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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/543 DA COMISSAO
de 1 de abril de 2015

que aprova a substincia ativa COS-OGA, em conformidade com o Regulamento (CE) n.c 1107/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execugio (UE) n.° 540/2011 da Comissdo

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho ("), nomeadamente o artigo 22.°, n.° 1, em conjugagio com o artigo 13.0, n.c 2,

Considerando o seguinte:

(1)

Em conformidade com o artigo 7., n° 1, do Regulamento (CE) n. 1107/2009, a Bélgica recebeu, em
28 de junho de 2012, um pedido da empresa FytoFend SA para a aprovagdo da substancia ativa COS-OGA. Em
conformidade com o artigo 9., n.° 3, do mesmo regulamento, a Bélgica, enquanto Estado-Membro relator,
notificou a Comissdo da admissibilidade do pedido em 5 de dezembro de 2012.

Em 19 de dezembro de 2013, o Estado-Membro relator apresentou & Comissdo, com cdpia para a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a seguir designada «Autoridade»), um projeto de relatério de avaliagdo
no qual se examinava se é de prever que a substdncia ativa satisfaca os critérios de aprovagio previstos no
artigo 4.° do Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

A Autoridade procedeu de acordo com o disposto no artigo 122, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009. Em
conformidade com o artigo 12.°, n° 3, do Regulamento (CE) n° 1107/2009, solicitou ao requerente a
apresentacdo de informacdes adicionais aos Estados-Membros, a Comissdo e a propria Autoridade. A avaliagio
dessas informacdes adicionais pelo Estado-Membro relator foi apresentada a Autoridade em setembro de 2014,
sob a forma de projeto de relatério de avaliacdo atualizado.

Em 1 de outubro de 2014, a Autoridade comunicou ao requerente, aos Estados-Membros e a Comissdo as suas
conclusdes sobre se é de prever que a substincia ativa COS-OGA satisfaca os critérios de aprovagdo estabelecidos
no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.> 1107/2009 (3. A Autoridade também disponibilizou as suas conclusoes ao
publico em geral.

Foi concedida ao requerente a possibilidade de apresentar comentdrios sobre o relatério de revisdo.

Em 11 de dezembro de 2014, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos
para Consumo Humano e Animal o relatério de revisio relativo ao COS-OGA e um projeto de regulamento que
estabelece que esta substdncia ativa é aprovada.

() JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.
(*) EFSA Journal 2014;12(10):3868.
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(7)  Determinou-se que os critérios de aprovagdo previstos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.> 1107/2009 sdo
cumpridos no que diz respeito a uma ou mais utiliza¢des representativas de pelo menos um produto fitofarma-
céutico que contém a substincia ativa, em particular as utilizacdes examinadas e detalhadas no relatério de
revisdo. Consideram-se, portanto, cumpridos esses critérios de aprovagio. Por conseguinte, é adequado aprovar a
substancia ativa COS-OGA.

(8) A Comissdo considera ainda que o COS-OGA ¢é uma substancia ativa de baixo risco, nos termos do disposto no
artigo 22.° do Regulamento (CE) n.> 1107/2009. O COS-OGA ndo é uma substancia que suscite preocupacdo e
preenche as condi¢des fixadas no anexo II, ponto 5, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009. E constituido por
compostos naturalmente presentes nas plantas e em alguns microrganismos e disseminados no ambiente. Prevé-se
que a exposi¢do adicional do ser humano, dos animais e do ambiente decorrente das utilizacdes aprovadas ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 seja negligencidvel, em comparacdo com a exposi¢do prevista em
resultado de situacdes naturais realistas.

(9)  Por conseguinte, é adequado aprovar o COS-OGA enquanto substancia de baixo risco. Nos termos do artigo 13.°,
n° 4, do Regulamento (CE) n° 1107/2009, o anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n. 540/2011 da
Comissdo (!) deve ser alterado em conformidade.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Aprovacio da substincia ativa

E aprovada a substancia ativa COS-OGA, como especificada no anexo I, nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.°
Alteracio do Regulamento de Execugio (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 ¢é alterado em conformidade com o anexo Il do presente
regulamento.

Artigo 3.
Entrada em vigor e data de aplicacio

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

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

Feito em Bruxelas, em 1 de abril de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd execucdo ao Regulamento (CE)
n.°1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas (JO L 153 de 11.6.2011,

p-1).



ANEXO I
Denominagdo comum, Data de apro- Termo da apro-
ntimeros de identifi- Denominacdo [UPAC Pureza (') P 2 ap Disposi¢des especificas
cacio vagdo vagdo
COS-OGA Copolimero linear de dcidos a-1,4-D-galac- | > 915 g/kg 22 de abril 22 de abril | Na aplicagdo dos principios uniformes
N° CAS: nio atri- topiranossiluronicos e de dcidos galactopi- | Ricio OGAJCOS compreendido de 2015 de 2030 referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regu-

buido
N.o CIPAC: 979

ranossilurénicos metilesterificados (9

a 20 residuos) com copolimero linear de
2-amino-2-deoxi-D-glucopiranose com li-
gacdes f-1,4 e 2-acetamido-2-deoxi-D-glu-
copiranose (5 a 10 residuos).

entre 1 e 1,6;

Grau de polimerizacio de COS
compreendido entre 5 e 10;

Grau de polimerizagio de OGA
compreendido entre 9 e 20;

Grau de metilacio de OGA
<10 %;
Grau de acetilacio de COS
<50 %;

lamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser
tidas em conta as conclusdes do relatd-
rio de revisdo do COS-OGA, nomeada-
mente os apéndices I e I do relatério.

() O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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ANEXO II

Na parte D do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011, é aditada a seguinte entrada:

Denomina¢do comum,

Data de apro-

Termo da apro-

Ntmero néimeros de identificacio Denominagdo ITUPAC Pureza (*) vacio vagio Disposi¢des especificas
«2 COS-0OGA Copolimero linear de dcidos a- | > 915 g/kg 22 de abril 22 de abril | Na aplicagdo dos principios uniformes
. . .| -1,4-D-galactopiranossilur6ni- L . de 2015 de 2030 referidos no artigo 29.°, n. 6, do Regu-
E' ” CAS: ndo atri- | os e de 4cidos galactopiranos- |~ Racio . 0(1;12/ COS  compreendido lamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser
uido entre 1 € 1,6; tidas em conta as conclusdes do relaté-

N.o CIPAC: 979

silurénicos metilesterificados
(9 a 20 residuos) com copoli-
mero linear de 2-amino-2-
-deoxi-D-glucopiranose com li-
gacdes f-1,4 e 2-acetamido-2-
-deoxi-D-glucopiranose (5

a 10 residuos).

Grau de polimerizagio de COS
compreendido entre 5 e 10;
Grau de polimerizagio de OGA
compreendido entre 9 e 20;

Grau de metilacio de OGA
<10 %;
Grau de acetilacio de COS
<50 %;

rio de revisdo do COS-OGA, nomeada-
mente os apéndices I e II do relatério.»

(*) O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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