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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2019/337 DA COMISSAO
de 27 de fevereiro de 2019

que aprova a substincia ativa mefentrifluconazol, 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 13.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, o Reino Unido recebeu, em
29 de fevereiro de 2016, um pedido da empresa BASF Agro B.V. para a aprovacdo da substancia ativa mefentri-
fluconazol.

(2)  Em 30 de marco de 2016, em conformidade com o artigo 9., n.° 3, do Regulamento (CE) n.°c 1107/2009,
o Reino Unido, na qualidade de Estado-Membro relator, informou o requerente, os restantes Estados-Membros,
a Comissdo e a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») da admissibilidade do

pedido.

(3) Em 25 de abril de 2017, o Estado-Membro relator apresentou a Comissdo, com cOpia para a Autoridade, um
projeto de relatério de avaliagdo no qual se examinava se é de esperar que a substincia ativa cumpra os critérios
de aprovagdo estabelecidos no artigo 4.> do Regulamento (CE) n.> 1107/2009.

(4) A Autoridade procedeu de acordo com o disposto no artigo 12., n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009. Em
conformidade com o artigo 12, n° 3, do Regulamento (CE) n. 1107/2009, solicitou ao requerente
a apresentacdo de informagdes adicionais aos Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade. A avaliagdo dessas
informagdes adicionais pelo Estado-Membro relator foi apresentada a Autoridade em 1 de fevereiro de 2018, sob
a forma de projeto de relatério de avaliagdo atualizado.

(5) Em 5 de julho de 2018, a Autoridade comunicou ao requerente, aos Estados-Membros e & Comissio as suas
conclusdes (%) sobre se é de esperar que a substincia ativa mefentrifluconazol cumpra os critérios de aprovagio
estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. A Autoridade também disponibilizou as suas
conclusdes ao publico em geral.

(6)  No que diz respeito aos novos critérios para identificar as propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
introduzidos pelo Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo (°), que entrou em vigor em 10 de novembro de
2018, e ao documento de orienta¢do conjunto para a identificacio de substdncias desreguladoras do sistema
enddcrino (%), as conclusdes da Autoridade inferem que é improvavel que o mefentrifluconazol seja um
desregulador enddcrino através das modalidades estrogénicas, androgénicas, tireogénicas e esteroidogénicas. Além
disso, com base nos elementos de prova disponiveis e de acordo com as orienta¢des para a identificagdo de
desreguladores enddcrinos, é improvavel que o mefentrifluconazol seja um desregulador endécrino dos peixes,
considerando que as modalidades de ensaio foram adequadamente cobertas. Por conseguinte, a Comissio
considera que o mefentrifluconazol ndo deve ser considerado como tendo propriedades desreguladoras do
sistema enddcrino.

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

(*) EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance BAS 750 F (mefentrifluconazole) [Conclusdes da revisdo pelos pares da avaliagdo dos riscos de pesticidas relativa a substancia
ativa BAS 750 F (mefentrifluconazol)]. EFSA Journal 2018;16(7):5379, 32 pp, https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5379.

(}) Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo, de 19 de abril de 2018, que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, estabe-
lecendo critérios cientificos para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema endécrino (JO L 101 de 20.4.2018, p. 33).

(*) ECHA (Ageéncia Europeia dos Produtos Quimicos) e EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos) com o apoio técnico do
Centro Comum de Investigacdo (JRC), Andersson N, Arena M, Auteri D, Barmaz S, Grignard E, Kienzler A, Lepper P, Lostia AM, Munn S,
Parra Morte JM, Pellizzato F, Tarazona ], Terron A e Van der Linden S, 2018. Orientagdes para a identificacdo de desreguladores
enddcrinos no contexto dos Regulamentos (UE) n.0 528/2012 e (CE) n.c 1107/2009. EFSA Journal 2018;16(6):5311, 135 pp. https://doi.
0rg/10.2903j.efsa.2018.5311. ECHA-18-G-01-EN.
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(7)  Em 12 de dezembro de 2018, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos
para Consumo Humano e Animal o relatério de revisdo relativo ao mefentrifluconazol e, em 25 de janeiro de
2019, um projeto de regulamento que estabelece que o mefentrifluconazol é aprovado.

(8)  Foi concedida ao requerente a possibilidade de apresentar comentdrios sobre o relatério de revisdo.

(9)  Determinou-se que os critérios de aprovagdo estabelecidos no artigo 4.> do Regulamento (CE) n.> 1107/2009 sdo
cumpridos no que diz respeito a uma ou mais utiliza¢des representativas de pelo menos um produto fitofarma-
céutico que contém a substincia ativa, em particular as utilizacdes examinadas e detalhadas no relatério de
revisao.

(10)  E, por conseguinte, adequado aprovar o mefentrifluconazol.

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

certas condigdes e restricdes. Convém, em especial, requerer mais informagdes confirmatérias.

(12) Nos termos do artigo 13.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, o anexo do Regulamento de Execugdo
(UE) n.o 540/2011 da Comissdo (°) deve ser alterado em conformidade.

(13) 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
Aprovacio da substincia ativa

E aprovada a substancia ativa mefentrifluconazol, como especificada no anexo I, nas condi¢des estabelecidas no referido
anexo.

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

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdio 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 27 de fevereiro de 2019.

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  lista de substancias ativas aprovadas (JO L 153 de 11.6.2011,

p-1).



ANEXO I

I’)enominagfio comurm, Denominacdo IUPAC Pureza (1) Data deNapro- Termo (}a Disposicdes especificas
nameros de identificacio vacgio aprovagdo
Mefentrifluconazol (2RS)-2-[4-(4-Cloro- | = 970 g/kg 20 de marco | 20 de margo | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,
No CAS: 1417782-03-6 fenc).xi)-Z'-(trifluoro— A impureza N,N-dimetilforma- de 2019 de 2029 | n- 6, do Regulal?ento (CE) no 1107/2(?(19, devem ser Fidas em
metil)fenil]-1-(1H- mida  nio  deve exceder conta as conclusdes do relatério de revisio do mefentriflucona-

N.o CIPAC: nio atribuido

1,2,4-triazol-1-il)
propan-2-ol

0,5 g/kg no produto técnico.

A impureza tolueno ndo deve
exceder 1 g/kg no produto téc-
nico.

A impureza 1,2,4-(1H)-triazole
ndo deve exceder 1 glkg no
produto técnico.

zol, nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

Na avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particular-
mente atentos:

— & protegdo dos operadores, garantindo que as condicdes de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de protecdo indi-
vidual adequado,

— a protecdo dos organismos aquaticos.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir medidas de reducio dos
riscos, tais como zonas-tampdo efou faixas vegetativas, se neces-
sario.

O requerente deve apresentar & Comissdo, aos Estados-Membros e
a Autoridade informagdes confirmatérias no que se refere:

1. As especificacdes técnicas da substincia ativa, tal como fabri-
cada (com base na producio a escala comercial), e & conformi-
dade dos lotes destinados aos estudos de toxicidade com as
especificagdes técnicas confirmadas;

2. Aos efeitos dos processos de tratamento da dgua sobre a natu-
reza dos residuos presentes nas dguas subterraneas e superfici-
ais, quando as dguas de superficie ou as dguas subterraneas
sdo captadas como dgua potavel.

O requerente deve apresentar as informagdes referidas no ponto 1
até 20 de margo de 2020 e as informagdes referidas no ponto 2
no prazo de dois anos ap6s a Comissdo ter publicado um docu-
mento de orientacdo sobre a avaliacdo dos efeitos dos processos
de tratamento da dgua sobre a natureza dos residuos presentes
nas dguas superficiais e subterraneas.

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

Na parte B do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, ¢ aditada a seguinte entrada:

Denominagdo comum,

Denominagao IUPAC

Pureza (')

Data de apro-

Termo da apro-

Disposi¢des especificas

ndmeros de identificacio vagdo vacgio
«132 | Mefentrifluconazol (2RS)-2-[4-(4-Clorofenoxi)- | = 970 g/kg 20 de marco | 20 de margo | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos
2-(trifluorometil)fenil]-1- de 2019 de 2029 no artigo 290, n° 6, do Regulamento (CE)

N.c CAS: 1417782-03-6

N.o CIPAC: nio atribuido

(1H-1,2,4-triazol-1-il)pro-
pan-2-ol

A impureza N,N-dimetilforma-
mida ndo deve exceder 0,5 g/kg
no produto técnico.

A impureza tolueno ndo deve ex-
ceder 1 g/kg no produto técnico.

A impureza 1,2,4-(1H)-triazole
ndo deve exceder 1 g/kg no pro-
duto técnico.

ne 1107/2009, devem ser tidas em conta as
conclusdes do relatério de revisio do mefentri-
fluconazol, nomeadamente os apéndices I e Il do
relatério.

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

— a protegdo dos operadores, garantindo que as
condicdes de utilizagdo prescrevem o uso de
equipamento de protecdo individual ade-
quado,

— a protecdo dos organismos aquaticos.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir medi-
das de redugdo dos riscos, tais como zonas-tam-
pdo efou faixas vegetativas, se necessario.

O requerente deve apresentar 3 Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade informagdes
confirmatdrias no que se refere:

1. As especificagdes técnicas da substincia ativa,
tal como fabricada (com base na produgdo a
escala comercial), e & conformidade dos lotes
destinados aos estudos de toxicidade com as
especificagdes técnicas confirmadas;

2. Aos efeitos dos processos de tratamento da
dgua sobre a natureza dos residuos presentes
nas dguas subterrdneas e superficiais, quando
as dguas de superficie ou as dguas subterra-
neas sdo captadas como dgua potavel.
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Denominagdo comum,
ndmeros de identificacio

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de apro-
vagdo

Termo da apro-
vacdo

Disposi¢es especificas

O requerente deve apresentar as informagdes re-
feridas no ponto 1 até 20 de marco de 2020 e
as informagdes referidas no ponto 2 no prazo de
dois anos apés a Comissdo ter publicado um do-
cumento de orientacio sobre a avaliagio dos
efeitos dos processos de tratamento da dgua so-
bre a natureza dos residuos presentes nas dguas
superficiais e subterrineas.»

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