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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/660 DA COMISSAO
de 26 de abril de 2018

que renova a aprovacgio da substincia ativa bentazona, 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 colocagdo 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 2000/68/CE da Comissdo (%) incluiu a bentazona como substincia ativa no anexo 1 da Diretiva
91/414/CEE do Conselho ().

(2)  As substancias ativas incluidas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE sdo consideradas como tendo sido aprovadas
ao abrigo do Regulamento (CE) n.> 1107/2009 e estdo enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de
Execucgdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo ().

(3) A aprovagdo da substincia ativa bentazona, tal como estabelecida na parte A do anexo do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 540/2011, expira em 30 de junho de 2018.

(4)  Foi apresentado um pedido de renovagdo da inclusio da bentazona no anexo I da Diretiva 91/414/CEE, em
conformidade com o artigo 4.© do Regulamento de Execugdo (UE) n.> 1141/2010 da Comissio (*), dentro do
prazo previsto naquele artigo.

(5)  Os requerentes apresentaram os processos complementares exigidos em conformidade com o artigo 9. do
Regulamento (UE) n.c 1141/2010. O pedido foi considerado completo pelo Estado-Membro relator.

(6) O Estado-Membro relator preparou um relatério de avaliagdo da renovagdo em consulta com o Estado-Membro
correlator e apresentou-o a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») e a Comissdo em
8 de janeiro de 2014.

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

(8)  Em 20 de abril de 2015, a Autoridade transmitiu & Comissdo as suas conclusdes (°) quanto a possibilidade de
a bentazona cumprir os critérios de aprovagido estabelecidos no artigo 4.© do Regulamento (CE) n.°c 1107/2009.
A Comissdo apresentou o projeto de relatério de revisdo da bentazona ao Comité Permanente dos Vegetais,
Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal em 8 de outubro de 2015.

(9)  Foi dada aos requerentes a oportunidade de apresentarem comentdrios sobre o projeto de relatério de revisdo.

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

(*) Diretiva 2000/68/CE da Comissdo, de 23 de outubro de 2000, que inclui uma substancia ativa (bentazona) no anexo I da Diretiva
91/414|CEE do Conselho relativa a colocacio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 276 de 28.10.2000, p. 41).

(*) 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).

* Regulamentlz) d)e 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,

).

Q! }I){egulamento (UE) n.° 1141/2010 da Comissdo, de 7 de dezembro de 2010, relativo ao procedimento de renovacio da inclusio de um
segundo grupo de substancias ativas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho e a elaboragdo da lista dessas substancias (JO L 322
de 8.12.2010, p. 10).

() EESA Journal 2015;13(4):4077, 153 pp. doi:10.2903/j.efs2.2015.4077.
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(10)  Determinou-se, relativamente a uma ou mais utiliza¢des representativas de, pelo menos, um produto fitofarma-
céutico que contém bentazona, que eram cumpridos os critérios de aprovagdo estabelecidos no artigo 4. do
Regulamento (CE) n.c 1107/2009. E, por conseguinte, adequado renovar a aprovacio da bentazona.

(11) No entanto, nos seus programas nacionais de monitoriza¢do das dguas subterrdneas, varios Estados-Membros
identificaram bentazona nas dguas subterrdneas e a EFSA indicou que, no caso de certas utilizagdes e sob
condi¢des pedoldgicas vulneraveis, ndo pode ser excluida a contaminacio das dguas subterraneas.

(12) Por conseguinte, tendo em conta os resultados dos programas nacionais de monitorizagio das dguas
subterrdneas, e atendendo a necessidade de garantir um nivel de seguranca e prote¢io consistente com o elevado
nivel de protecdo pretendido na Unido, é adequado prever a renovagdo da aprovagio da bentazona por um
periodo de sete anos, o que assegura uma reavaliacio prioritdria da bentazona em relagio a outras substancias
ativas, permitindo também tomar em consideragdo os resultados atualizados dos programas nacionais de monito-
rizagio das dguas subterrdneas.

(13) A avaliacdo do risco para a renovacdo da aprovagdo da bentazona baseia-se num ntimero limitado de utilizagdes
representativas que, no entanto, nio restringem as utilizagdes para as quais os produtos fitofarmacéuticos que
contém bentazona podem ser autorizados. Por conseguinte, é adequado retirar a restricdo de utilizacio exclusi-
vamente como herbicida.

(14) Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, em conjugagio com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, é necessdrio, contudo, incluir
certas condigdes e restricdes. Convém, em especial, requerer mais informagdes confirmatérias.

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

(16) O Regulamento de Execugio (UE) 2017/841 da Comissdo (') prorrogou o periodo de aprovacdo da bentazona até
30 de junho de 2018, a fim de permitir a conclusdo do processo de renovacdo antes do termo da aprovagio da
substancia. No entanto, dado que ja se tomou uma decisdo sobre a renovacdo antes dessa data, o presente

regulamento deve aplicar-se a partir de 1 de junho de 2018.

(17)  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 1.0
Renovacio da aprovacio da substincia ativa

E renovada a aprovagdo da substincia ativa bentazona, tal como consta do anexo L.

Artigo 2.0
Alteracio do Regulamento de Execugio (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 3.0
Entrada em vigor e data de aplicacio

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

E aplicdvel a partir de 1 de junho de 2018.

(") Regulamento de Execugdo (UE) 2017/841 da Comissdo, de 17 de maio de 2017, que altera o Regulamento de Execu¢do (UE)
n.° 540/2011 no que se refere a prorrogagio dos periodos de aprovacio das substancias ativas alfa-cipermetrina, Ampelomyces quisqualis
estirpe AQ 10, benalaxil, bentazona, bifenazato, bromoxinil, carfentrazona-etilo, clorprofame, ciazofamida, desmedifame, diquato,
DPX KE 459 (flupirsulfurdo-metilo), etoxazol, famoxadona, fenamidona, flumioxazina, foramsulfurdo, Gliocladium catenulatum
estirpe J1446, imazamox, imazossulfurdo, isoxaflutol, laminarina, metalaxil-M, metoxifenozida, milbemectina, oxassulfurdo, pendime-
talina, fenemedifame, pimetrozina, S-metolacloro e trifloxistrobina (O L 125 de 18.5.2017, p. 12).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de abril de 2018.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I
ngﬁl?g??;?&;g?iigo Denominagdo [UPAC Pureza (') alljrzgjaggo ;ﬁ(ﬁzgﬁ) Disposi¢des especificas
Bentazona 2,2-Dié6xido de 3-iso- > 960 g/kg 1 de junho de | 31 de maio | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N CAS: 25057-89-0 propil-1H-2,1,3-benzo- | 1 5 _dicjoroetano 2018 de 2025 Regulamento (CE) n.> 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
' ' tiadiazin-4-(3H)-ona < 3 mglk do relatério de revisdo da bentazona, nomeadamente os apéndices I e II do
N.o CIPAC: 366 8Ik8

relatorio.

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

— as especifica¢des técnicas;
— a protecdo dos operadores e dos trabalhadores,
— a0 risco para as aves e os mamiferos;

— a protegdo das dguas subterrdneas, em especial, mas ndo exclusiva-
mente, em zonas de dgua potdvel protegidas, e ter devidamente em
conta o momento da aplicagdo e as condigdes pedoldgicas efou climati-
cas.

As condicoes de utilizacdo devem incluir, se necessirio, medidas de redugdo
dos riscos.

Até 1 de fevereiro de 2019, o requerente deve apresentar a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade informagdes confirmatérias no que diz
respeito aos ensaios de nivel 2/3, conforme previstos no quadro conceptual
da OCDE, que investigam os potenciais efeitos de mediacio enddcrina da
bentazona.

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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ANEXO II
O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Na parte A, é suprimida a entrada 11 relativa a bentazona.
2) Na parte B, é aditada a seguinte entrada:
Ntmero I,Denominagjio comurm, Denominacdo IUPAC Pureza (1) Data d? Termo (Ea Disposicdes especificas
nameros de identificacdo aprovacdo aprovagio
«120 | Bentazona 2,2-Di6xido de 3-iso- > 960 g/kg 1 de junho | 31 de maio | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,
N CAS: 25057-89-0 propil-1H-2,1,3-benzo- 1,2-dicloroetano de 2018 de 2025 | n.e 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em

tiadiazin-4-(3H)-ona
N CIPAC: 366 < 3 mgjkg

conta as conclusdes do relatério de revisdo da bentazona, nomea-
damente os apéndices I e Il do relatério.

Na sua avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar parti-
cularmente atentos:

— as especificacdes técnicas;
— a protecdo dos operadores e dos trabalhadores,
— ao risco para as aves e os mamiferos;

— a protecdo das dguas subterrdneas, em especial, mas ndo ex-
clusivamente, em zonas de dgua potdvel protegidas, e ter devi-
damente em conta o momento da aplicacio e as condigdes
pedoldgicas efou climdticas.

As condicdes de utilizacdo devem incluir, se necessdrio, medidas
de reducio dos riscos.

Até 1 de fevereiro de 2019, o requerente deve apresentar a Co-
missio, aos Estados-Membros e a Autoridade informagdes confir-
matérias no que diz respeito aos ensaios de nivel 2/3, conforme
previstos no quadro conceptual da OCDE, que investigam os po-
tenciais efeitos de mediacio enddcrina da bentazona.»

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