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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 736/2011 DA COMISSAO
de 26 de Julho de 2011

que aprova a substincia activa fluroxipir, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execucio (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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Con-
selho ('), nomeadamente o artigo 13.%, n.° 2, e o artigo 78.°,
n° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 80.°, n.° 1, alinea b), do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a Directiva
91/414/CEE do Conselho (?) aplica-se as substancias ac-
tivas enumeradas no anexo I do Regulamento (CE)
n.° 737/2007, de 27 de Junho de 2007, relativo ao
procedimento de renovagdo da inclusio de um primeiro
grupo de substincias activas no anexo I da Directiva
91/414/CEE e a elaboracdo da lista dessas substancias (),
no que respeita ao procedimento e as condigdes de apro-
vagdo. O fluroxipir estd incluido na lista do anexo I do
Regulamento (CE) n.° 737/2007.

(2) A aprovagdo do fluroxipir, como estabelecida na Parte A
do anexo do Regulamento de Execugio (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 res-
peito a lista de substincias activas aprovadas (¥), expira
em 31 de Dezembro de 2011. Em conformidade com o
artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 737/2007, foi apre-
sentada uma notificacdo para a renovagdo da inclusio do
fluroxipir no anexo I da Directiva 91/414/CEE dentro do
prazo previsto no referido artigo.

(3)  Aquela notificagio foi considerada admissivel pela Deci-
sdo 2008/656/CE da Comissdo, de 28 de Julho de 2008,
relativa a admissibilidade das notificacdes relativas a re-
novacdo da inclusdo no anexo I da Directiva 91/414/CEE
do Conselho das substancias activas azimsulfurdo, azoxis-
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trobina, fluroxipir, imazalil, cresoxime-metilo, prohexa-
diona e espiroxamina e que define a lista dos notificado-
res envolvidos (°).

O notificador apresentou, no prazo previsto no artigo 6.°
do Regulamento (CE) n.° 737/2007, os dados exigidos ao
abrigo desse artigo, juntamente com uma explicacio re-
lativa a relevancia de cada novo estudo apresentado.

O Estado-Membro relator preparou um relatério de ava-
liagdo em consulta com o Estado-Membro co-relator e
apresentou-o a Autoridade Europeia para a Seguranga
dos Alimentos (a seguir designada «Autoridade») e a Co-
missdo, em 26 de Novembro de 2009. Para além da
avalia¢do da substancia activa, o relatério inclui uma lista
dos estudos em que o Estado-Membro relator se baseou
para efectuar a sua avaliacdo.

A Autoridade transmitiu o relatério de avaliacio ao no-
tificador e aos Estados-Membros para observagdes e en-
viou a Comissdo as observacdes recebidas. A Autoridade
disponibilizou também o relatério de avaliagio ao pu-
blico em geral.

A pedido da Comissdo, o relatério de avaliagio foi re-
visto por peritos avaliadores dos Estados-Membros e da
Autoridade. Em 24 de Fevereiro de 2011, a Autoridade
apresentou a Comissdo as suas conclusdes da revisdo dos
peritos avaliadores sobre a avaliagdo dos riscos do fluro-
xipir (°). O relatério de avaliagdo e as conclusdes da Au-
toridade foram revistos pelos Estados-Membros e pela
Comissio no ambito do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Sadde Animal e concluidos, em 17 de
Junho de 2011, sob a forma de relatério de revisio da
Comissdo sobre o fluroxipir.

Os diversos exames efectuados permitem presumir que
os produtos fitofarmacéuticos que contém fluroxipir con-
tinuam a satisfazer, em geral, as condi¢des definidas no
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revisio dos peritos avaliadores sobre a avaliagdo dos riscos da subs-
tancia activa fluroxipir. EFSA Journal 2011; 9(3):2091. [91 pp.].
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artigo 5.°, n.° 1, alineas a) e b), da Directiva 91/414/CEE,
designadamente no que respeita as utilizagdes examina-

das e detalhadas no relatério de revisio da Comissio. E,
por conseguinte, adequado aprovar o fluroxipir.

(99  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, em conjugagdo com o seu
artigo 6.%, e a luz dos actuais conhecimentos cientificos e
técnicos, torna-se, no entanto, necessario definir certas
condicdes e restricdes ndo previstas na primeira inclusdo
no anexo I da Directiva 91/414/CEE.

(10)  Sem prejuizo da conclusdo de que o fluroxipir deve ser
aprovado, importa, em especial, exigir mais informacdes
de confirmacio.

(11)  Deve prever-se um prazo razodvel antes da aprovagdo, de
forma a que os Estados-Membros e as partes interessadas
possam preparar-se para cumprir os novos requisitos daf
resultantes.

(12)  Sem prejuizo das obrigagdes previstas no Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 em consequéncia da aprovagio, e
tendo em conta a situagdo especifica criada pela transicio
da Directiva 91/414/CEE para o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, deve, no entanto, aplicar-se o seguinte.
Os Estados-Membros devem beneficiar de um periodo de
seis meses apOs a aprovacdo para rever autorizagdes de
produtos fitofarmacéuticos que contenham fluroxipir. Os
Estados-Membros devem, caso necessdrio, alterar, subs-
tituir ou retirar as autoriza¢des. Em derrogacio ao prazo
mencionado, deve prever-se um periodo mais longo para
a apresentacdo ¢ avaliagdo da actualizagio do processo
completo, tal como especificado no anexo III da Directiva
91/414/CEE, de cada produto fitofarmacéutico para cada
utilizacdo prevista, em conformidade com os principios
uniformes.

(13) A experiéncia adquirida com a inclusdo no anexo I da
Directiva 91/414/CEE de substancias activas avaliadas no
ambito do Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comissdo,
de 11 de Dezembro de 1992, que estabelece normas de
execucdo para a primeira fase do programa de trabalho
referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE
do Conselho relativa a colocagio dos produtos fitofarma-
céuticos no mercado ('), revelou que podem surgir difi-
culdades na interpretagio das obrigagdes dos titulares das
autorizacOes existentes no que respeita ao acesso aos
dados. Assim, para evitar mais dificuldades, importa cla-
rificar as obrigacdes dos Estados-Membros, especialmente
a de verificar se o titular de uma autorizacdo demonstra
ter acesso a um processo que satisfaz os requisitos do
anexo II daquela directiva. Contudo, esta clarificagdo ndo
impde, nem aos Estados-Membros nem aos titulares de
autorizacdes, mais obrigagdes do que as previstas nas
directivas adoptadas até agora que alteram o anexo I da
referida directiva ou nos regulamentos que aprovam
substancias activas.

(14)  De acordo com o artigo 13.°, n.° 4, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, o anexo do Regulamento de Execugdo
(UE) n.° 540/2011 deve ser alterado em conformidade.

() JO L 366 de 15.12.1992, p. 10.

(15)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satdde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Aprovacio de substincia activa

E aprovada a substincia activa fluroxipir, como especificada no
anexo I, sob reserva das condigdes previstas no referido anexo.

Artigo 2.°
Reavaliacdo de produtos fitofarmacéuticos

1. Em  conformidade com o  regulamento  (CE)
n.° 1107/2009/CEE, os Estados-Membros devem alterar ou re-
tirar, se necessdrio, até 30 de Junho de 2012, as autorizacdes
existentes de produtos fitofarmacéuticos que contenham fluro-
xipir como substancia activa.

Até essa data, devem verificar, em especial, se s3o cumpridas as
condigdes do anexo I do presente regulamento, com excep¢do
das identificadas na parte B da coluna relativa as disposi¢des
especificas do referido anexo, e se o titular da autorizacdo de-
tém, ou tem acesso, a Um Processo que cumpre os requisitos do
anexo II da Directiva 91/414/CEE, em conformidade com as
condigdes do artigo 13.°, n.%° 1 a 4 da referida directiva e do
artigo 62.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

2. Em derrogagio ao n.° 1, os Estados-Membros devem rea-
valiar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
fluroxipir como dnica substincia activa ou acompanhado de
outras substincias activas, todas elas incluidas no anexo I do
Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 até 31 de Dezem-
bro de 2011 o mais tardar, em conformidade com os principios
uniformes estabelecidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009, com base num processo que cumpra 0s
requisitos do anexo Il da Directiva 91/414/CEE e tendo em
conta a parte B da coluna relativa as disposicdes especificas
do anexo I do presente regulamento. Com base nessa avaliacio,
os Estados-Membros devem determinar se o produto ainda sa-
tisfaz as condi¢des estabelecidas no artigo 29.%, n.° 1, do Re-
gulamento (CE) n.° 1107/2009.

Na sequéncia dessa determinagdo, os Estados-Membros:

a) no caso de um produto que contenha fluroxipir como tnica
substancia activa, devem, se necessério, alterar ou retirar a
autorizagdo até 31 de Dezembro de 2015 o mais tardar; ou

b) no caso de um produto que contenha fluroxipir entre outras
substancias activas, devem, se necessario, alterar ou retirar a
autorizagdo até 31 de Dezembro de 2015 ou até a data
fixada para essa alteragdo ou retirada no respectiva acto ou
actos que acrescentaram a substincia ou as substincias rele-
vantes ao anexo I da Directiva 91/414/CEE, ou aprovaram
essa substincia ou substincias, caso esta dltima data seja
posterior.
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Artigo 3.°
Alteracdes ao Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

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

Artigo 4.°
Entrada em vigor e aplicacio

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

Aplica-se a partir de 1 de Janeiro de 2012.

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

Feito em Bruxelas, em 26 de Julho de 2011.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO 1

Denominagdo comum;
nameros de identificagdo

Denominagdo TUPAC

Pureza (1)

Data de aprovacio

Termo da aprovagio

Disposicdes especificas

Fluroxipir
N.° CAS: 69377-81-7
N.° CIPAC: 431

Acido 4-amino-3,5-di-
cloro-6-fluoro-2-piri-
diloxiacético

> 950 gfkg
(fluroxipir-meptil)

1 de Janeiro de 2012

31 de Dezembro de
2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regu-
lamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo
final, de 17 de Junho de 2011, do relatério de revisio do fluroxipir elaborado no
quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, nomea-
damente os apéndices I e II do relatério.

Nessa avaliacdo global, os Estados-Membros devem:

1. Estar especialmente atentos ao potencial de contaminagdo das dguas subterra-
neas pelo metabolito fluroxipil piridinol, quando a substancia activa for apli-
cada em zonas com solos alcalinos ou vulnerdveis efou condi¢des climdticas
vulnerdveis.

2. Estar particularmente atentos aos riscos para os organismos aquaticos.

As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessdrio, medidas de reducdo dos
riscos.

O notificador deve apresentar informagdes de confirmacdo no que se refere:
a) a relevancia das impurezas indicadas nas especificagdes técnicas;

b) a relevancia do material de ensaio utilizado nos ensaios de toxicidade, tendo
em conta as especificagdes do produto técnico;

¢) a relevancia toxicoldgica dos metabolitos fluroxipir piridinol e fluroxipir me-
toxipiridina;

d) aos métodos analiticos de determinacio de residuos no que se refere as plantas;

e) ao destino dos ésteres de fluroxipir em matrizes animais;

f) ao risco de longo prazo para as minhocas e os organismos do solo.

O notificador deve apresentar aos Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade a
informagdo referida nas alineas a) e b) até 1 de Julho de 2012 e a informacio
referida nas alineas c), d), €) e f) até 31 de Dezembro de 2013.

(") O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificacdes da substancia activa.
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O anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado do seguinte modo:

1. Na parte A, é suprimida a entrada relativa ao fluroxipir.

2. Na parte B, ¢ aditada a seguinte entrada:

ANEXO II

Denominacdo comum; Denominacdo x ~ . . o

o 1

N. néimeros de identificacio [UPAC Pureza (1) Data de aprovagio Termo da aprovacio Disposicdes especificas
«9 | Fluroxipir Acido 4-amino- | > 950 g/kg 1 de Janeiro de | 31 de Dezembro de | PARTE A

N.° CAS: 69377-81-7 | 3,5-dicloro-6-

N.o CIPAC: 431 iﬂ“.o“f'?'pmdl'
oxiacetico

(fluroxipir-meptil)

2012

2021

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 17 de
Junho de 2011, do relatério de revisio do fluroxipir elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e Il
do relatério.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:

1. Estar particularmente atentos ao potencial de contaminacdo das dguas subterrneas
pelo metabolito fluroxipil piridinol, quando a substancia activa for aplicada em zonas
com solos alcalinos ou vulnerdveis efou condi¢des climdticas vulnerdveis.

2. Estar particularmente atentos aos riscos para os organismos aquaticos.

As condicdes de autorizagdo devem incluir, se necessdrio, medidas de redugdo dos riscos.
O notificador deve apresentar informagdes de confirmagdo no que se refere:

a) a relevancia das impurezas indicadas nas especificagdes técnicas;

b) a relevancia do material de ensaio utilizado nos ensaios de toxicidade, tendo em
conta as especificagdes do produto técnico;

¢) a relevancia toxicoldgica dos metabolitos fluroxipir piridinol e fluroxipir metoxipiri-
dina;

d) aos métodos analiticos de determinagdo de residuos no que se refere as plantas;
) ao destino dos ésteres de fluroxipir em matrizes animais;
f) ao risco de longo prazo para as minhocas e os organismos do solo.

O notificador deve apresentar aos Estados-Membros, a Comissdo e & Autoridade a
informacdo referida nas alineas a) e b) até 1 de Julho de 2012 e a informacdo referida
nas alineas c), d), e) e f) até 31 de Dezembro de 2013.»

(") O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia activa.
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