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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1178/2013 DA COMISSAO
de 20 de novembro de 2013

que altera o Regulamento de Execugio (UE) n.° 540/2011 no que se refere as condigdes de
aprovacio da substincia ativa etoprofos

(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 Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conse-
lho (!), nomeadamente a segunda alternativa do artigo 21.°,
n.° 3, e o artigo 78.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

1)

A Diretiva 2007/52/CE da Comissao (?) incluiu o etopro-
fos como substincia ativa no anexo I da Diretiva
91/414/CEE do Conselho (%), na condicdo de que os Es-
tados-Membros em causa assegurassem que o notificador
que solicitou a inclusio do etoprofos no anexo forne-
cesse informagdes confirmatorias adicionais sob a forma
de estudos sobre os riscos para as aves e os mamiferos
que se alimentam de minhocas.

As substéncias ativas incluidas no anexo I da Diretiva
91/414/CEE sdo consideradas como tendo sido aprova-
das nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e
estdo enumeradas na parte A do anexo do Regulamento
de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (*).

O notificador apresentou ao Estado-Membro relator, o
Reino Unido, informacdes adicionais sob a forma de
estudos sobre os riscos para as aves e os mamiferos
que se alimentam de minhocas, no prazo previsto para
a sua apresentaco.

O Reino Unido avaliou as informacdes adicionais apre-
sentadas pelo notificador. Apresentou a sua avaliagdo,
sob a forma de uma adenda ao projeto de relatério de
avaliacdo, aos restantes Estados-Membros, a Comissdo e a
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, a
seguir designada «Autoridade», em 5 de setembro de
2011.

(") JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
(?) Diretiva 2007/52/CE da Comissdo, de 16 de agosto de 2007, que

altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho com o objetivo de incluir
as substancias ativas etoprofos, pirimifos-metilo e fipronil (JO L 214
de 17.8.2007, p. 3).

Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa
a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230
de 19.8.1991, p. 1).

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de
maio de 2011, que dé 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).

©)

(10)

(11)

(12)

)

A Comissdo consultou a Autoridade, que apresentou o
seu parecer sobre a avaliacdo dos riscos do etoprofos em
30 de janeiro de 2013 (}). O projeto de relatério de
avaliacio, a adenda e o parecer da Autoridade foram
examinados pelos Estados-Membros e pela Comissdo no
ambito do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satde Animal e concluidos, em 3 de outubro de 2013,
sob a forma de relatério de revisdo da Comissdo sobre o
etoprofos.

A Comissdo convidou o notificador a apresentar as suas
observagdes sobre o relatério de revisdo do etoprofos.

A Comissdo chegou a conclusdo de que as informacdes
confirmatérias adicionais revelaram que ndo se pode ex-
cluir um elevado risco para as aves e os mamiferos que
se alimentam de minhocas, a ndo ser com a imposi¢do
de restri¢des suplementares.

Confirma-se que a substincia ativa etoprofos deve ser
considerada como tendo sido aprovada ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Para minimizar a ex-
posicdo de aves e mamiferos que se alimentam de mi-
nhocas, importa, contudo, limitar ainda mais as utiliza-
cOes desta substincia ativa e prever medidas especificas
de reducdo dos riscos no sentido de proteger estas espé-
cies.

O anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011
deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

Os Estados-Membros devem dispor de tempo suficiente
para alterar ou retirar as autoriza¢des dos produtos fito-
farmacéuticos que contenham etoprofos.

Relativamente aos produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham etoprofos, quando os Estados-Membros concede-
rem um prazo de tolerdncia, nos termos do disposto no
artigo 46.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, esse
periodo deve expirar, o mais tardar, dezoito meses apds
a entrada em vigor do regulamento.

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

Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirma-

tory data submitted for the active substance etoprofos (Conclusdes da
revisdo dos peritos avaliadores sobre a avaliacdo dos riscos de pes-
ticidas com base nos dados confirmatérios apresentados para a subs-
tancia ativa etoprofos). EFSA Journal (2013); 11(2):3089. [27 p.].
doi:10.2903j.efsa.2013.3089. Disponivel em linha: www.efsa.
europa.cu/efsajournal.htm


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm

L 312/34

Jornal Oficial da Unido Europeia

21.11.2013

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteracio do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011

No anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011, a
parte A ¢ alterada em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.°
Medidas transitorias

Em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os
Estados-Membros devem, se necessdrio, alterar ou retirar, até

11 de junho de 2014, as autorizagdes existentes de produtos
fitofarmacéuticos que contenham etoprofos como substancia
ativa.

Artigo 3.°
Prazo de tolerancia

Qualquer prazo de tolerdncia concedido pelos Estados-Membros
em conformidade com o artigo 46.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 deve ser tdo breve quanto possivel e expirar o
mais tardar em 11 de junho de 2015.

Artigo 4.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de novembro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

Na parte A do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011, a coluna «Disposi¢des especificas» da entrada
n.° 155, etoprofos, passa a ter a seguinte redagdo:

«PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como nematodicida e inseticida em aplicagdes no solo. S pode ser
autorizada uma aplica¢do por época, numa dose ndo superior a 6 kg de substancia ativa/ha.

As autorizagdes devem ser limitadas a utilizadores profissionais.

PARTE B

Na avaliacio dos pedidos de autorizagio de produtos fitofarmacéuticos que contenham etoprofos para outras
utilizacdes que ndo a aplicacio em batatas que ndo se destinam ao consumo humano ou animal, os Estados-
-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios constantes do artigo 29.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 e garantir que os dados e informagdes necessdrios sdo fornecidos antes da concessio de tal
autorizacao.

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 16 de margo de 2007, do relatério de revisdo do etoprofos
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices 1
e II do relatério.

Nessa avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos:

a) a exposigdo dos consumidores por via alimentar;

b) & seguranca dos operadores, garantindo que as condi¢des de utilizacdo autorizadas prescrevem o uso de equi-
pamento de prote¢do individual e respiratéria adequado e a aplicagdo de outras medidas de redugdo dos riscos,

tais como o recurso a um sistema de trasfega fechado para efeitos da distribuicdo do produto;

¢) a protecdo de aves, mamiferos e organismos aqudticos, bem como das dguas de superficie e subterrineas que se
encontrem em condi¢des de vulnerabilidade.

As condicdes de autorizacdo devem incluir medidas de redugdo dos riscos, tais como zonas-tampdo e a incorporagio
integral dos granulos no solo.».
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