L 259/2 Jornal Oficial da Unido Europeia 10.10.2019

REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2019/1690 DA COMISSAO
de 9 de outubro de 2019

que renova a aprovacio da substincia ativa alfa-cipermetrina como candidata a substitui¢io 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 Execugio (UE) n.° 540/2011 da Comissdo

(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, em conjugagdo com o artigo 24.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2004/58/CE da Comissdo (3 incluiu a alfa-cipermetrina como substncia ativa no anexo I 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.° 11072009 e estdo enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de Execugio
(UE) n.° 540/2011 da Comissio (*).

(3) A aprovagdo da substincia ativa alfa-cipermetrina, tal como estabelecida na parte A do anexo do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 540/2011, expira em 31 de julho de 2020.

(4)  Foi apresentado um pedido de renovagdo da aprovagdo da alfa-cipermetrina em conformidade com o artigo 1.° do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 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.° 844/2012. O pedido foi considerado completo pelo Estado-Membro relator.

(6) O Estado-Membro relator preparou um projeto de relatério de avaliagdo da renovagdo em consulta com o Estado-
-Membro correlator e apresentou-o a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») e a
Comissdo em 7 de maio de 2017.

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

(*) Diretiva 2004/58/CE da Comissdo, de 23 de abril de 2004, que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho com o objetivo de incluir as
substancias ativas alfa-cipermetrina, benalaxil, bromoxinil, desmedifame, ioxinil e fenemedifame (JO L 120 de 24.4.2004, 5) 26).

() 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).

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

).

() Regulamento de Execugdo (UE) n.> 844/2012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposicdes necessdrias a

execucdo do procedimento de renovagido de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento

Europeu e do Conselho relativo a colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 252 de 19.9.2012, p. 26).
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(7) A Autoridade transmitiu o projeto de relatério de avaliagdo da renovagdo ao requerente e aos Estados-Membros para
que apresentassem as suas observagdes e enviou & Comissdo as observagdes recebidas. A Autoridade também
disponibilizou ao ptiblico o processo complementar sucinto.

(8)  Em 7 de agosto de 2018, a Autoridade transmitiu & Comissdo a sua conclusdo (°) quanto a possibilidade de a alfa-
-cipermetrina cumprir os critérios de aprovagdo previstos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Em 24
e 25 de janeiro de 2019, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal o relatério de renovagdo da alfa-cipermetrina.

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

(10) No que diz respeito aos novos critérios para identificar as propriedades desreguladoras do sistema endécrino
introduzidos pelo Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo (), a conclusdo da Autoridade indica que ¢ altamente
improvével que a alfa-cipermetrina seja um desregulador endécrino através das modalidades estrogénicas,
esteroidogénicas e pela via tiroideia. Além disso, os dados disponiveis indicam que é improvavel que a alfa-
-cipermetrina seja um desregulador enddcrino através da modalidade androgénica. Por conseguinte, a Comissdo
considera que a alfa-cipermetrina ndo deve ser considerada como tendo propriedades desreguladoras do sistema
endécrino.

(11) Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizacdes representativas de, pelo menos, um produto
fitofarmacéutico que contém a substancia ativa, que eram cumpridos os critérios de aprovacdo estabelecidos no
artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(12) A avaliagdo do risco com vista a renovagio da aprovagdo da alfa-cipermetrina baseia-se num ndmero limitado de
utilizagdes representativas que, no entanto, ndo restringem as utiliza¢des para as quais os produtos fitofarmacéuticos
que contém alfa-cipermetrina podem ser autorizados. E, por conseguinte, adequado deixar de manter a restricio de
utilizacdo apenas como inseticida.

(13) A Comissdo considera, no entanto, que a alfa-cipermetrina é uma substincia candidata a substituicio nos termos do
artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Alguns dos seus valores toxicoldgicos de referéncia sdo significa-
tivamente inferiores aos da maioria das substancias ativas aprovadas dentro de grupos de substincias. A alfa-
-cipermetrina preenche, pois, a condigdo estabelecida no anexo II, ponto 4, primeiro travessio, do Regulamento
(CE) n.> 1107/2009.

(14) Por conseguinte, é adequado renovar a aprovacio da alfa-cipermetrina como substincia candidata a substitui¢do, nos
termos do artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(15) Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em conjugagdo com o artigo 6.° do
mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, é necessério, contudo, incluir certas
condic¢des. Convém, em especial, requerer mais informagdes confirmatdrias.

(16) Com base nas informagdes cientificas disponiveis resumidas na conclusio da Autoridade, a Comissdo considera que
a alfa-cipermetrina ndo tem propriedades desreguladoras do sistema endécrino. No entanto, a fim de aumentar a
confianga nesta conclusdo, o requerente deve fornecer uma avaliacdo atualizada, para a modalidade androgénica,
em conformidade com o anexo II, ponto 2.2, alinea b), do Regulamento (CE) n.* 1107/2009, dos critérios
estabelecidos no anexo II, pontos 3.6.5 e 3.8.2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com a redacdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (UE) 2018/605, ¢ em conformidade com as orientagdes para a identificacgio de
desreguladores endécrinos (%).

EFSA Journal 2018;16(8):5403.
Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo, de 19 de abril de 2018, que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,
estabelecendo critérios cientificos para a determinacdo das propriedades desreguladoras do sistema endécrino (JO L 101 de
20.4.2018, p. 33).
(®) «Orienta¢des para a identificacio de desreguladores endécrinos no contexto dos Regulamentos (UE) n.° 528/2012 e (CE) n.°
1107/2009>.https:/[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903j.efsa.2018.5311.

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

(18) O Regulamento de Execucdo (UE) 2019/707 da Comissio (°) prorrogou a data de termo da autorizagio da alfa-
-cipermetrina até 31 de julho de 2020 a fim de permitir a conclusdo do processo de renovagdo antes do termo da
aprovagdo da substancia. No entanto, dado que se tomou uma decisdo sobre a renovagio antes desta nova data de
termo da aprovacdo, o presente regulamento deve aplicar-se antes dessa data.

(19) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais ¢ Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Renovacio da aprovagio da substincia ativa como candidata a substituicio

E renovada a aprovagdo da substancia ativa alfa-cipermetrina como candidata a substitui¢do, tal como consta do anexo L.

Artigo 2.°
Alteragdes do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado em conformidade com o anexo I 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 publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de novembro de 2019.

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

Feito em Bruxelas, em 9 de outubro de 2019.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(’) Regulamento de Execugdo (UE) 2019/707 da Comissdo, de 7 de maio de 2019, que altera o Regulamento de Execugio (UE) n.°
540/2011 no que se refere a prorrogagio dos periodos de aprovacdo das substincias ativas alfa-cipermetrina, beflubutamida,
benalaxil, bentiavalicarbe, bifenazato, boscalide, bromoxinil, captana, ciazofamida, desmedifame, dimetoato, dimetomorfe, diurdo,
etefdo, etoxazol, famoxadona, fenamifos, flumioxazina, fluoxastrobina, folpete, foramsulfurdo, formetanato, metalaxil-M, metiocarbe,
metribuzina, milbemectina, Paecilomyces lilacinus estirpe 251, fenemedifame, fosmete, pirimifos-metilo, propamocarbe, protioconazol,
S-metolacloro e tebuconazol (JO L 120 de 8.5.2019, p. 16).



L 259/5

Jornal Oficial da Unido Europeia

(=)
—
(]
N
o
—
o
—

9p SBINISIUW Sep OBdEI[EAR B 9IOS OBIBIUILIO 9P OJUAWNOOP Wn

ap ‘opsstwio)) epad ‘oedearqnd ep eiep e sode soue siop op ozeid ou

7 01uod ou sepLIojoI SIQIRULIOJUI S {0707 AP 0IqNIN0 3p O¢NIe |

ojuod ou sepriajal sagdeuniojur se Jeyuasarde 2Adp ajuaronbar o
"609/8107 (A0) oswen3ay

oppd epep 10j oy onb opdemye ' wod ‘4007//011

oI (1) OIUAWE[NSRY Op ] OXdUE Op 7'8°¢ 3 6'9°¢ soyuod s ¢

‘Paerod ende ered seprenxs oes seauBLINqNS
sende se no apyladns op sende se opuenb ‘sreyiadns
9 seduelIqns senge seu sAQUISAId sonpisal sop ezaInjeu
® 2I1qos enge ep ojudWEIER]) Ip SOssdd0Id sop S0Py SO ¢

{(gv s ST) orowonueud o [eradss W ‘eurIWIdD
ep SIENPIAIPUI SOIDWIOST SOp [e1ou2)0od BANE[RI IPEPIIX0) V T

{lOZUdqIXOUd)-¢
opdely & wiuod anb soioqerowr sop 0d130[001x01 [yd O T

'SELIOJBULITJUOD $IQIBULIOJUI SNUINGIS Se IpEpPLIoINY &

9 SOIQUIDN-SOPLIST SO’ ‘OBSSIIO)) € Tejuasaide 2Adp ajuaronbar o

*SOJSLI SO ogdnpal

9P SEPIPAUI ‘OLIESSIU S “IIN[IUI UIDAIP OBILZI[IN 3P SIQIIPUOD Sy
‘sopesia ogu sapodomne

sop 9 seqpqe sep ‘soongnbe sowstuedio sop ogdaoid B —

‘SOI0PIWNSUO0D SO eIed SOJSLI SOp OBel[eAR B —

‘openbape [enprarpur
opdajord op ojusuwredinbo op osn o weaaard opdezinn
ap sa051puod se anb opunueres ‘saroperado sop oedarord B —

:s01Uale AuILIE[NONIed I8ISI UIAIP SOIQUIdN-SOPLIST SO ‘[8qO[3
oederfeAr BN "OwISIW Op ] 9 [ sddipupde so susurepesurou
‘eurnowirddo-ejfe ep OBEAOUDI 3P OLIOJE[d Op SIQSNIUOD
SB BIUOD WD SePN) JOs WA ‘6007 /011 o'U (D) 03udure[nsay op

9c0c

610¢

“021U9) [BLIDIBL OU
3Y/3 1 op 1o wm Jop
-90X9 OPUIAIP OBU ‘0D
-180]021X0) BISIA 3P 0}
-uod op ajuednooard
9 — oednpoid ap os
-s9201d 0p 21U211099p
ezamdwr — ouexay
o onb os-e1opisuo)

O[IZUdqIXOUdj-¢ -
-OUBID-D-(S) 9p OIB[IXOGIRI0U
-edoxdopmounp-g‘z-(u
-IA0JOPIP-77)-¢-S-(Y1) 9
O[IZUaqIX0URJ-
-¢-OUeR-D-(Y) 9p 0O1e[IX0qIed
-ouedoidopromewnp-g‘z-
~([Tu1A010]2IP-7 7)-¢ -S1-(S T)
no

ol

-[ZU3qIXOUdJ-¢ -OUBID-D-(S) 9
oye[rxoqresouedordoponm
-owIIp- ‘¢-([IU1A0IO[IIP-7 7)
-¢-(YE€NUI) 9 O[IZuaqIxoud)-
-¢-OUeR-b-(Y) 9p OIe[IX0qILd
-ouedoidopromewip-g -
~(rura0I0IP-77)-¢~(SE‘ST)

¥S¥ 2 OVdID oN
8-0¢-S/€/9:SVD N

‘9 ,'U ‘' 081IE OU sopLIdjal sauLiojiun sotdiourid sop oedesrde eN 9p 0I1qQnINO IP ¢ 9P OIqUUIAAOU 3P | 3y/3086 = :9p BOIWPORI BINISTN euLnawRdD-y[R
opdedyNUIP!
seoyyroadsa sagdisodsiq oedeaoide ep owrd], oedeaorde ap ereQq (,) eZOINg JVJNI OBdBUIIOUS(] 9p SOIWNN

WNWOD 0BSBUIIOU(]

I OXANV



10.10.2019

Jornal Oficial da Unido Europeia

“eAIJE BIOUBISQNS BP $9038I1J199dsd Se 9 9PEPHIUAPI B 91qOS SAIRIUIWI[ANS SOPEP 9DIUIOJ OBILAOUDI 9P OLIOIEPI O (;)

‘1707 ?
0I1qINo 3p (¢ I ‘eIIUPSOIPUE BULIIOPUD IPEPIANE 3P Suc@msw
e wowIyuod anb sorejuowe[dwros sogdewojur ‘ossip 0sed
Ioj 9s ‘o sepejuasarde el sogdeuriojur sep epezijenie Oedel[eAe
ewin epejuasarde 19s 2A9p ‘09/810¢ (AN) oudwensay ofd
epep 10 3] anb ogdepar e wod ‘6007//011 +'U (AD) OIUdWIE[NZIY
op I oxaue op 7'8'¢ 2 ¢9'¢ soyuod soe eyadsar anb oN

‘seaugLIIqns sende seu d srepiradns sende seu sajuasard
SONPISAI SOp BZAIMEU eU ende ep ojudWEIE) 9P SO0Ssd001d
SOp SOJI9Jo SOp OEJEI[EAR B 2IQOS OBSLIUALIO P OIUIUINIOP
wn op ‘oesstwo) ed ‘odesrqnd ep elep ep Jejuod B soue
stop ap ozeid ou ¢ ojuod ou sepLdjaI SIQILULIOJUI SE 3 (SOIIUIOSI

oededynuapt
seonyroadsa sagdrsodsiq oedeaoide ep ownd], oedeaorde ap ereq (,) eZaINg JVdANI OBdeUIous(] 9p soTOWNN
“WNUWIO ORILUTWOUd(]

L 259/6




L 259/7

Jornal Oficial da Unido Europeia

(=)
—
(]
N
o
—
o
—

‘learr0d ende
ered seprenIxa ops seaupsI2Iqns senge se no aoIIad
-ns 9p sende se opuenb ‘srerryradns 9 seaueLIqns
senSe seu sUIsaId SONPIST SOP BZIINJBU © 21qOS
enge ep ojudwEles) Ip S0ss300Id SOp SOIRJD SO ¢

(go s ST) 0x
-owonuUeud o [eadss we ‘eurnauriadp ep srenpia
-IpUT SOJOWIOSI SOP [ePUOd BANR[I IPEPIIIXO) Y °T

IOZUdQIXOUdJ-¢ OBdel]
© wIuod anb sojjoqelaw sop od1dojodrxol [Jrd 0 1

:SELIOJRULITJUOD

S9Q3BULIOJUI SAUINGIS S IPEPLIOINY B 3 SOIQUIIN-

-SOpeIST SO. ‘OBsSIIO)) € Jejuasarde 349p ajuatanbar O

"SOJSLI SOP ORINPAI 9P SEPIPIUI ‘Ol

-BSSI0QU 9S JIMN[OUT WIAIP OBIBZI[IN P SIQIIPUOD Sy
‘sopesia ogu sapodoiire sop

2 setj[oqe sep ‘sodonenbe sowsiuesio sop ogdojorde —

‘S9I0PIWINSUO0D SO eled SOJSLI SOp OBdeleAk B —

‘openbope [enpiarpur ogdaj01d ap 03
-uauredinbs op osn o weassid oedezimn ap s9031p
-uo0o se anb opunueres ‘sazoperodo sop ogdajoide —

:S0JURIE AuAULIR[NONIEd 18ISS WIAIP SOIqUISIN-SOP.)
-Sq SO ‘TeqO[S OBdeI[EAR BN "OWISIUW Op I 3 | sd1pude
SO duowepedwou ‘eurnnowlddp-ej[e ep 0oedesoudl
9P OLIOJE[2I Op SIQSNIOUOD SE BIUOD W SEPT) J9S WIAIP

‘6007/L011 o'U (1D) OIUDWENZIY OP ‘9 ,'U “,'6 0SNIL

9¢0¢

610¢

"001U99) [BLID)JBUW OU
8y/3 1 op 109) wn Iopadxd
OpuaAdp OkU  ‘0dI30[0JIX
-03 e1s1A ap ojuod op auedno
-021d 9 — oednpoid op 0ssd
-o1d op 9ua11099p ezaInduw
— ouexay] 0 9nb 3s-LIPISUOD)

O[IZUaqIXOUdJ-¢ -

-OuRI-D-(S) 9p OIR[IX0qIEed0U
-edoxdopomaup-z‘z-([u
-IAOIOPIP-Z‘7)-€-S1-(Y1) 9
O[IZUaqIxoud}-
-¢-OUBI-D-(Y) 9P OI[IX0qIEd
-ouedoidopamewip-g -
~([Tu1A0IOIP-7 “7)-¢ -S1-(ST)
no

ol

-IZUdqIXOURJ-¢ -OUBID-0-(S) 9p
ore[xoqresouedoidopdnm
-oup-7 ‘7-(JIu1A0I0IP-7°7)
-¢-(YEUT) 9 O[IZusaqIxoud)-
-¢-OUBI-D-(Y) 9P OI[IX0qIed
-ouedodopmeunp-z -
~([urA0I0IP-7“2)-¢-(SE‘ST)

¥S$¥ 2OVdD o' N
8-0€-SL€L9:SVIoN

ou sopliejar souwntojiun sordpurid sop ogdeorjde eN| op oxqmno ap 1¢ | op olqudAou P T 33/3 086 = :0p BOTUIPORT BIMSIN eurnowIadp-ejfe At
OpdeyNUIPI
seoyyadsa sagdisodsiq ogdesorde ep owray, | oedesosde op el (x) BZOINg JVdANI OBIBUIIOUs(] ap sozownN oN
‘WNWOI OBIBUTIOU(]
‘epenjud Aumss e epeipe ? ‘goredeN (g
‘eurnowddd-ej[e € BATR[AI ¢ ,'U BpENUD B epruidns 9 ‘v aured eN (T

:opoul AUINGas op OpeId[e d 1107/0FS o'U (IN) OBINIIXT 9P 0IUSWE[NZIY Op OXdUE O

II OXANV



10.10.2019

"eAllE BOURISANS BP wowwmu_.tuo&mw SE 9 9PEPNUIPI € 3IqOS mopwucoaoﬁazm SOpEp 939U.I0] Omwm\wOEwh 9p OLIOJE[2L O A*v

«“120¢
9p 0I1qmno 9p (¢ Ne ‘BAUIS0IPUL BULIDOPUI P
-ePIATIE 9P BIDUYSNE B WAULIJU0d anb sarejuawoydwos
SIQ5BULIOJUT ‘OSSIP 0SB 10§ 3s ‘D sepejudsaide el 303
-eUIIOJUT Sep epezienje opdereAt ewn epejudsaide 1os
2A3p ‘609/810¢ (AN) oludwrensay ofod epep 10J Y|
anb oedepal & wod ‘6007//011 o'U (1) oluswemsay
Op ] OXaUB OP '8¢ 3 6°9°¢ sojuod soe eiadsaranb oN
‘seaueLIIqNS sende
seu 9 srep1jradns sende seu sa1uasa1d sonprsal sop ezal
-Njeu eU eNge Bp OJUdWEILI) 3P $0S$220Id SOp SO
SOp OBJEI[EAE B 21GOS OEJBIUDLIO 9P OJUIWINOOP Wn
ap ‘oesstuo) epad ‘oededrjqnd ep eiep ep 1eIU0d € Soue
stop ap ozeid ou ¢ 0juod ou sepLIdJaI SIQIBULIOJUT SE
‘SOIQUIOST 9P SEINISIL SEP OBILI[BAE B 9IOS OBILIUILIO
9p ojudwNd0p wn 3p ‘ossto) epad ‘oedesriqnd ep
eyep e sode soue siop ap ozeid ou g ojuod ou sepriojor
SIQ5BULIOJUT SB ()77 9P 0IqnINo 3p ¢ e | ojuod ou
SEpLIJOI SaQSeuIojul sk Jeyuasaide aadp duaronbar O

"'609/810¢ (AN) oyuduren3ay ofod epep

10§ say[ onb ogderde & wod ‘6007//011 o'U (AD)
0JUSWE[NSAY Op ][ OXAUL O 7'8°¢ J G'9°¢ SOWOJ ¥

Jornal Oficial da Unido Europeia

ogdeoynuapl

seangroadsa sagdrsodsig oedesorde ep owrd], | oedeaorde ap ereq (x) BZOINg JVdANI OBdeUrous(] 9p SOIOWNN oN
‘WNWO0d OBILUTIOUd(]

L 259/8




10.10.2019 Jornal Oficial da Unido Europeia L 259/9

REGULAMENTO (UE) 2019/1691 DA COMISSAO
de 9 de outubro de 2019

que altera o anexo V do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao registo, avaliagdo, autorizacio e restricio dos produtos quimicos (REACH)

(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.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagio, autorizacdo e restri¢do dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE,
93/67|CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo ('), nomeadamente o artigo 131.°,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo V do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 contém uma lista de substancias isentas da obrigagdo de registo, em
conformidade com o artigo 2.°, n.° 7, alinea b), do mesmo regulamento.

(2) O digerido é um material residual semissélido ou liquido, desinfetado e estabilizado por um processo de tratamento
bioldgico cuja dltima etapa consiste numa digestdo anaerébia e que utiliza como matérias primas materiais
biodegradaveis segregados ndo perigosos, como residuos alimentares, estrume e residuos de culturas energéticas. O
biogds resultante do processo que produz o digerido ou de outros processos de digestdo anaerdbia, bem como o
composto resultante da decomposi¢do aerébia de materiais biodegradaveis semelhantes, constam jd do anexo V do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Por conseguinte, o digerido, que ndo é um residuo nem deixou de ser um
residuo, deve também constar do referido anexo, dado ser inadequado e desnecessdrio exigir que essa substincia
seja registada e a sua isencdo do disposto nos titulos II, V e VI do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ndo prejudicar
os objetivos do referido regulamento.

(3)  Até agora, ndo foram apresentados registos para digeridos. A inclusio do digerido no anexo V do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 deve clarificar que essa substincia estd isenta de registo, por razdes andlogas as que justificam a
isengdo vigente para o composto e o biogds, eliminando assim as incertezas com que se defrontam os produtores e
utilizadores de digerido, bem como as autoridades responsaveis pela aplicacio da lei.

(4) O anexo V do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

(5)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do comité instituido pelo
artigo 133.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
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