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Resolucion del Parlamento Europeo, de 18 de septiembre de 2024, sobre el proyecto de
Reglamento de l1a Comision por el que se modifican los anexos II y III del Reglamento
(CE) n.” 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que respecta a los limites
maximos de residuos de ciproconazol y espirodiclofeno en determinados productos
(D091952/05 — 2024/2759(RPS))

El Parlamento Europeo,

— Visto el proyecto de Reglamento de la Comision por el que se modifican los anexos Il y
III del Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que
respecta a los limites maximos de residuos de ciproconazol y espirodiclofeno en
determinados productos (D091952/05),

— Visto el 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!, y en particular su articulo 14, apartado 1, letra a), y su articulo 49, apartado 2,

— Visto el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
21 de octubre de 2009, relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el
que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo?, y en particular
su articulo 4, apartado 1, y su articulo 4, apartado 2, parrafo primero, letra a), y el
punto 3.6.4 del anexo II,

— Visto 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
legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria’, y en particular su articulo 5,
apartado 1,

- Vistos los articulos 11, 13, 168 y 191 del Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea (TFUE),
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Visto el dictamen motivado adoptado por la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) el 19 de febrero de 2021 y publicado el 22 de marzo de 20211,

Vista la conclusion sobre la revision por pares de los plaguicidas adoptada por la EFSA
el 8 de noviembre de 2010 y publicada el 25 de noviembre de 20102,

Visto el dictamen adoptado por el Comité de Evaluacion del Riesgo (CER) de la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas el 11 de septiembre de 20153,

Visto el articulo 5 bis, apartado 3, letra b), y apartado 5, de la Decisién 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 ejecucion atribuidas a la Comision?,

Visto el articulo 115, apartados 2 y 3, y apartado 4, letra ¢), de su Reglamento interno,

Vista la propuesta de Resolucion de la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y
Seguridad Alimentaria,

Considerando que las protestas de los agricultores que tuvieron lugar en la primera
mitad de 2024 planteaban entre sus principales exigencias un trato justo y equitativo
para los productos importados de terceros paises, que deberian atenerse a las mismas
normas que los productos producidos en la Union;

Considerando que la adopcion del proyecto de Reglamento de la Comision permitiria
seguir importando en la Union productos que no cumplen las normas a las que se
ajustan los agricultores de la Union;

Considerando que tal situacion colocaria a los agricultores de la Unidn en una posicion
de desventaja competitiva;

Considerando que el ciproconazol es un fungicida de la clase de los azoles, que se
utiliza principalmente en los cultivos de cereales, el café, la remolacha azucarera, las

manzanas y las uvas, y los cacahuetes;

Considerando que la aprobacion de la sustancia activa ciproconazol expir6 el 31 de
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mayo de 2021; que se presentd una solicitud de renovacion en septiembre de 2018, pero
fue retirada en diciembre de 2018; que todas las autorizaciones vigentes para los
productos fitosanitarios que contienen ciproconazol han sido revocadas;

Considerando que el ciproconazol esta clasificado de conformidad con el Reglamento
(CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo! como tdxico para la
reproduccion de categoria 1B, toxico en caso de ingestion (toxicidad aguda 3), toxico
para el higado (STOT RE 2), asi como muy toxico para los organismos acudticos
(toxicidad acudtica agudo 1) y muy tdxico para los organismos acudticos, con efectos
nocivos duraderos (toxicidad acuatica cronica 1)?;

Considerando que el ciproconazol es un inhibidor de la biosintesis del ergosterol de la
categoria de los triazoles y, por lo tanto, puede provocar efectos de alteracion
endocrina’; que la EFSA no ha evaluado su potencial de alteracion endocrina con
arreglo a los criterios cientificos para la determinacion de las propiedades de alteracion
endocrina establecidos en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisidon*, que se aplica
desde el 10 de noviembre de 2018; que los efectos relacionados con el sistema
endocrino se producen con frecuencia a dosis bajas y que los alteradores endocrinos
carecen a menudo de un umbral seguro’;

Considerando que un niimero cada vez mayor de publicaciones pone de relieve que los
fungicidas azolicos constituyen una fuente significativa de la creciente incidencia de la
resistencia medioambiental a Aspergillus spp.%; que la Comision ha solicitado a la EFSA
que evalue el impacto del uso de fungicidas azélicos —fuera de su utilizacién como
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medicamentos para uso humano— en el desarrollo de cepas de Aspergillus spp.
resistentes a los azoles; que el informe cientifico solicitado atn no se ha publicado y no
se espera que esté finalizado hasta diciembre de 2024!;

Considerando que, por tanto, procede suprimir los limites méximos de residuos (LMR)
vigentes para el ciproconazol fijados en el anexo II del Reglamento (CE) n.® 396/2005,
de conformidad con el articulo 17 de dicho Reglamento, que establece que la Comision
debe suprimir los LMR establecidos en los anexos Il y III de dicho Reglamento y
fijarlos en el valor por defecto de 0,01 mg/kg o el limite de determinacion pertinente sin
necesidad de solicitar el dictamen de la EFSA cuando se haya revocado la autorizacion
de la sustancia activa en cuestion;

Considerando que, en el proyecto de Reglamento de la Comision, la Comision propone,
no obstante, mantener los LMR en una gran cantidad de productos (cereales, semillas,
carne, higado y rifion) por encima del limite de determinacion pertinente o del LMR por
defecto de 0,01 mg/kg sobre la base de los LMR establecidos por la Comision del
Codex Alimentarius (CXL);

Considerando que la Comision propone fijar los LMR en los correspondientes valores
CXL para los guisantes (sin vaina), las judias, los guisantes, la cebada, el alforfon y
otros pseudocereales, el maiz, el mijo comtn / mijo mayor, la avena, el centeno, el trigo,
los granos de café y las raices de remolacha azucarera, el muasculo y la grasa de porcino,
bovino, ovino, caprino y equino, el musculo, la grasa y el higado de aves de corral, la
leche de bovino, ovino, caprino y equino, y los huevos de aves; que esto significa que
los LMR para el higado y los rifiones de porcino, bovino, ovino, caprino y equino se
mantendrian en los niveles actuales de 0,5 mg/kg, para las semillas de colza en

0,4 mg/kg y para la soja en 0,07 mg/kg; que, en el caso de todos los demas productos —
para los que no existen CXL ni tolerancias en la importacion—, los LMR se reducen a
los limites de determinacion especificos para cada producto, que varian entre 0,01 y
0,05 mg/kg;

Considerando que, en 2024, la Comision redujo los LMR para el tiacloprid —una
sustancia activa clasificada como toxica para la reproduccion de categoria 1B— al
limite de determinacion pertinente afirmando que «hasta que la Autoridad concluya esta
evaluacion adicional del riesgo [sobre los efectos relacionados con el sistema
endocrino], y teniendo en cuenta la informacion pertinente disponible con respecto a los
efectos potencialmente nocivos para la salud humana, procede reducir provisionalmente
los LMR [...] [para dichos productos]»?;

Considerando que el Reglamento (CE) n.° 396/2005, en su considerando 5, establece
que los residuos no deben estar presentes en niveles que planteen un riesgo inaceptable
para los seres humanos y, en su caso, para los animales;

Considerando que el articulo 4, apartado 2, parrafo primero, letra a) del Reglamento
(CE) n.° 1107/2009 establece que los residuos de los productos fitosanitarios no tendran
efectos nocivos en la salud humana, incluida la de los grupos vulnerables, ni en la salud
animal, teniendo en cuenta los efectos acumulativos y sinérgicos conocidos; que el

https://open.efsa.europa.eu/question/EFSA-Q-2022-00040.
https://ec.europa.eu/transparency/comitology-
register/screen/documents/089880/5/consult?lang=en.
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punto 3.6.4 del anexo II del citado Reglamento establece que una sustancia activa
clasificada, conforme al Reglamento (CE) n.° 1272/2008, como toxica para la
reproduccion, de categoria 1A o 1B, no serd aprobada salvo si «los residuos de la
sustancia activa [...] sobre los alimentos y piensos no superan los valores establecidos
por defecto de conformidad con el articulo 18, apartado 1, letra b), del Reglamento
(CE) n.° 396/2005»; que el articulo 18, apartado 1, letra b), del Reglamento

(CE) n.° 396/2005 establece un valor por defecto de 0,01 mg/kg;

Considerando que el articulo 3, apartado 2, letra g) del Reglamento (CE) n.° 396/2005
establece que la tolerancia en la importacion es un limite maximo de residuos fijado
para productos importados cuando «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»; que el ciproconazol no cumple esos criterios, puesto que ha sido
prohibido por razones de salud al estar clasificado como toxico para la reproduccion de
categoria 1B;

Considerando que el articulo 5, apartado 1, del Reglamento (CE) n.® 178/2002 establece
que la legislacion alimentaria debe perseguir uno o varios de los objetivos generales de
lograr un nivel elevado de proteccion de la vida y la salud de las personas, asi como de
proteger los intereses de los consumidores, incluidas unas practicas justas en el
comercio de alimentos, teniendo en cuenta, cuando proceda, la proteccion de la salud y
el bienestar de los animales, los aspectos fitosanitarios y el medio ambiente;

Considerando que, en su Comunicacion de 20 de mayo de 2020 titulada «Estrategia “de
la granja a la mesa” para un sistema alimentario justo, saludable y respetuoso con el
medio ambientex»!, la Comision anuncié que la Unidn «apoyara la transicion global
hacia sistemas agroalimentarios sostenibles, en consonancia con los objetivos de la
presente estrategia y con los ODS», y que la Union «puede desempefiar un papel clave
durante la definicion de normas mundiales con esta estrategia»; que la Comision afirmé
expresamente en la Estrategia que «[u]n sistema alimentario de la UE mas sostenible
también requiere practicas cada vez mas sostenibles por parte de nuestros socios
comerciales. A fin de promover un avance gradual hacia el uso de productos
fitosanitarios mas seguros, la UE, de conformidad con las normas de la OMC y tras una
evaluacion de riesgos, estudiara la posibilidad de revisar las tolerancias en la
importacion de sustancias que cumplan los “criterios de exclusion” y que presenten un
alto nivel de riesgo para la salud humanay;

Considerando que la practica de fijar unos LMR elevados promueve un doble rasero
para los agricultores de la Union y los agricultores de terceros paises, ya que los
agricultores no pertenecientes a la Unidon pueden seguir produciendo los alimentos en
cuestion utilizando ciproconazol y exportandolos a la Unidn, lo que coloca a los
agricultores de la Union en una situacion de desventaja competitiva; que, por otra parte,
el uso de este plaguicida pone en peligro la salud de los trabajadores agricolas, la salud
de la poblacion en general y el medio ambiente en los paises productores;

Considerando que el articulo 191, apartado 2, del TFUE establece el principio de
precaucion como uno de los principios fundamentales de la Union;
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Considerando que la Comision debe proteger el medio ambiente y a los ciudadanos
europeos sobre la base de la informacion cientifica disponible, teniendo en cuenta las
obligaciones y posibilidades legales que los Reglamentos (CE) n.° 396/2005

y n.° 178/2002 prevén para garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud
humana y animal y del medio ambiente;

Considerando que los LMR propuestos no protegen la salud de los ciudadanos en
Europa, por lo que son contrarios a los Reglamentos (CE) n.® 396/2005 y n.° 178/2002;

Considerando que no deben establecerse limites maximos de residuos para las
sustancias activas que no han sido aprobadas en la Union por motivos de salud; que, por
lo tanto, ningtin CXL que supere el limite de determinacion pertinente o el valor por
defecto de 0,01 mg/kg debe considerarse seguro para los consumidores, ya que el
ciproconazol esta clasificado como tdxico para la reproduccion de categoria 1B;

Considerando que, al fijar los limites maximos de residuos, es necesario tener en cuenta
los efectos acumulativos y sinérgicos, y que es de suma importancia acelerar
urgentemente el desarrollo de métodos adecuados para su evaluacion;

Se opone a la aprobacion del proyecto de Reglamento de la Comision;

Considera que el proyecto de Reglamento de la Comisidon no es compatible con el
objetivo y el contenido del Reglamento (CE) n.° 396/2005 ni del Reglamento

(CE) n.° 178/2002, asi como tampoco con el Reglamento (CE) n.° 1107/2009, incluido
el punto 3.6.4 de su anexo II;

Pide a la Comision que, aplicando el principio de precaucion, retire su proyecto de
Reglamento y presente uno nuevo al Comitg;

Pide a la Comision que presente al Comité un nuevo proyecto de Reglamento para
reducir todos los LMR para el ciproconazol al limite de determinacion o al valor por
defecto de 0,01 mg/kg para todos los usos y que rechace cualquier solicitud de
tolerancias en la importacion;

Reconoce que la EFSA trabaja en métodos para evaluar los riesgos acumulativos, al
tiempo que sefiala que el problema de la evaluacion de los efectos acumulativos de los
plaguicidas y los residuos es conocido desde hace décadas; pide, por tanto, a la EFSA y
a la Comision que aborden el problema con absoluta urgencia;

Encarga a su presidenta que transmita la presente Resolucion al Consejo y a la
Comision, asi como a los Gobiernos y Parlamentos de los Estados miembros.



