indicado en el articulo 45, apartado 2.

Articulo 37

Aportacion de la Comunidad a las medidas de apoyo relativas a los
LMR armonizados de plaguicidas

1. La Comunidad podra hacer una aportaciéon econdmica de hasta el
100 % del coste de las medidas indicadas en el articulo 36.

2. Los créditos se autorizaran cada ejercicio dentro del procedimiento
presupuestario.
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CAPITULO VIII

COORDINACION DE LAS SOLICITUDES RELATIVAS A LOS
LMR

Articulo 38

Designacion de las autoridades nacionales

Cada Estado miembro designard una o mas autoridades nacionales para
coordinar, a efectos del presente Reglamento, la cooperacion con la
Comision, la Autoridad, los demas Estados miembros, los fabricantes,
los productores y los agricultores. Cuando un Estado miembro designe a
mas de una autoridad, indicara cual de ellas actuarda como punto de
contacto.

La autoridad nacional podra delegar funciones en otros organismos.

Cada Estado miembro comunicara a la Comision y a la Autoridad el
nombre y la direccion de las autoridades nacionales designadas.

Articulo 39

Coordinacién por parte de la Autoridad de la informacién sobre
LMR

La Autoridad:

a) se coordinard con el Estado miembro ponente designado de acuerdo
con la Directiva 91/414/CEE en relacion con una sustancia activa;

b) se coordinara con los Estados miembros y la Comision en lo que se
refiere a los LMR y en particular a efectos del cumplimiento de los
requisitos del articulo 41.

Articulo 40

Informacion que deben presentar los Estados miembros

Los Estados miembros presentaran a la Autoridad, cuando ésta asi lo
solicite, cualquier informacion disponible que sea necesaria para evaluar
la inocuidad de los LMR.

Articulo 41
Base de datos de la Autoridad sobre LMR

Sin perjuicio de las disposiciones aplicables de la legislacién nacional y
comunitaria sobre el acceso a los documentos, la Autoridad creara y
mantendrd una base de datos, accesible para la Comision y las auto-
ridades competentes de los Estados miembros, con la informacion cien-
tifica pertinente y las buenas practicas agricolas relativas a los LMR, las
sustancias activas y los factores de transformacion recogidos en los
anexos II, III, IV y VII. Contendra especialmente las evaluaciones de
la ingesta alimentaria, los factores de transformacion y las conclusiones
finales de la evaluacion toxicologica.

Articulo 42

Estados miembros y tasas

1.  Los Estados miembros podran recuperar mediante tasas o grava-
menes los gastos que suponen las tareas relacionadas con el estableci-
miento, modificaciéon o supresion de LMR o cualesquiera otras tareas
derivadas de las obligaciones previstas en el presente Reglamento.
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2. Los Estados miembros velaran por que las tasas o gravamenes
contemplados en el apartado 1:

a) se establezcan de forma transparente;
b) correspondan al coste real de las tareas realizadas.

Se podra utilizar una escala de tarifas fijas establecidas en base al coste
medio de las tareas contempladas en el apartado 1.

CAPITULO IX
APLICACION

Articulo 43

Dictamen cientifico de la Autoridad

La Comision o los Estados miembros podran solicitar a la Autoridad un
dictamen cientifico sobre cualquier medida relacionada con la evalua-
cion de riesgos conforme al presente Reglamento. La Comision podra
especificar el plazo en el que dicho dictamen debera emitirse.

Articulo 44

Procedimiento de adopcion de los dictimenes de la Autoridad

1. Cuando los dictimenes que ha de formular la Autoridad con arre-
glo al presente Reglamento s6lo exijan una labor de caricter cientifico o
técnico que suponga la aplicacion de principios cientificos o técnicos
bien establecidos, la Autoridad podra emitirlos sin consultar al Comité
cientifico o a las comisiones técnicas cientificas mencionadas en el
articulo 28 del Reglamento (CE) n° 178/2002, a menos que se opongan
a ello la Comisiéon o un Estado miembro.

2. En las normas de desarrollo a que se refiere el articulo 29, apar-
tado 6, letra a), del Reglamento (CE) n® 178/2002 se especificaran los
supuestos de aplicacion del apartado 1 del presente articulo.

VM3
Articulo 45

Procedimiento de comité

1. La Comision estara asistida por el Comité permanente de la ca-
dena alimentaria y de sanidad animal, creado en virtud del articulo 58
del Reglamento (CE) n°® 178/2002.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se
aplicaran los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo
dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Deci-
sion 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3.  En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se
aplicaran el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Deci-
sion 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se
aplicaran el articulo 5 bis, apartados 1 a 4 y apartado 5, letra b), y el
articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

Los plazos contemplados en el articulo 5 bis, apartado 3, letra c), y
apartado 4, letras b) y e), de la Decision 1999/468/CE seran de dos
meses, un mes y dos meses, respectivamente.
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5. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se
aplicaran el articulo 5 bis, apartados 1, 2, 4 y 6, y el articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en el articulo 8 de
dicha Decision.

Articulo 46

Disposiciones de aplicacion

1. Las disposiciones de ejecucion que garanticen la aplicacion uni-
forme del presente Reglamento, los documentos de asistencia técnica
para ayudar a su aplicacion y las normas pormenorizadas relativas a los
datos cientificos exigidos para el establecimiento de LMR se establece-
ran y podran modificarse con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacion contemplado en el articulo 45, apartado 2, teniendo en cuenta,
cuando proceda, el dictamen de la Autoridad.

2. Las medidas destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento relativas al establecimiento o la modificacion de
las fechas mencionadas en el articulo 23, del articulo 29, apartado 2, del
articulo 30, apartado 2, del articulo 31, apartado 1, y del articulo 32,
apartado 5, se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamentacion
con control contemplado en el articulo 45, apartado 3, teniendo en
cuenta, cuando proceda, el dictamen de la Autoridad.

Articulo 47
Informe sobre la aplicacién del presente Reglamento
En el plazo maximo de diez afios a partir de la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento, la Comision presentard al Parlamento

Europeo y al Consejo un informe sobre su aplicacion, acompaiiado, si
ha lugar, de las propuestas pertinentes.

CAPITULO X
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 48

Derogaciones y adaptacion de la legislacion

1.  Quedan derogadas las Directivas 76/895/CEE, 86/362/CEE,
86/363/CEE y 90/642/CEE con efectos a partir de la fecha indicada
en el articulo 50, parrafo segundo.

2. El articulo 4, apartado 1, letra f), de la Directiva 91/414/CEE se
sustituye por el texto siguiente:

«f) cuando corresponda, si los LMR en los productos agricolas afecta-
dos por la utilizacion a que hace referencia la autorizacion se han
establecido o modificado con arreglo al Reglamento (CE) n°
396/2005 (*) .

(*) DO L 70 de 16.3.2005, p. 1.»
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Articulo 49

Medidas transitorias

1. Los requisitos del capitulo III no se aplicaran a los productos
legalmente producidos o importados en la Comunidad antes de la fecha
prevista en el articulo 50, parrafo segundo.

Sin embargo, para asegurar un alto nivel de proteccion de los consu-
midores, se podran tomar las medidas oportunas con respecto a esos
productos. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esencia-
les del presente Reglamento, completandolo, se adoptaran con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el ar-
ticulo 45, apartado 5.

2. Cuando sea necesario para permitir la comercializacion, la trans-
formacion y el consumo normales de los productos, podran adoptarse
nuevas medidas transitorias para la aplicacion de determinados LMR
contemplados en los articulos 15, 16, 21, 22 y 25. Estas medidas,
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento, completandolo, sin perjuicio de la obligacion de garantizar un
alto nivel de proteccion de los consumidores, se adoptaran con arreglo
al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el ar-
ticulo 45, apartado 4.

Articulo 50
Entrada en vigor
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publi-
cacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Los capitulos II, Il y V se aplicaran a los seis meses de la publicacion
del ultimo de los reglamentos por los que se establezcan los anexos I, I,
Il y IV.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

Productos de origen vegetal y animal a que se refiere al articulo 2, apartado 1

Ne° de codigo (1)

Grupos a los que se aplican los
LMR

Ejemplos de pro-
ductos individuales
de los grupos a los
que se aplican los

Denominacion
cientifica ()

Ejemplos de varie-
dades u otros pro-
ductos relaciona-
dos, incluidos en la
definicion a la que

Partes de los
productos a los
que se aplican

LMR se aplica un mismo los LMR
LMR
0100000 1. FRUTAS FRESCAS O
CONGELADAS;  FRU-
TOS DE CASCARA
0110000 i)  Citricos El  producto
entero
0110010 Toronjas y po- | Citrus paradisi | Pamplemusa,
melos pomelo, pome-
lit, tangelo,
ugli y otros hi-
bridos
0110020 Naranjas Citrus sinensis | Bergamota, na-
ranja  amarga,
quinoto y otros
hibridos
0110030 Limones Citrus limon Cidro, limoén
0110040 Limas Citrus auranti-
folia
0110050 Mandarinas Citrus  reticu- | Clementina,
lata tangerina y
otros hibridos
0110990 Otros (%)
0120000 ii) Frutos de cascara El  producto
(con o sin cascara) entero  des-
pués de reti-
rar la cascara
(excepto las
castanas)
0120010 Almendras Prunus dulcis
0120020 Nueces de Bra- | Bertholletia ex-
sil celsa
0120030 Nueces de ana- | Anacardium
cardo occidentale
0120040 Castafas Castanea sativa
0120050 Nueces de coco | Cocos nucifera
0120060 Avellanas Corylus  ave- | Avellana de
llana Lambert
0120070 Nueces maca- | Macadamia
damia ternifolia
0120080 Nueces de pe- | Carya illinoen-
can Sis
0120090 Piflones Pinus pinea
0120100 Pistachos Pistachia vera
0120110 Nueces comu- | Juglans regia
nes
0120990 Otros (%)
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N° de codigo (1)

Grupos a los que se aplican los

LMR

Ejemplos de pro-
ductos individuales
de los grupos a los
que se aplican los

Denominacion
cientifica ()

Ejemplos de varie-
dades u otros pro-
ductos relaciona-
dos, incluidos en la
definicion a la que

Partes de los
productos a los
que se aplican

los LMR

LMR se aplica un mismo
LMR

0130000 iii) Frutas de pepita El  producto
entero  des-
pués de reti-
rar el tallo

0130010 Manzanas Malus domesti- | Manzana  sil-

cus vestre

0130020 Peras Pyrus commu- | Pera oriental

nis
0130030 Membrillos Cydonia
oblonga
0130040 Nisperos (%) Mespilus  ger-
manica
0130050 Nisperos  del | Eriobotrya ja-
Japon (%) ponica
0130990 Otros (%)
0140000 iv) Frutas de hueso El  producto
entero  des-
pués de reti-
rar el tallo
0140010 Albaricoques Prunus  arme-
niaca

0140020 Cerezas Prunus  cera- | Cerezas dulces
SUus, Prunus |y cerezas 4ci-
avium das

0140030 Melocotones Prunus persica | Nectarinas y

otros  hibridos
similares

0140040 Ciruelas Prunus domes- | Ciruela damas-

tica cena, reina
claudia, mirabel

0140990 Otros (%)

0150000 v) Bayas y frutos pe- El  producto

queiios entero  des-
pués de reti-
rar la corona
y el tallo, ex-
cepto en el
caso de las
grosellas: fru-
tos con tallo
0151000 a) Uvas de mesay
de vinificacion

0151010 Uvas de mesa Vitis euvitis

0151020 Uvas de vinifi- | Vitis euvitis

cacion

0152000 b) Fresas Fragaria X

ananassa

0153000 c) Frutas de cana
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N° de codigo (1)

Grupos a los que se aplican los
LMR

Ejemplos de pro-
ductos individuales
de los grupos a los
que se aplican los

Denominacion
cientifica ()

Ejemplos de varie-
dades u otros pro-
ductos relaciona-
dos, incluidos en la
definicion a la que

Partes de los
productos a los
que se aplican

los LMR

LMR se aplica un mismo
LMR
0153010 Moras  silves- | Rubus frutico-
tres sus

0153020 Moras articas Rubus ceasius | Zarza-fram-

buesa, baya de
Boysen y mora
de los pantanos

0153030 Frambuesas Rubus idaeus Frambuesa ja-

ponesa

0153990 Otros (%)

0154000 d) Otras bayas y

frutas pequefias

0154010 Mirtillo gigante | Vaccinium Arandano y

corymbosum arandano encar-
nado

0154020 Aréandanos Vaccinium ma-

crocarpon
0154030 Grosellas  (ro- | Ribes  nigrum,
jas, negras o | Ribes rubrum
blancas)

0154040 Grosellas  ver- | Ribes uva- | Incluidos  los

des (uva crispa) | crispa hibridos  con
otras  especies
de Ribes

0154050 Escaramujo Rosa canina

0154060 Moras (%) Morus spp. Madrofios

0154070 Acerola (%) Crataegus aza-

rolus

0154080 Bayas de | Sambucus  ni- | Aronia  mela-

sauco () gra nocarpa, serbal
de cazadores,
acerola, espino
amarillo, espino
blanco, sorbo y
otras bayas de
arbusto

0154990 Otros (%)

0160000 vi) Otras frutas El  producto
entero  des-
pués de reti-
rar los tallos
o la corona
(pifia)

0161000 a) Piel comestible

0161010 Datiles Phoenix dacty-

lifera
0161020 Higos Ficus carica
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N° de codigo (1)

Grupos a los que se aplican los
LMR

Ejemplos de pro-
ductos individuales
de los grupos a los
que se aplican los

Denominacion
cientifica ()

Ejemplos de varie-
dades u otros pro-
ductos relaciona-
dos, incluidos en la
definicion a la que

Partes de los
productos a los
que se aplican

los LMR

LMR se aplica un mismo
LMR
0161030 Aceitunas  de | Olea europaea
mesa
0161040 Kumquats (*) Fortunella spe- | Marumi y na-
cies gami (kumquat
oval)
0161050 Carambola (*) | Averrhoa  ca- | Bilimbin
rambola
0161060 Palosanto (*) Diospyros kaki
0161070 Yambolana (*) | Syzygium  cu- | Jambosa, po-
mini merac, poma-
rrosa,  grumi-
chama, pitanga
0161990 Otros (%)
0162000 b) Frutas pequenas
de piel no co-
mestible
0162010 Kiwis Actinidia  deli-
ciosa syn. A.
chinensis
0162020 Lichi Litchi chinensis | Pulasan, ram-
butan
0162030 Frutas de la pa- | Passiflora edu-
sion lis
0162040 Higo chumbo | Opuntia ficus-
%) (fruto de la | indica
chumbera)
0162050 Caimito (%) Chrysophyllum
cainito
0162060 Caqui de Virgi- | Diospyros vir- | Zapote negro,
nia () giniana zapote blanco,
zapote injerto,
canistel y ma-
mey
0162990 Otros (%)
0163000 c) Frutas grandes
de piel no co-
mestible
0163010 Aguacates Persea  ameri-
cana
0163020 Platanos Musa % para- | Platano enano,
disica platano para
cocinar y ba-
nana manzana
0163030 Mangos Mangifera  in-
dica
0163040 Papayas Carica papaya
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N° de codigo (1)

Grupos a los que se aplican los

Ejemplos de pro-
ductos individuales
de los grupos a los

Denominacion

Ejemplos de varie-
dades u otros pro-
ductos relaciona-

dos, incluidos en la

Partes de los
productos a los

LMR que se aplican los cientifica (%) definicion a la que que]: seLﬁ\ljll]i(C an
LMR se aplica un mismo 08
LMR
0163050 Granadas Punica grana-
tum
0163060 Chirimoya (%) Annona  cheri- | Anona, anona
mola blanca, ilama y
otras anonaceas
de tamafio me-
diano
0163070 Guayabo (%) Psidium  gua-
Jjava
0163080 Pifas (ananas) | Ananas como-
sus
0163090 Fruto del arbol | Artocarpus alti- | Jaca
del pan (*) lis
0163100 Durion de las | Durio  zibethi-
Indias Orienta- | nus
les (%)
0163110 Guanabana (*) | Annona  muri-
cata
0163990 Otros (%)
0200000 2. HORTALIZAS FRES-
CAS O CONGELADAS
0210000 i)  Raices y tubérculos El  producto
entero  des-
pués de reti-
rar las hojas
(en su caso)
y la tierra ad-
herida  me-
diante  acla-
rado o cepi-
llado
0211000 a) Patatas Tuberculo  de
Solanum spp.
0212000 b) Raices y tu-
bérculos  tropi-
cales
0212010 Mandioca Manihot escu- | Name, taro ja-
lenta ponés (satoimo)
y tania
0212020 Boniatos Ipomoea bata-
tas
0212030 Names Dioscorea sp. | Judia batata y
jicama  mexi-
cana
0212040 Arrurruz (%) Maranta arun-
dinacea
0212990 Otros (%)
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N° de codigo (1)

Grupos a los que se aplican los

LMR

Ejemplos de pro-
ductos individuales
de los grupos a los
que se aplican los

Denominacion
cientifica ()

Ejemplos de varie-
dades u otros pro-
ductos relaciona-
dos, incluidos en la
definicion a la que

Partes de los
productos a los
que se aplican

los LMR

LMR se aplica un mismo
LMR
0213000 c) Otras raices y
tubérculos, ex-
cluida la remo-
lacha azucarera
0213010 Remolachas Beta  vulgaris
var. conditiva
0213020 Zanahorias Daucus carota
0213030 Apionabos Apium  graveo-
lens var. rapa-
ceum
0213040 Rébano  rusti- | Armoracia rus-
cano ticana
0213050 Aguaturmas Helianthus  tu-
berosus
0213060 Chirivias Pastinaca  sa-
tiva
0213070 Perejil (raiz) Petroselinum
crispum

0213080 Rabanos Raphanus sati- | Rabano negro,

vus var. sativus | rabano japonés,
rabanito y va-
riedades simila-
res.

0213090 Salsifies Tragopogon Escorzoneray

porrifolius cardillo

0213100 Colinabos Brassica napus

var. napobras-
sica

0213110 Nabos Brassica rapa

0213990 Otros (%)

0220000 ii)  Bulbos El  producto
entero  des-
pués de reti-
rar la piel y
la tierra
(seca), o las
raices y la
tierra (fresca),
facilmente se-
parables

0220010 Ajos Allium sativum

0220020 Cebollas Allium cepa Cebolla blanca

pequeiia
0220030 Chalotes Allium  ascalo-

nicum  (Allium
cepa var. ag-
gregatum)
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N° de codigo (1)

Grupos a los que se aplican los

LMR

Ejemplos de pro-
ductos individuales
de los grupos a los
que se aplican los

Denominacion
cientifica ()

Ejemplos de varie-
dades u otros pro-
ductos relaciona-
dos, incluidos en la
definicion a la que

Partes de los
productos a los
que se aplican

los LMR

LMR se aplica un mismo
LMR

0220040 Cebolletas Allium cepa Cebollino  in-

glés y varieda-
des similares

0220990 Otros (%)

0230000 iii) Frutos y peponides El  producto
entero  des-
pués de reti-
rar los tallos
(el maiz
dulce, sin ho-
jas)

0231000 a)  Solanaceas

0231010 Tomates Lycopersicum Tomates cereza

esculentum

0231020 Pimientos Capsicum  an- | Guindillas

nuum, var gros-
sum and var.
longum

0231030 Berenjenas Solanum  me- | Pepino

longena

0231040 Okra, quim- | Hibiscus escu-

bombo lentus
0231990 Otros (%)
0232000 b) Cucurbitaceas
de piel comesti-
ble
0232010 Pepinos Cucumis  sati-
vus
0232020 Pepinillos Cucumis  sati-
vus

0232030 Calabacines Cucurbita pepo | Calabacines de

var. melopepo | verano, zapa-
llito

0232990 Otros (%)

0233000 c)  Cucurbitaceas

de piel no co-
mestible

0233010 Melones Cucumis mele | Kiwano

0233020 Calabazas Cucurbita ma- | Calabaza confi-

xima tera

0233030 Sandias Citrullus  lana-

tus
0233990 Otros (%)
0234000 d) Maiz dulce Zea mays var. Los  granos
saccharata con la ma-
zorca, sin ho-
jas
0239000 e) Otros frutos y

peponides
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N° de codigo (1)

Grupos a los que se aplican los
LMR

Ejemplos de pro-
ductos individuales
de los grupos a los
que se aplican los

Denominacion
cientifica ()

Ejemplos de varie-
dades u otros pro-
ductos relaciona-
dos, incluidos en la
definicion a la que

Partes de los
productos a los
que se aplican

los LMR

LMR se aplica un mismo
LMR
0240000 iv) Hortalizas del gé-
nero brassica

0241000 a) Inflorescencias Sélo la inflo-
rescencia

0241010 Brécoles Brassica olera- | Calabrese, bré-

cea var. italica | col chino 'y
broccoli di
rapa

0241020 Coliflores Brassica olera-

cea var. botry-
tis

0241990 Otros (%)

0242000 b) Cogollos El  producto
entero  des-
pués de reti-
rar las raices
y las hojas
marchitas

0242010 Coles de Bruse- | Brassica olera- Sélo las ye-

las cea var. gem- mas de la col
mifera

0242020 Repollos Brassica olera- | Col puntiaguda,

cea convar. ca- | col roja, col de
pitata Saboya, col
blanca

0242990 Otros (%)

0243000 c¢) Hojas El  producto
entero  des-
pués de reti-
rar las raices
y las hojas
marchitas

0243010 Coles de China | Brassica peki- | Mostaza india,

nensis pak choi, col
china (tai goo
choi), col de
Pekin (pe-tsai)
y col caballar
0243020 Berzas Brassica olera- | Berza rizada y
cea convar. | berza comin
Acephalea
0243990 Otros (%)
0244000 d) Colirrabanos Brassica olera- El  producto

cea
acephala,
gongylodes

convar.
var.

entero  des-
pués de reti-
rar las raices,
las hojas 'y,
en su caso,
la tierra adhe-
rida.
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N° de codigo (1)

Grupos a los que se aplican los

LMR

Ejemplos de pro-

ductos individuales

de los grupos a los

que se aplican los
LMR

Denominacion
cientifica ()

Ejemplos de varie-
dades u otros pro-
ductos relaciona-
dos, incluidos en la
definicion a la que
se aplica un mismo

Partes de los
productos a los
que se aplican

los LMR

LMR
0250000 v) Hortalizas de hoja y El  producto
hierbas aromaticas entero  des-
frescas pués de reti-
rar las raices,
las hojas ex-
teriores mar-
chitas y, en
su caso, la
tierra
0251000 a) Lechuga y otras
ensaladas, in-
cluida Brassica-
cea
0251010 Canonigos (va- | Valerianella lo- | Valerianela de
leriana) custa Italia
0251020 Lechugas Lactuca sativa | Lechuga acogo-
llada, lechu-
guino, lechuga
iceberg, le-
chuga romana
0251030 Escarolas Cichorium en- | Achicoria
diva amarga, hojas
de  achicoria,
achicoria roja,
escarola rizada
y pan de azlcar
0251040 Mastuerzo (%) Lepidium  sati-
vum
0251050 Barbarea (%) Barbarea verna
0251060 Rucula y ru-| Eruca  sativa | Ruqueta silves-
queta (%) (esp. Diplota- | tre
Xis)
0251070 Mostaza china | Brassica juncea
* var. rugosa
0251080 Hojas y brotes | Brassica spp. Mizuna
de Brassica
spp- ()
0251990 Otros (%)
0252000 b) Espinacas y si-
milares (hojas)
0252010 Espinacas Spinacia olera- | Espinacas  de
cea Nueva Zelanda
y grelos
0252020 Verdolaga (*) Portulaca ole- | Verdolaga de
racea invierno, verdo-
laga dorada,
verdolaga, ace-
dera y salicor-
nia
0252030 Acelgas Beta vulgaris Hojas de remo-
lacha
0252990 Otros (%)
0253000 ¢) Hojas de vid (%) Vitis euvitis
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N° de codigo (1)

Grupos a los que se aplican los

LMR

Ejemplos de pro-
ductos individuales
de los grupos a los
que se aplican los

Denominacion
cientifica ()

Ejemplos de varie-
dades u otros pro-
ductos relaciona-
dos, incluidos en la
definicion a la que

Partes de los
productos a los
que se aplican

los LMR

LMR se aplica un mismo
LMR
0254000 d) Berros de agua Nasturtium offi-
cinale
0255000 e) Endivias Cichorium inty-
bus. var. folio-
sum
0256000 f)  Hierbas aroma-
ticas
0256010 Perifollos Anthriscus  ce-
refolium
0256020 Cebolletas Allium  schoe-
noprasum
0256030 Hojas de apio | Apium graveo- | Hojas de hi-
lens var. secca- | nojo, hojas de
linum cilantro, hojas
de eneldo, ho-
jas de alcara-
vea, levistico,
angélica, peri-
folio y otras
apiaceae
0256040 Perejil Petroselinum
crispum
0256050 Salvia real (%) Salvia officina- | Hisopillo y aje-
lis drea
0256060 Romero (%) Rosmarinus of-
ficinalis
0256070 Tomillo (*) Thymus spp. Mejorana y
orégano
0256080 Albahaca (%) Ocimum basili- | Melisa, menta
cum y menta pipe-
rita
0256090 Hojas de laurel | Laurus nobilis
@]
0256100 Estragon (%) Artemisia dra- | Hisopo
cunculus
0256990 Otros (%)
0260000 vi) Leguminosas (fres- El  producto
cas) entero
0260010 Judias (con | Phaseolus wvul- | Judias  verdes
vaina) garis (judias  planas
y judia sin
hilo), judia
pinta, judia co-
mun y judia es-
parrago
0260020 Judias (sin | Phaseolus vul- | Habas, frijoles,
vaina) garis judia sable, alu-
bia de lima y
caupi
0260030 Guisantes (con | Pisum sativum | Tirabeques

vaina)
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N° de codigo (1)

Grupos a los que se aplican los
LMR

Ejemplos de pro-
ductos individuales
de los grupos a los
que se aplican los

Denominacion
cientifica ()

Ejemplos de varie-
dades u otros pro-
ductos relaciona-
dos, incluidos en la
definicion a la que

Partes de los
productos a los
que se aplican

los LMR

LMR se aplica un mismo
LMR

0260040 Guisantes  (sin | Pisum sativum | Guisante de jar-

vaina) din,  guisante
verde y gar-
banzo

0260050 Lentejas () Lens  culinaris

syn. L. escu-
lenta
0260990 Otros (%)
0270000 vii) Tallos jovenes (fres- El  producto
cos) entero  des-
pués de reti-
rar el tejido
marchito, la
tierra y las
raices
0270010 Esparragos Asparagus offi-
cinalis

0270020 Cardos Cynara cardun-

culus

0270030 Apio Apium  graveo-

lens var. dulce

0270040 Hinojos Foeniculum

vulgare

0270050 Alcachofas Cynara  scoly- Toda la inflo-

mus rescencia, in-
cluido el ta-
lamo

0270060 Puerros Allium porrum

0270070 Ruibarbo Rheum x hybri- Los tallos

dum después  de
retirar las rai-
ces y las ho-
jas

0270080 Brotes de | Bambusa  vul-

bambu (4) garis

0270090 Palmitos (%) Euterpa olera-

cea, Cocos nu-
cifera, Bactris
gasipaes, dae-
monorops
schmidtiana

0270990 Otros (%)

0280000 viii) Setas (%) El  producto
entero  des-
pués de reti-
rar la tierra o
el medio de
cultivo

0280010 Cultivadas Seta del prado,

girbola y setas
shitake
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que se aplican

los LMR

LMR se aplica un mismo
LMR
0280020 Silvestres Rebozuelo,
Trufa, Murgula
y Boleto

0280990 Otros (%)

0290000 ix) Algas marinas (%) El  producto
entero  des-
pués de reti-
rar las hojas
marchitas

0300000 3. LEGUMBRES SECAS El producto
entero

0300010 Judias Phaseolus vul- | Habas, habi-

garis chuelas  blan-
cas, frijoles, fri-
joles de playa,
habas de Lima,
habones y cau-
pis

0300020 Lentejas Lens  culinaris

syn. L. escu-
lenta

0300030 Guisantes Pisum sativum | Garbanzos, gui-

santes forraje-
ros y almortas

0300040 Altramuces (%) Lupinus spp.

0300990 Otros (%)

0400000 4. SEMILLAS Y FRUTAS El  producto

OLEAGINOSAS entero  des-
pués de reti-
rar, si es posi-
ble, la piel, el
hueso y la
vaina

0401000 Semillas oleaginosas

0401010 Semillas de | Linum usitatis-

lino simum
0401020 Cacahuetes Arachis  hypo-
gaea

0401030 Semillas de | Papaver somni-

adormidera ferum

0401040 Semillas de sé- | Sesamum indi-

samo cum syn. S
orientale
0401050 Semillas de gi- | Helianthus an-
rasol nuus

0401060 Semillas de | Brassica napus | Nabina silvestre

colza y nabina

0401070 Semillas de | Glycine max

soja
0401080 Semillas de | Brassica nigra

mostaza
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Grupos a los que se aplican los

LMR

Ejemplos de pro-
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Partes de los
productos a los
que se aplican

los LMR

LMR
0401090 Semillas de al- | Gossypium spp.
godon
0401100 Pepitas de cala- | Cucurbita pepo
baza (%) var. oleifera
0401110 Azafran (*) Cartamus  tinc-
torius
0401120 Borraja (*) Borago  offici-
nalis
0401130 Camelina (%) Camelina  sa-
tiva
0401140 Semilla de ca- | Cannabis  sa-
fiamo (%) tiva
0401150 Semillas de ri- | Ricinus  com-
cino munis
0401990 Otros (%)
0402000 Frutos oleaginosos
0402010 Aceitunas para | Olea europaea El  producto
aceite (*) entero  des-
pués de reti-
rar los tallos
(en su caso)
y después de
retirar la tie-
rra  (en su
caso)
0402020 Almendra  de | Elaeis guineen-
palma (%) Sis
0402030 Fruto de palma | Elaeis guineen-
aceitera (*) Sis
0402040 Kapok (%) Ceiba pentan-
dra
0402990 Otros (%)
0500000 5. CEREALES El  producto
entero
0500010 Cebada Hordeum spp.
0500020 Alforfon Fagopyrum es-
culentum
0500030 Maiz Zea mays
0500040 Mijo (%) Panicum spp. Panizo comun
y tef
0500050 Avena Avena fatua
0500060 Arroz Oryza sativa
0500070 Centeno Secale cereale
0500080 Sorgo (*) Sorghum  bico-
lor
0500090 Trigo Triticum aesti- | Escanda y triti-

vum

cale
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0500990 Otros (%)
0600000 | 6. TE, CAFE, INFUSIONES
y CACAO

0610000 i)  Té (hojas y tallos de- Camellia sinen- El  producto

secados, fermentados Sis entero

o de otra manera, de

Camellia sinensis)

0620000 ii) Granos de café (*) Sélo los gra-
nos

0630000 iii) Infusiones (*) (dese-

cadas)

0631000 a) Flores La flor entera
después  de
retirar el tallo
y las hojas
marchitas

0631010 Flores de ca- | Matricaria re-

momila cutita

0631020 Flor de hibisco | Hibiscus sab-

dariffa

0631030 Pétalos de rosa | Rosa spec.

0631040 Flores de jaz- | Jasminum offi-

min cinale

0631050 Tila Tillia cordata

0631990 Otros (%)

0632000 b) Hojas El  producto
entero  des-
pués de reti-
rar las raices
y las hojas
marchitas

0632010 Hojas de fresa | Fragaria X

ananassa

0632020 Hoja de té rojo | Aspalathus spp.

0632030 Mate llex  paragua-

riensis

0632990 Otros (%)

0633000 c) Raices El  producto
entero  des-
pués de reti-
rar las hojas
y la tierra ad-
herida me-
diante  acla-
rado o cepi-
llado

0633010 Raiz de wvale- | Valeriana offi-

riana cinalis
0633020 Raiz de ginseng | Panax ginseng
0633990 Otros (%)
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0639000 d) Otras infusiones
de hierbas
0640000 iv) Cacao () (granos Theobroma ca- Los  granos
fermentados) cao después  de
retirar la cas-
cara
0650000 v) Algarrobo (%) Ceratonia  sili- El  producto
qua entero  des-
pués de reti-
rar los tallos
o la corona
0700000 7. LUPULO (desecado), in- Humulus  lupu- El  producto
cluidos los granulados de lus entero
Iapulo y el polvo no con-
centrado)
0800000 8. ESPECIAS (%) El  producto
entero
0810000 i)  Semillas
0810010 Anis Pimpinella ani-
sum
0810020 Neguilla Nigella sativa
0810030 Semillas de | Apium graveo- | Semillas de
apio lens apio de mon-
tafla
0810040 Semillas de ci- | Coriandrum sa-
lantro tivum
0810050 Semillas de co- | Cuminum cymi-
mino num
0810060 Semillas de | Anethum  gra-
eneldo veolens
0810070 Semillas de hi- | Foeniculum
nojo vulgare
0810080 Fenogreco Trigonella foe-
num-graecum
0810090 Nuez moscada | Myristica fra-
gans
0810990 Otros (%)
0820000 ii)  Frutos y bayas
0820010 Pimienta de Ja- | Pimenta dioica
maica
0820020 Pimienta japo- | Zanthooxylum
nesa piperitum
0820030 Comino Carum carvi
0820040 Cardamomo Elettaria  car-
damomum
0820050 Bayas de ene- | Juniperus com-

bro

munis
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0820060 Pimienta negra | Piper nigrum Guindilla larga
y blanca y falso pimen-
tero

0820070 Vainilla Vanilla fra-
grans syn. Va-
nilla planifolia

0820080 Tamarindos Tamarindus in-
dica

0820990 Otros (%)

0830000 iii) Corteza

0830010 Canela Cinnamonum Cafia fistula
verum syn. C.
zeylanicum

0830990 Otros (%)

0840000 iv) Raices o rizoma

0840010 Regaliz Glycyrrhiza
glabra

0840020 Jengibre Zingiber offici-
nale

0840030 Clrcuma Curcuma  do-
mestica syn. C.
longa

0840040 Rabanos rusti- | Armoracia rus-

canos ticana

0840990 Otros (%)

0850000 v) Capullos

0850010 Clavo Syzygium  aro-
maticum

0850020 Alcaparras Capparis  spi-
nosa

0850990 Otros (%)

0860000 vi) Estigma de las flo-

res

0860010 Azafran Crocus sativus

0860990 Otros (%)

0870000 vii) Arilo

0870010 Macis Mpyristica  fra-
grans

0870990 Otros (%)

0900000 PLANTAS AZUCARE-

RAS (%)
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Grupos a los que se aplican los
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Ejemplos de pro-
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0900010 Remolacha Beta vulgaris El  producto
azucarera (raiz) entero  des-
pués de reti-
rar las hojas
y la tierra ad-
herida  me-
diante  acla-
rado o cepi-
llado
0900020 Cafia de azucar | Saccharum offi- El  producto
cinarum entero  des-
pués de reti-
rar el tejido
marchito, la
tierra y las
raices
0900030 Raices de achi- | Cichorium inty- El  producto
coria (%) bus entero  des-
pués de reti-
rar las hojas
y la tierra ad-
herida  me-
diante  acla-
rado o cepi-
llado
0900990 Otros (%)
1000000 10. PRODUCTOS DE ORI-
GEN ANIMAL — ANI-
MALES TERRESTRES
1010000 i) Carne, preparados El  producto
de carne, despojos, entero o0 solo
sangre y grasas de la  fraccion
origen animal, fres- grasa (%)
cos, refrigerados o
congelados, salados,
en salmuera, secos,
o ahumados o con-
vertidos en harinas
o alimentos; otros
productos procesa-
dos como las salchi-
chas y los prepara-
dos alimenticios ba-
sados en ellos
1011000 a) Porcino Sus scrofa
1011010 Carne
1011020 Tocino sin par-
tes magras
1011030 Higado
1011040 Rifion
1011050 Despojos  co-
mestibles
1011990 Otros (%)
1012000 b) Bovino Bos spec.
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LMR se aplica un mismo 08
LMR
1012010 Carne

1012020 Grasa

1012030 Higado

1012040 Rinon

1012050 Despojos  co-

mestibles

1012990 Otros (%)

1013000 Ovino Ovis aries

1013010 Carne

1013020 Grasa

1013030 Higado

1013040 Rifion

1013050 Despojos  co-

mestibles

1013990 Otros (%)

1014000 Caprino Capra hircus

1014010 Carne

1014020 Grasa

1014030 Higado

1014040 Rinon

1014050 Despojos  co-

mestibles

1014990 Otros (%)

1015000 Caballos, asnos, Equus spec.
mulos o burdé-
ganos

1015010 Carne

1015020 Grasa

1015030 Higado

1015040 Rinon

1015050 Despojos  co-

mestibles

1015990 Otros (%)

1016000 Aves de corral: Gallus  gallus,
pollo,  ganso, Anser  anser,
pato, pavo y Anas platyrhyn-
pintada, aves- chos, Meleagris
truz y paloma gallopavo, Nu-

mida meleagris,
Coturnix cotur-
nix, Struthio
camelu 'y Co-
lumba sp.

1016010 Carne
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1016020 Grasa

1016030 Higado

1016040 Rifion

1016050 Despojos  co-

mestibles

1016990 Otros (%)

1017000 g) Otros animales Conejo y can-

de granja guro

1017010 Carne

1017020 Grasa

1017030 Higado

1017040 Rifion

1017050 Despojos  co-

mestibles

1017990 Otros (%)

1020000 ii) Leche y nata El  producto
(crema), sin concen- entero o solo
trar, sin adicién de la fraccion
azicar ni otro edul- grasa (%)
corante, mantequi-
lla y demas mate-
rias grasas de la le-
che, el queso y el
requeson

1020010 Bovino

1020020 Ovino

1020030 Caprino

1020040 Equino

1020990 Otros (%)

1030000 iii) Huevos de ave, fres- El  producto
cos, conservados o entero o0 solo
cocidos; huevos sin la fraccion
cascara y yemas de grasa (7)
huevo frescos, se-
cos, cocidos en
agua o al vapor,
moldeados, congela-
dos o conservados
de otro modo, con
o sin adicion de
azicar u otro edul-
corante

1030010 Pollo

1030020 Pato

1030030 Ganso

1030040 Codorniz

1030990 Otros (%)
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Ejemplos de varie-
Ejemplos de pro- dades u otros pro- Partes de 1
. ductos individuales L ductos relaciona- artes de 108
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& LMR grup cientifica () > 1
. - que se aplican
que se aplican los definicion a la que los LMR
LMR se aplica un mismo 08
LMR
1040000 iv) Miel Apis  melifera, | Jalea real y po-
Melipona spec. | len
1050000 v) Anfibios y reptiles Rana spec. | Ancas de rana,
Crocodilia cocodrilos
spec.
1060000 vi) Serpientes Helix spec.
1070000 vii) Otros productos de
animales terrestres
1100000 11. PESCADO, PRODUC-
TOS DEL PESCADO,
MARISCOS, MOLUS-
COS Y OTROS PRO-
DUCTOS ALIMENTI-
CIOS MARINOS Y DE
AGUA DULCE (®)
1200000 12. CULTIVOS UTILIZA-
DOS EXCLUSIVA-
MENTE EN LA ALI-
MENTACION ANIMAL
)
(") El presente anexo introduce un numero de codigo al objeto de establecer una clasificacion para éste y otros anexos relacionados del

Q)

Q)
¢
Q)

©

O

®

Reglamento (CE) n°® 396/2005.

En la medida de lo posible, y en caso de que sea pertinente, se incluye el nombre cientifico de los productos enumerados en la
columna «Ejemplos de productos individuales de los grupos a los que se aplican los LMR», respetando en lo posible el sistema
internacional de nomenclatura.

El término «Otros» abarca todo producto no mencionado explicitamente con el resto de codigos en «Grupos a los que se aplican los
LMR».

Los LMR mencionados en el anexo II y III en relacion con un producto sélo se aplican si el producto esta destinado al consumo
humano. Para las partes del producto utilizadas como ingrediente de piensos se aplican LMR distintos.

Si el plaguicida o los metabolitos (incluidos en la definicion de residuos) son hidrosolubles (log P, inferior a 3), el LMR se
expresa en términos de mg/kg de carne (incluida la grasa), preparaciones a base de carne, despojos y grasas de origen animal. Si el
plaguicida o los metabolitos (incluidos en la definicion de residuos) son liposolubles (log P, igual o superior a 3), el LMR se
expresa en términos de mg/kg de grasa presentes en la carne, las preparaciones a base de carne, los despojos y las grasas de origen
animal. Para los productos alimenticios que tengan un contenido de materias grasas igual o inferior al 10 % en peso, el contenido
de residuos guardara relacion con el peso total del producto deshuesado. En este caso, el contenido méaximo sera igual a la décima
parte del valor en relacion con el contenido de materias grasas, si bien debera ser al menos igual a 0,01 mg/kg. Este ultimo
principio no se aplica a la leche de vaca ni a la leche entera de vaca. Tampoco se aplica a los demas productos si el LMR se fija a
nivel del LD.

Si el plaguicida o los metabolitos (incluidos en la definicion de residuos) son hidrosolubles (log P, inferior a 3), el LMR se
expresa en términos de mg/kg de leche y productos lacteos. Si el plaguicida o los metabolitos (incluidos en la definicion de
residuos) son liposolubles (log P, igual o superior a 3), el LMR se expresa en términos de mg/kg de leche de vaca y leche entera
de vaca. Para determinar el contenido de residuos de la leche cruda de vaca y de la leche entera de vaca, el calculo se basara en un
contenido de materias grasas igual al 4 % en peso. Para la leche cruda y la leche entera de otros animales distintos de las vacas, los
residuos se expresaran basandose en la materia grasa. Para los demas productos alimenticios enumerados con un contenido de
materias grasas inferior al 2 % en peso, el contenido maximo sera igual a la mitad del fijado para la leche cruda y la leche entera; si
tienen un contenido de materias grasas igual o superior al 2 % en peso, el contenido maximo se expresard en mg/kg de materia
grasa. En este caso, el contenido maximo sera igual a 25 veces el fijado para la leche cruda y la leche entera. Este lltimo principio
no se aplica si el LMR se fija a nivel del LD.

Si el plaguicida o los metabolitos (incluidos en la definicion de residuos) son hidrosolubles (log P, inferior a 3), el LMR se
expresa en términos de mg/kg de huevos sin cascara, para los huevos de ave y las yemas de huevo. Si el plaguicida o los
metabolitos (incluidos en la definicion de residuos) son liposolubles (log P, igual o superior a 3), el LMR se expresa en términos
de mg/kg de huevos sin cascara, para los huevos de ave y las yemas de huevo. No obstante, para los huevos y derivados de huevo
con un contenido de materias grasas superior a un 10 %, el contenido maximo se expresara en mg/kg de materia grasa. En este
caso, el contenido maximo es 10 veces mas elevado que el contenido méaximo en los huevos frescos. Este Gltimo principio no se
aplica si el LMR se fija a nivel del LD.

Los LMR no se aplicaran hasta que los productos individuales se hayan identificado en la lista..
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ANEXO VIl

Combinaciones de sustancia activa y producto tal como se contempla en el
articulo 18, apartado 3

Producto citado en el anexo I

Sustancia activa 1
" v (n° de codigo)

Fosfuro de hidrégeno Frutas (0100000), hortalizas (0200000), legumbres
(0300000), semillas y frutas oleaginosas (0400000),
cereales (0500000), té, café, infusiones y cacao
(0600000), especias (0800000)

Fosfuro de aluminio Frutas (0100000), hortalizas (0200000), legumbres
(0300000), semillas y frutas oleaginosas (0400000),
cereales (0500000), té, café, infusiones y cacao
(0600000), especias (0800000)

Fosfuro de magnesio Frutas (0100000), hortalizas (0200000), legumbres
(0300000), semillas y frutas oleaginosas (0400000),
cereales (0500000), té, café, infusiones y cacao
(0600000), especias (0800000)

Fluoruro de sulfurilo Frutas (0100000), cereales (0500000)




