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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 20171491 DA COMISSAO
de 21 de agosto de 2017

que renova a aprovacio da substincia ativa 2,4-DB, 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 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 colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (), nomeadamente o artigo 20.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2003/31/CE da Comissdo (%) incluiu o 2,4-DB como substincia ativa no anexo I da Diretiva
91/414/CEE do Conselho (¥).

(2)  As substincias ativas incluidas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE sio consideradas como tendo sido aprovadas
nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e estdo enumeradas no anexo, parte A, do Regulamento de
Execugdo (UE) n.0 540/2011 da Comissdo (¥).

(3) A aprovacio da substancia ativa 2,4-DB, tal como estabelecida no anexo, parte A, do Regulamento de Execugdo
(UE) n.0 540/2011, expira em 31 de outubro de 2017.

(4)  Foi apresentado um pedido de renovagdo da aprovagio do 2,4-DB em conformidade com o artigo 1.° do
Regulamento de Execugdo (UE) n.c 844/2012 da Comissdo (*) dentro do prazo previsto naquele artigo.

(5) O requerente apresentou os processos complementares exigidos em conformidade com o artigo 6. do
Regulamento de Execugdo (UE) n.c 844/2012. O pedido foi considerado completo pelo Estado-Membro relator.

(6) O Estado-Membro relator preparou um relatério de avaliacdo da renovagdo em consulta com o Estado-Membro
correlator e apresentou-o a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a seguir designada
«Autoridade») e & Comissdo em 3 de junho de 2015.

(7) A Autoridade transmitiu o relatério de avaliagio da renovagdo ao requerente e aos Estados-Membros para que
apresentassem as suas observagdes e enviou a Comissdo as observagdes recebidas. A Autoridade também disponi-
bilizou ao publico o processo complementar sucinto.

(8)  Em 13 de maio de 2016, a Autoridade transmitiu a Comissdo as suas conclusdes () quanto a possibilidade de
0 2,4-DB cumprir os critérios de aprovagdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.c 1107/2009. Em
18 de maio de 2017, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal o projeto de relatério de renovacio do 2,4-DB.

(') JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) Diretiva 2003/31/CE da Comissdo, de 11 de abril de 2003, que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho com o objetivo de incluir as
substéncias ativas 2,4-DB, beta-ciflutrina, ciflutrina, iprodiona, linurio, hidrazida maleica e pendimetalina (O L 101 de 23.4.2003, p. 3).

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

* Regulamentl()) de Execucdo (UE) n. 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd execugdo ao Regulamento (CE)
1n.°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,

).
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(9)  Foi concedida ao requerente a oportunidade de apresentar comentérios sobre o projeto de relatério de renovagio.

(10) Determinou-se, relativamente a uma ou mais utiliza¢des representativas de, pelo menos, um produto fitofarma-
céutico que contém 2,4-DB, que eram cumpridos os critérios de aprovacio estabelecidos no artigo 4. do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009. E, por conseguinte, adequado renovar a aprovacio do 2,4-DB.

(11) A avaliagdo do risco para a renovagdo da aprovacido do 2,4-DB baseia-se num ntimero limitado de utilizagdes
representativas que, no entanto, ndo restringem as utiliza¢des para as quais os produtos fitofarmacéuticos que
contém 2,4-DB podem ser autorizados. Por conseguinte, é adequado retirar a restricio de utilizacio exclusi-
vamente como herbicida.

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

(13) O Regulamento de Execu¢do (UE) 2016/950 da Comissdo (') prorrogou o periodo de aprovagdo do 2,4-DB até
31 de outubro de 2017 a fim de permitir a conclusdo do processo de renovagdo antes da data de termo da

aprovagio da substancia.

(14)  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.
Renovacio da aprovacio da substincia ativa

£ renovada a aprovagio da substéncia ativa 2,4-DB, tal como consta do anexo L.

Artigo 2.0
Alteragio do 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 3.°
Entrada em vigor e data de aplicacio

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

E aplicdvel a partir de 1 de novembro de 2017.

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

Feito em Bruxelas, em 21 de agosto de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamento de Execu¢do (UE) 2016/950 da Comissdo, de 15 de junho de 2016, que altera o Regulamento de Execucdo (UE)
ne 540/2011 no que se refere a prorrogagio dos periodos de aprovacdo das substincias ativas 2,4-DB, beta-ciflutrina,
carfentrazona-etilo, Coniothyrium minitans estirpe CON/M/91-08 (DSM 9660), ciazofamida, deltametrina, dimetenamida-P, etofumesato,
fenamidona, flufenacete, flurtamona, foramsulfurdo, fostiazato, imazamox, iodossulfurdo, iprodiona, isoxaflutol, linurdo, hidrazida
maleica, mesotriona, oxassulfurdo, pendimetalina, picoxistrobina, siltiofame e trifloxistrobina (JOL 159 de 16.6.2016, p. 3).



ANEXO I

Denominagdao comum,

Data de apro-

Termo da apro-

néimeros de identificaciio Denominagdo ITUPAC Pureza (1) vacio vagio Disposi¢des especificas
2,4-DB Acido 4-(2,4-dicloro- | > 940 g/kg 1 de novem- | 31 de outu- | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Re-
No CAS: 94-82-6 fenoxi)butirico Impurezas: bro de 2017 | bro de 2032 gulal}qe'nto (CE) n.0 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes d,o
relatério de revisdo do 2,4-DB, nomeadamente os apéndices I e Il do relaté-
N.c CIPAC: 83 Fendis livres [expressos rio.

como 2,4-diclorofenol
(2,4-DCP)]: 15 g/kg, no
maximo.

Dibenzo-p-dioxinas e
dibenzofuranos
policlorados [equivalentes
toxicos (TEQ) de TCDD]:
0,01 mg/kg, no maximo.

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

As

a protegdo dos operadores e dos trabalhadores,

a protegio dos consumidores no que respeita aos produtos de origem
animal,

a protecdo dos mamiferos selvagens,

a protegdo dos organismos do solo ndo visados,
a protecdo dos organismos aquéticos,

a protegdo das plantas terrestres ndo visadas.

condi¢des de utilizacio devem incluir, se necessdrio, medidas de reducio

dos riscos.

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificacdes da substancia ativa.
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O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 é alterado do seguinte modo:

1) Na parte A, é suprimida a entrada 47 relativa ao 2,4-DB;

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

ANEXO II

Ntimero ]?enominagf’io comui, Denominacdo IUPAC Pureza (') Data deNapro- Termo c~la Disposicdes especificas
nimeros de identificacio vacio aprovagio
«116 | 2,4-DB Acido 4-(2,4-dicloro- | = 940 g/kg 1 de novem- | 31 de outu- | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.,
No CAS: 94-82-6 fenoxi)butirico Impurezas: bro de 2017 | bro de 2032 | n.° 6, do Regula{nento (CE) ne 1107/2.0~09, devem ser tidas em
o conta as conclusdes do relatério de revisio do 2,4-DB, nomeada-
N.o CIPAC: 83 Fenis livres [expressos mente os apéndices I e I do relatdrio.

como 2,4-diclorofenol
(2,4-DCP)]: 15 g/kg, no
maximo.
Dibenzo-p-dioxinas e
dibenzofuranos
policlorados [equivalentes
toxicos (TEQ) de TCDD]:
0,01 mg/kg, no méximo.

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

As

a protegdo dos operadores e dos trabalhadores,

a protegdo dos consumidores no que respeita aos produtos de
origem animal,

a protecdo dos mamiferos selvagens,

a protecdo dos organismos do solo nio visados,
a protecdo dos organismos aquiticos,

a protecdo das plantas terrestres ndo visadas.

condi¢des de utilizagio devem incluir, se necessdrio, medidas

de redugio dos riscos.»

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