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DIRECTIVA 2003/113/CE DE LA COMISION
de 3 de diciembre de 2003

por la que se modifican los anexos de las Directivas 86/362/CEE,
86/363/CEE y 90/642/CEE del Consejo, en lo que atafie a la fijacion
de los contenidos maximos de determinados residuos de plaguicidas
en los cereales, en los alimentos de origen animal y en determi-
nados productos de origen vegetal, incluidas las frutas y hortalizas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 86/362/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 cereales (), cuya ultima modificacion la
constituye la Directiva 2003/62/CE de la Comision (%), y, en particular,
su articulo 10,

Vista la Directiva 86/363/CEE del Consejo, de 24 de julio de 1986,
relativa a la fijaciéon de contenidos méaximos para los residuos de
plaguicidas sobre y en los productos alimenticios de origen animal (),
cuya ultima modificacion la constituye la Directiva 2003/60/CE de la
Comisién (%), y, en particular, su articulo 10,

Vista la Directiva 90/642/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de
1990, relativa a la fijacion de los contenidos méximos de residuos de
plaguicidas en determinados productos de origen vegetal, incluidas las
frutas y hortalizas (°), cuya ultima modificacion la constituye la Direc-
tiva 2003/69/CE de la Comisién (°), y, en particular, su articulo 7,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991,
relativa a la comercializacion de productos fitosanitarios (), cuya
ultima modificacion la constituye la Directiva 2003/84/CE de la Comi-
sion (%), y, en particular, la letra f) del apartado 1 de su articulo 4,

Considerando lo siguiente:

(1)  Mediante la Directiva 2003/31/CE de la Comisién (°) se inclu-
yeron en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE las sustancias
activas ya existentes 2,4-DB, linurén y pendimetalina.

(2)  Mediante la Directiva 2003/23/CE de la Comision ('), se inclu-
yeron en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE las nuevas
sustancias activas imazamox, oxasulfurdn, etoxisulfuron, foram-
sulfurdn, oxadiargilo y ciazofamida.

(3)  La inclusion en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE de estas
sustancias activas se baso en la evaluacion de la informacién
presentada acerca de los usos propuestos. Con arreglo a la letra
f) del apartado 1 del articulo 4 de la Directiva 91/414/CEE,
algunos Estados miembros han presentado informacién sobre
este uso. La informacion disponible ha sido revisada y es sufi-
ciente para permitir la fijacion de determinados contenidos o
limites maximos de residuos (LMR).

(4)  De acuerdo con la letra f) del apartado 1 del articulo 4 de la
Directiva 91/414/CEE, en caso de no existir un LMR comuni-
tario, provisional o no, los Estados miembros deben establecer

() DO L 221 de 7.8.1986, p. 37.
() DO L 154 de 21.6.2003, p. 70.
() DO L 221 de 7.8.1986, p. 43.
() DO L 155 de 24.6.2003, p. 15.
() DO L 350 de 14.12.1990, p. 71.
() DO L 175 de 15.7.2003, p. 37.
() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1.
() DO L 247 de 30.9.2003, p. 20.
() DO L 101 de 23.4.2003, p. 3.
() DO L 81 de 28.3.2003, p. 39.
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un LMR provisional nacional, antes de autorizar productos fito-
sanitarios que contengan estas sustancias activas.

En relaciéon con la inclusion en el anexo I de la Directiva 91/
414/CEE de las sustancias activas en cuestion, las correspon-
dientes evaluaciones cientificas y técnicas fueron concluidas en
forma de informes de revision de la Comision. Los informes de
evaluacion relativos a las citadas sustancias se acabaron de
redactar en las fechas mencionadas en las Directivas de la Comi-
sion citadas en el primer y segundo considerando. Estos
informes establecen la ingesta diaria aceptable (IDA) y, en caso
necesario, la dosis de referencia aguda (DRA) para las sustancias
en cuestion. La exposicion de los consumidores de productos
alimenticios tratados con las sustancias activas consideradas se
ha evaluado de acuerdo con los procedimientos comunitarios y
atendiendo a las orientaciones publicadas por la Organizacion
Mundial de la Salud (') y al dictamen del Comité cientifico de
las plantas () sobre la metodologia empleada. Se ha llegado a
la conclusion de que los LMR propuestos no daran a lugar a
que se sobrepasen estas IDA ni estas DRA.

A fin de proteger convenientemente al consumidor frente al
riesgo de exposicion a residuos derivado de una utilizaciéon no
autorizada de productos fitosanitarios, deben establecerse LMR
provisionales para las combinaciones de producto/plaguicida
correspondientes en el umbral de determinacion analitica.

La fijacion a escala comunitaria de tales LMR provisionales no
impide a los Estados miembros establecer LMR provisionales
para las sustancias contempladas en la presente Directiva, de
conformidad con lo dispuesto en la letra f) del apartado 1 del
articulo 4 de la Directiva 91/414/CEE y en su anexo VI. Se
considera que un periodo de cuatro afios es suficiente para
permitir el desarrollo de utilizaciones adicionales de las sustan-
cias activas en cuestion. Transcurrido ese periodo, es
conveniente que los LMR provisionales pasen a ser definitivos.

Es necesario, por lo tanto, incluir en los anexos de las Directivas
86/362/CEE, 86/363/CEE y 90/642/CEE todos los residuos de
plaguicidas derivados de la utilizacion de estos productos fitosa-
nitarios, con el fin de permitir una vigilancia y un control
adecuados de la prohibicion de su utilizaciébn y proteger al
consumidor. Por consiguiente, es necesario modificar en conse-
cuencia los anexos de las Directivas 86/362/CEE, 86/363/CEE
y 90/642/CEE.

La presente Directiva se ajusta al dictamen del Comité perma-
nente de la cadena alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

En la parte A del anexo II de la Directiva 86/362/CEE, se afiadiran los
limites maximos de residuos de plaguicidas correspondientes a las
sustancias 2,4-DB, linurén, pendimetalina, imazamox, oxasulfurdn,
etoxisulfurén, foramsulfurén, oxadiargilo y ciazofamida recogidos en
el anexo I de la presente Directiva.

Q]

@

Orientaciones para predecir la ingesta alimentaria de residuos de plaguicidas

(version revisada), elaboradas por el Programa SIMUVIMA/Alimentos en
colaboracion con el Comité del Codex sobre residuos de plaguicidas y publi-
cadas por la Organizacion Mundial de la Salud en 1997 (WHO/FSF/FOS/
97.7).

Dictamen del Comité cientifico de las plantas sobre cuestiones relativas a la
modificacion de los anexos de las Directivas 86/362/CEE, 86/363/CEE y 90/
642/CEE del Consejo (Dictamen emitido por el Comité cientifico de las
plantas el 14 de julio de 1998) (http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/inde-
x_en.html).
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Articulo 2

En la parte A del anexo II de la Directiva 86/363/CEE, se afiadiran los
limites maximos de residuos de plaguicidas correspondientes a la
sustancia pendimetalina recogidos en el anexo II de la presente Direc-
tiva. En la parte B del anexo II de la Directiva 86/363/CEE, se
afladiran los limites maximos de residuos de plaguicidas correspon-
dientes a las sustancias 2,4-DB y oxasulfurén recogidos en el anexo
III de la presente Directiva.

Articulo 3

En el anexo II de la Directiva 90/642/CEE, se anadiran los limites
maximos de residuos de plaguicidas correspondientes a las sustancias
2,4-DB, linurén, pendimetalina, imazamox, oxasulfurdn, etoxisulfurén,
foramsulfurén, oxadiargilo y ciazofamida recogidos en el anexo IV de
la presente Directiva.

Articulo 4

Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
dispuesto en la presente Directiva seis meses después de su publicacion
en el Diario Oficial de la Union Europea, a mas tardar, e informaran
de ello inmediatamente a la Comision.

Aplicaran dichas disposiciones con efecto a partir del 4 de junio de
2005.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas
haran referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha
referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estable-
ceran las modalidades de la mencionada referencia.

Articulo 5
La presente Directiva entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.
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ANEXO 11

Residuos de plaguicidas

Niveles maximos en mg/kg (ppm)

En la materia grasa
contenida en las carnes,
preparados de carnes,
despojos y grasas
animales que figuran en
las partidas ex 0201,
0202, 0203, 0204,
0205 00 00, 0206, 0207,
ex 0208, 0209 00, 0210,

En la leche de vaca y en
la leche entera de vaca
que figuran en la partida
0401 del anexo I; para los
demas productos alimen-
ticios de las partidas
0401, 0402, 0405 00 y
0406 de conformidad

En los huevos frescos sin

cascaron, para los huevos

de ave y yemas de huevo

que figuran en las partidas

0407 00 y 0408 del anexo
16) )

1601 00, 1602 del anexo con (%) (%)
IMHe
Pendimetalina 0,05 (*) (?) 0,05 (*) (" 0,05 (*) ("

(*) Indica el nivel mas bajo de determinacion analitica.

®

Q)

6

)

Indica el limite maximo provisional de residuos establecido de conformidad con la letra f) del apartado 1 del
articulo 4 de la Directiva 91/414/CEE: salvo que se modifique, este limite pasara a ser definitivo el 31 de
diciembre de 2007.

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

maximo 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.

Para determinar el contenido de residuos de le 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 otro origen animal, los residuos se expresaran basandose en la materia

grasa.

Para los demas productos alimenticios recogidos en las partidas 0401, 0402, 0405 00 y 0406 del anexo I:

— que tengan 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;

— que tengan un contenido de materias grasas igual o superior al 2 % en peso, el contenido maximo se
expresara 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.

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 sera 10 veces superior al maximo correspondiente a los huevos frescos.

Las llamada ('), () y (*) no se aplican a los casos en los que se indica el limite mas bajo de la determinacion
analitica.
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ANEXO 1

Residuos de plaguicidas

Niveles maximos en mg/kg (ppm)

En la carne, preparados
de carne, despojos y
grasas animales en el
anexo I dentro de las

partidas ex 0201, 0202,

0203, 0204, 0205 00 00,
0206, 0207, ex 0208,

0209 00, 0210, 1601 00,

1602

En la leche y productos
enumeradas en el anexo I
dentro de las partidas
0401, 0402, 0405 00 y
0406

En los huevos frescos sin
cascaron, huevos de ave y
yemas de huevo enume-
rados en el anexo I dentro
de las partidas 0407 00 y
0408

2,4-DB

0,05 (*) (°) carne,
0,1 () higado, rifién

0,01(*) (")

0,05 (*) ()

oxasulfurén

0,05(*) ()

(*) Indica el umbral de determinacion analitica.
(") Indica el limite maximo provisional de residuos establecido de conformidad con la letra f) del apartado 1 del
articulo 4 de la Directiva 91/414/CEE: salvo que se modifique, este limite pasard a ser definitivo el 31 de

diciembre de 2007.
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