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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/177 DA COMISSAO
de 10 de fevereiro de 2016

que aprova a substincia ativa benzovindiflupir como candidata a substitui¢do, em conformidade

com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a coloca¢io

dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execucio
(UE) n.° 540/2011

(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 24.°, em conjugacio com o artigo 13., n.e 2,

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 7.°, n° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a Franca recebeu, em
20 de dezembro de 2012, um pedido da empresa Syngenta Crop Protection AG para a aprovagdo da substancia
ativa benzovindiflupir.

(2) Em conformidade com o artigo 9.°, n.° 3, do mesmo regulamento, em 15 de fevereiro de 2013, a Franga, na
qualidade de Estado-Membro relator, informou o requerente, os restantes Estados-Membros, a Comissdo e a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a seguir designada «Autoridade») da admissibilidade do
pedido.

(3) Em 25 de marco de 2014, o Estado-Membro relator apresentou a Comissio, com copia para a Autoridade, um
projeto de relatério de avaliagdo no qual se examinava se é de prever que a substancia ativa satisfaca os critérios
de aprovagido previstos no artigo 4.> do Regulamento (CE) n.c 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
apresentacio de informagdes adicionais aos Estados-Membros, a Comissdo e & Autoridade. A avaliagio dessas
informagdes adicionais pelo Estado-Membro relator foi apresentada a Autoridade em fevereiro de 2015, sob a
forma de projeto de relatério de avaliagdo atualizado.

(5) Em 10 de marco de 2015, a Autoridade comunicou ao requerente, aos Estados-Membros e & Comissio as suas
conclusdes sobre se é de prever que a substincia ativa benzovindiflupir cumpra os critérios de aprovacio estabe-
lecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 (. A Autoridade também disponibilizou as suas
conclusdes ao publico em geral.

() JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.
(*) EFSA Journal 2015;13(3):4043. Disponivel em linha: www.efsa.europa.eu.
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(6)  Em 13 de julho de 2015, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal o relatério de revisdo relativo ao benzovindiflupir e um projeto de regulamento que
estabelece que esta substdncia ativa é aprovada.

(7)  Foi concedida ao requerente a possibilidade de apresentar comentdrios sobre o relatorio de revisio.

(8)  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 substdncia ativa, em particular as utiliza¢des examinadas e detalhadas no relatério de
revisio da Comissdo. Consideram-se, portanto, cumpridos esses critérios de aprovacio.

(9) A Comissdo considera, no entanto, que o benzovindiflupir é uma substancia candidata a substituicio nos termos
do disposto no artigo 24.> do Regulamento (CE) n.c 1107/2009. O benzovindiflupir é uma substancia persistente
e toxica em conformidade com os pontos 3.7.2.1 e 3.7.2.3 do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,
uma vez que o tempo de meia vida no solo e em sedimento de dgua doce é superior a 120 dias e que a
concentragio sem efeitos observados a longo prazo em organismos de dgua doce é inferior a 0,01 mg/L. O
benzovindiflupir preenche, pois, a condicio estabelecida no anexo I, ponto 4, segundo travessio, do
Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

(10)  Por conseguinte, é adequado aprovar o benzovindiflupir como substincia candidata a substituigio.

(11) Em conformidade com o artigo 13.2, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, em conjugacdo com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, ¢ necessario incluir certas
condigdes e restricdes. Convém, em especial, requerer mais informagdes confirmatdrias.

(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 como candidata a substituicio

A substancia ativa benzovindiflupir é aprovada, tal como consta do anexo I, como candidata a substituicdo.

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.
Entrada em vigor

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

(") 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 a lista de substancias ativas aprovadas (JO L 153 de 11.6.2011,

p-1).
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de fevereiro de 2016.
Pela Comissdo

O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I

Denominagdo comum,
numeros de identificacdo

Denominagao IUPAC

Pureza (')

Data de apro-
vacdo

Termo da apro-
vacdo

Disposi¢des especificas

Benzovindiflupir
N.c CAS: 1072957-71-1

N.o CIPAC: ndo disponi-
vel.

N-[(1RS,4SR)-9-(dicloro-
metileno)-1,2,3,4-tetra-
hidro-1,4-metanonafta-
len-5-il]-3-(difluorome-
til)-1-metilpirazole-4-
carboxamida

960 g/kg (50/50)
mistura racémica

2.3.2016

2.3.2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Re-
gulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes do
relatério de revisdo do benzovindiflupir, nomeadamente os apéndices I e II
do relatério.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos aos riscos para os organismos aqudticos.

As condi¢des de utilizacdo devem incluir, se necessirio, medidas de reducdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatérias no que se refere:

(1) As especificagBes técnicas da substincia ativa, tal como fabricada (com
base na producio a escala comercial), incluindo a relevancia de algumas
impurezas.

(2) A conformidade dos lotes destinados aos estudos de toxicidade e de
ecotoxicidade com as especificagdes técnicas confirmadas.

(3) Aos efeitos dos processos de tratamento da dgua sobre a natureza dos
residuos presentes nas dguas de superficie e subterrineas, quando as
guas de superficie ou as dguas subterrdneas sdo extraidas para dgua po-
tavel.

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagdes solicitadas nos pontos (1) e (2) até 2 de setembro
de 2016 e a informagdo solicitada no ponto (3) no prazo de dois anos apds
a adoc¢do de um documento de orientagio sobre a avaliacio do efeito dos
processos de tratamento da dgua sobre a natureza dos residuos presentes
nas dguas de superficie ou nas dguas subterraneas.

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificacdes da substancia ativa.
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Na parte E do anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011, é aditada a seguinte entrada:

ANEXO II

Denominagdo comum,

Data de apro-

Termo da apro-

niimeros de identificacio Denominagdo IUPAC Pureza () vagio vagio Disposi¢des especificas
«4 Benzovindiflupir N-[(1RS,45R)-9-(dicloro- | 960 g/kg 2.3.2016 2.3.2023 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6,
No CAS: 1072957-71-1 | metileno)-1,2,3,4-tetra- | (50/50) mistura do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as
) ’ hidro-1,4-metanonafta- | racémica conclusdes do relatdrio de revisio do benzovindiflupir, nomeadamente

N. CIPAC: ndo disponi-
vel.

len-5-il]-3-(difluorome-
til)-1-metilpirazole-4-
carboxamida

os apéndices I e II do relatério.

Na avaliagio global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos aos riscos para os organismos aqudticos.

As condicoes de utilizagdo devem incluir, se necessdrio, medidas de re-
dugdo dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatérias no que se
refere:

(1) As especificagBes técnicas da substincia ativa, tal como fabricada
(com base na producio a escala comercial), incluindo a relevancia
de algumas impurezas.

(2) A conformidade dos lotes destinados aos estudos de toxicidade e
de ecotoxicidade com as especificagdes técnicas confirmadas.

(3) Aos efeitos dos processos de tratamento da dgua sobre a natureza
dos residuos presentes nas dguas de superficie e subterrineas,
quando as dguas de superficie ou as dguas subterrdneas sdo extrai-
das para dgua potavel.

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a
Autoridade as informagdes solicitadas nos pontos (1) e (2) até 2 de se-
tembro de 2016 e a informacdo solicitada no ponto (3) no prazo de
dois anos apés a adogdo de um documento de orientagdo sobre a ava-
liacdo do efeito dos processos de tratamento da dgua sobre a natureza
dos residuos presentes nas dguas de superficie ou nas dguas subterra-
neas.»

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