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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/419 DA COMISSAO
de 9 de margo de 2017

que aprova a substincia de base Urtica spp., em conformidade com o Regulamento (CE)

n° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagio de produtos

fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execucio (UE)
n.° 540/2011 da Comissio

(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 23., n.° 5, em conjugagio com o artigo 13.0, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 23.0, n° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a Comissdo recebeu, em
18 de agosto de 2015, um pedido do Institut Technique de I'Agriculture Biologique (ITAB) para a aprovagio de
Urtica spp. como substincia de base. O pedido estava acompanhado das informagdes exigidas pelo artigo 23.°,
n.° 3, segundo pardgrafo. Além disso, a Comissdo recebeu, em 5 de janeiro de 2016, um pedido da Myosotis para
a aprovagio da urtiga como substancia de base. Considerando que esse pedido diz igualmente respeito a Urtica

spp., mas com uma diferente utilizagdo proposta, a Comissdo combinou a avaliacio de ambos os pedidos.

(2) A Comissdo solicitou assisténcia cientifica a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a seguir
designada «Autoridade»). A Autoridade apresentou a Comissdo um relatério técnico sobre a substancia em causa
em 28 de julho de 2016 (). A Comissdo apresentou o relatério de revisio () e um projeto do presente
regulamento ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal em

7 de dezembro de 2016 e finalizou-os para a reunido do referido Comité de 24 de janeiro de 2017.

(3) A documentacio fornecida pelo requerente revela que a substincia Urtica spp. preenche os critérios de um género
alimenticio, tal como definido no artigo 2.° do Regulamento (CE) n.> 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*). Além disso, ndo ¢ utilizada predominantemente para fins fitossanitrios, sendo no entanto atil em
fitossanidade num produto composto pela substincia e por dgua. Por conseguinte, deve ser considerada uma

substancia de base.

(4)  Os exames efetuados permitem presumir que a substancia Urtica spp. satisfaz, em geral, os requisitos definidos no
artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, designadamente no que diz respeito as utiliza¢des examinadas e
detalhadas no relatério de revisio da Comissdo. Por conseguinte, é adequado aprovar Urtica spp. como substincia

de base.

(5)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, em conjugacio com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, é, contudo, necessirio incluir

certas condi¢des de aprovagdo, que sdo especificadas no anexo I do presente regulamento.

(") JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.
(*) Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, 2016. Resultado da consulta aos Estados-Membros e & EFSA sobre os pedidos de
aprovacdo de Urtica spp. como substancia de base para utilizagio em fitossanidade como inseticida, acaricida e fungicida. Publicagdo de

apoio da EFSA 2016:EN-1075. 72 pp.
() http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN.

(*) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de

seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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(6)  Nos termos do artigo 13.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, o anexo do Regulamento de Execugdo
(UE) n.° 540/2011 da Comissdo (!) deve ser alterado em conformidade.

(7)  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.°
Aprovacio de uma substincia de base

A substancia Urtica spp., tal como especificada no anexo I, é aprovada como substincia de base, nas condi¢des estabe-
lecidas no referido anexo.

Artigo 2.0
Alteracdes do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011

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

Artigo 3.°
Entrada em vigor

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

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

Feito em Bruxelas, em 9 de mar¢o de 2017.

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).



L 64/6

Jornal Oficial da Unido Europeia

10.3.2017

ANEXO 1

Denominagdo comum, Denominagdo Pureza (1) Data de apro- Disposicdes especificas

ntimeros de identificacdo [UPAC vagdo posi¢ p
Urtica spp. Urtica spp. Farmacopeia 30 de margo | A substancia Urtica spp. deve ser utili-
N CAS: 84012-40-8 Europeia de 2017 zada em conformidade com as condi-

(extrato de Urtica dioica)

N.c CAS: 90131-83-2
(extrato de Urtica urens)

¢des especificas incluidas nas conclu-
soes do relatério de revisio sobre Ur-
tica spp. (SANCO/11809/2016), nome-
adamente os apéndices I e II do relatd-
rio.

() O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificacdes e o modo de utilizagdo da substincia de

base.

ANEXO II

Na parte C do anexo do Regulamento de Execuc¢do (UE) n.o 540/2011, ¢ aditada a seguinte entrada:

Denominagdo comum,

Denominagdo

Data de apro-

Nuamero nfimeros de identificacio TUPAC Pureza (*) vacio Disposigdes especificas
«14 Urtica spp. Urtica spp. Farmacopeia 30 de mar¢o | A substincia Urtica spp. deve
No CAS: 84012-40-8 Europeia de 2017 ser utilizada em conformidade

(extrato de Urtica dioica)

N.c CAS: 90131-83-2
(extrato de Urtica urens)

com as condi¢des especificas in-
cluidas nas conclusdes do relaté-
rio de revisio sobre Urtica spp.
(SANCO/[11809/2016), nomeada-
mente os apéndices I e II do rela-
tério.»

(*) O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificagdes e 0o modo de utilizagdo da substancia de

base.
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