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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/2065 DA COMISSAO
de 13 de novembro de 2017

que confirma as condi¢des de aprovacio da substincia ativa 8-hidroxiquinolina, tal como

estabelecidas no Regulamento (UE) n.° 540/2011, e que altera o Regulamento de Execucio (UE)

2015/408 no que respeita a inclusio da substincia ativa 8-hidroxiquinolina na lista de substincias
candidatas para substituicio

(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 13.°, n.° 2, alinea c), o artigo 78.°, n.° 2, e o artigo 80.c n.° 7,

Considerando o seguinte:

(1) A substdncia ativa 8-hidroxiquinolina foi aprovada em conformidade com o Regulamento (CE) n.> 1107/2009
pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.° 993/2011 da Comissdo (?) e estd enumerada na parte B do anexo do
Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (}). Em conformidade com a entrada 18 da parte B do
anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.o 540/2011, s6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida e
bactericida em estufas.

(2)  Em 31 de janeiro de 2014, a empresa Probelte S.A.U, a pedido da qual a 8-hidroxiquinolina tinha sido aprovada,
apresentou um pedido de alteragdo das condi¢des de aprovagdo da substincia ativa 8-hidroxiquinolina, em
conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, a fim de suprimir a restri¢do a aplicagdes
em estufas e permitir as utiliza¢des de produtos fitofarmacéuticos que contém 8-hidroxiquinolina nos campos.
O processo com as informagdes relativas a extensdo das utilizagdes solicitada foi apresentado a Espanha,
designada Estado-Membro relator pelo Regulamento (CE) n.° 1490/2002 da Comissdo (*).

(3) A Espanha avaliou as informagdes apresentadas pelo requerente e elaborou uma adenda ao projeto de relatério
de avaliagdo. Em 25 de margo de 2015, apresentou a adenda a Comissdo, com cdpia a Autoridade Europeia para
a Seguranga dos Alimentos («Autoridade»).

(4) A Autoridade transmitiu a adenda ao requerente e aos outros Estados-Membros e disponibilizou-a ao publico,
prevendo um prazo de 60 dias para a apresentacdo de comentdrios escritos.

(5)  Tendo em consideragdo a adenda ao projeto de relatério de avaliagdo, em 29 de abril de 2016 a Autoridade
adotou as suas conclusdes sobre a 8-hidroxiquinolina () no que diz respeito as utilizagdes ilimitadas desta
substincia no exterior.

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

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.> 993/2011 da Comissdo, de 6 de outubro de 2011, que aprova a substancia ativa 8-hidroxiquinolina,
em conformidade com o Regulamento (CE) n.c 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocacio dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execu¢do (UE) n.o 540/2011 da Comissio (JO L 263
de 7.10.2011, p. 1).

(*) Regulamento ge Execu¢do (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd execugdo 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,

).

*) I};egulamento (CE) n.> 1490/2002 da Comissdo, de 14 de agosto de 2002, que estabelece normas de execugdo suplementares para

a terceira fase do programa de trabalho referido no n.° 2 do artigo 8. da Diretiva 91/414/CEE do Conselho e altera o Regulamento (CE)

n.°451/2000 (JOL 224 de 21.8.2002, p. 23).

Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 8-hydroxyquinoline (Conclusdes da revisdo pelos pares da

avaliacdo dos riscos de pesticidas relativa a substancia ativa 8-hidroxiquinolina). EFSA Journal 2016;14(6):4493. Disponivel em linha:

www.efsa.europa.eu/efsajournal. htm.
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(6)  Paralelamente, a Espanha apresentou uma proposta de classificagio e rotulagem harmonizadas da 8-hidroxiqui-
nolina a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), em conformidade com o artigo 37. do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (!). O Comité de Avaliagdo dos Riscos
da ECHA adotou um parecer (*) sobre a referida proposta, concluindo que esta substincia ativa deve ser
classificada como téxica para a reprodugdo da categoria 1B.

(7) A Autoridade indicou nas suas conclusdes que foram observados alguns efeitos toxicos nos 6rgdos enddcrinos.
Por conseguinte, deve também considerar-se que a 8-hidroxiquinolina tem propriedades desreguladoras do
sistema end6crino. A Autoridade transmitiu as suas conclusdes ao requerente, aos Estados-Membros e a
Comissdo, e disponibilizou-as ao publico.

(8)  Tomando em conta a adenda ao projeto de relatério de avaliacio elaborada pelo Estado-Membro relator,
o parecer do Comité de Avaliacio dos Riscos da ECHA e as conclusdes da Autoridade, a Comissdo apresentou
uma adenda ao relatério de revisdo e um projeto de regulamento ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e
Alimentos para Consumo Humano e Animal em 6 de outubro de 2017.

(9)  Foi concedida ao requerente a possibilidade de apresentar comentdrios sobre a adenda ao relatério de revisdo
relativo a 8-hidroxiquinolina. O requerente enviou os seus comentdrios, que foram objeto de uma andlise atenta.
Todavia, apesar dos argumentos apresentados pelo requerente, ndo foi possivel resolver os aspetos preocupantes
mencionados nos considerandos 6 ¢ 7.

(10)  Por conseguinte, ndo se demonstrou ser de esperar que os produtos fitofarmacéuticos que contém 8-hidroxiqui-
nolina satisfacam, em geral, os requisitos definidos no artigo 4.© do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, salvo se
forem mantidas as restrigdes atualmente estabelecidas para essa substancia.

(11) A avaliacdo do pedido de alteragio da condi¢do de aprovagio apresentado pelo requerente ndo pode ser
considerada como uma revisdo da aprovacdo da 8-hidroxiquinolina. Por conseguinte, as condi¢des de aprovagdo
da substancia ativa 8-hidroxiquinolina, tal como estabelecidas na entrada 18 da parte B do anexo do
Regulamento de Execugdo (UE) n.> 540/2011, devem permanecer inalteradas e ser confirmadas.

(12) Nos termos do artigo 80.o, n.o 7, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, o Regulamento de Execu¢io (UE)
2015/408 da Comissdo (}) estabelece a lista de substincias incluidas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do
Conselho (*), ou aprovadas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 nos termos das disposi¢des
transitérias do artigo 80.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, que satisfacam os critérios previstos no
ponto 4 do anexo II do Regulamento (CE) n.c 1107/2009 (dista de substincias candidatas para substituigdon).
Uma vez que a 8-hidroxiquinolina, aprovada nos termos do artigo 80.°, n.> 1 e 2, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, também satisfaz os critérios enunciados no sexto e no sétimo travessdes do ponto 4 do anexo II
do Regulamento (CE) n° 1107/2009, afigura-se adequado incluir esta substincia ativa nessa lista. Por
conseguinte, o Regulamento de Execugdo (UE) 2015/408 deve ser alterado em conformidade.

(13) Os Estados-Membros devem dispor de um periodo razoavel para se adaptarem as disposicdes do presente
regulamento, dado que alguns pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos contendo 8-hidroxiquinolina
podem estar quase concluidos, ndo sendo possivel realizar a avaliagdo comparativa dentro do prazo previsto no
artigo 37.° do Regulamento (CE) n.c 1107/2009. A obrigacdo de realizar a avaliagdo comparativa de produtos
fitofarmacéuticos que contém substincias candidatas para substituicdo estd prevista no artigo 50.°, n.° 4, do
Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

(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,

(") Regulamento (CE) n.c 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem
e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
n.°01907/2006 (JOL 353 de 31.12.2008, p. 1).

(%) Parecer que propde uma classificagdo e uma rotulagem harmonizadas ao nivel da UE para a quinolina-8-ol; 8-hidroxiquinolina.
ECHA 2015. Disponivel em linha: www.echa.europa.eu.

(®) Regulamento de Execugdo (UE) 2015/408 da Comissdo, de 11 de margo de 2015, que dd execugdo ao artigo 80.°, n.° 7, do Regulamento
(CE) n° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocacio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que
estabelece uma lista de substancias candidatas para substituigdo (JO L 67 de 12.3.2015, p. 18).

(*) 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).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Confirmacio das condicdes de aprovagio

Sdo confirmadas as condigdes de aprovagio da substincia ativa 8-hidroxiquinolina, tal como estabelecidas na entrada 18
da parte B do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.> 540/2011.

Artigo 2.0
Alteragio do anexo do Regulamento de Execucio (UE) 2015/408

A substincia «8-hidroxiquinolina» ¢ inserida entre a entrada «1-metilciclopropeno» e a entrada «aclonifenay.

Artigo 3.°
Aplicacio diferida do artigo 2.°

O Regulamento de Execucdo (UE) 2015/408, com a redacdo que lhe é dada pelo artigo 2.0, é aplicavel para efeitos do
artigo 50.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009 apenas aos pedidos para autorizacdo de produtos fitofarma-
céuticos que contém 8-hidroxiquinolina apresentados apés 4 de abril de 2018.

Artigo 4.0
Entrada em vigor

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

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

Feito em Bruxelas, em 13 de novembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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