8.6.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 201/19
REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/917 DA COMISSAO
de 7 de junho de 2021
que aprova as substincias ativas de baixo risco virus do mosaico da pera-melio, estirpe EU, isolado
suave Abpl e virus do mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado suave Abp2, 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 Regulamento de Execugio (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, em conjugacdo com o artigo 22.°,n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

()
0

Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a empresa Abiopep Plant Health S.L.
apresentou a Espanha, em 27 de novembro de 2017, um pedido de aprovagio das substincias ativas virus do
mosaico da pera-meldo, estirpe EU, isolado suave Abpl e virus do mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado
suave Abp2.

Em conformidade com o artigo 9.°, n.° 3, do mesmo regulamento, em 15 de fevereiro de 2018 a Espanha, na
qualidade de Estado-Membro relator, informou o requerente, os restantes Estados-Membros, a Comissio e a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») da admissibilidade do pedido.

Em 22 de julho de 2019, o Estado-Membro relator apresentou & Comissdo, com copia para a Autoridade, um projeto
de relatério de avaliagdo no qual se examinava se ¢ de esperar que estas substincias ativas satisfacam os critérios de
aprovagio estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

A Autoridade procedeu de acordo com o disposto no artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Em 22 de outubro de 2019, a Autoridade comunicou ao requerente, aos Estados-Membros e a Comissdo a sua
conclusdo (?) quanto a possibilidade de as substancias ativas virus do mosaico da pera-meldo, estirpe EU, isolado
suave Abpl e virus do mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado suave Abp2 cumprirem os critérios de
aprovagdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. A Autoridade também disponibilizou as
suas conclusdes ao ptblico em geral.

Em 25 de janeiro de 2021, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal um relatério de revisdo e um projeto de regulamento relativos ao virus do mosaico da
pera-meldo, estirpe EU, isolado suave Abp1 e virus do mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado suave Abp2.

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

Determinou-se que os critérios de aprovagdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 sio
cumpridos no que diz respeito a uma ou mais utilizagdes representativas de, pelo menos, um produto
fitofarmacéutico que contém as substancias ativas, em particular as utiliza¢des examinadas e detalhadas no relatério
de revisdo. Por conseguinte, justifica-se aprovar o virus do mosaico da pera-meldo, estirpe EU, isolado suave Abp1 e
virus do mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado suave Abp?2.

JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 2021. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substances Pepino Mosaic Virus, EU strain, mild isolate Abp1 and Pepino Mosaic Virus, CH2 strain, mild isolate Abp2 (Conclusdes sobre a
revisdo pelos pares da avaliacdo dos riscos de pesticidas relativa as substancias ativas virus do mosaico da pera-meldo, estirpe EU,
isolado suave Abp1 e virus do mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado suave Abp2). EFSA Journal 2021;19(1):6388, 16 pp.
doi:10.2903j.efsa.2021,6388. Disponivel em linha: www.efsa.europa.eu
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A Comissdo considera ainda que o virus do mosaico da pera-meldo, estirpe EU, isolado suave Abpl e o virus do
mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado suave Abp2 sdo substancias ativas de baixo risco, nos termos do
disposto no artigo 22.° do Regulamento (CE) n.c 1107/2009. O virus do mosaico da pera-meldo, estirpe EU, isolado
suave Abp1 e o virus do mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado suave Abp2 nio sdo substancias que suscitam
preocupacio e preenchem as condigdes estabelecidas no anexo II, ponto 5.2, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009.
Tendo em conta a avaliacio efetuada pelo Estado-Membro relator e pela Autoridade no que diz respeito as
utilizacBes previstas em estufas permanentes (cultura ligada ao solo e cultura hidropénica), o virus do mosaico da
pera-meldo, estirpe EU, isolado suave Abp1 e o virus do mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado suave Abp2
s30 microrganismos para os quais se prevé um baixo risco para o ser humano, os animais e o ambiente. Sabe-se que
a infecdo pelo virus do mosaico da pera-meldo e a replicacdo deste virus ocorrem especificamente em algumas
plantas (familia Solanaceae) e ndo foi comunicada a sua ocorréncia noutros organismos. Ndo foram identificadas
dreas de preocupagdo criticas e é improvdvel que as duas estirpes apresentem um potencial de toxicidade,
infecciosidade e patogenicidade. Por estas razdes, apenas devem ser tomadas medidas gerais de reducdo dos riscos
para os operadores e os trabalhadores.

Por conseguinte, justifica-se aprovar o virus do mosaico da pera-meldo, estirpe EU, isolado suave Abp1 e o virus do
mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado suave Abp2 como substéncias de baixo risco.

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

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

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.

Aprovacio das substincias ativas

As substéncias ativas virus do mosaico da pera-meldo, estirpe EU, isolado suave Abp1 e virus do mosaico da pera-meldo,
estirpe CH2, isolado suave Abp2 sdo aprovadas nas condi¢des previstas no anexo I.

Artigo 2.°
Alteragdo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado em conformidade com o anexo Il do presente
regulamento.

Artigo 3.°

Entrada em vigor

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

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

Feito em Bruxelas, em 7 de junho de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

() Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que d4 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, p. 1).



ANEXO I

Denominagdo comum, Denominagio Pureza () Data de Termo da Disposices especificas
Niimeros de identificacio IUPAC aprovacio aprovacgio POSI P
Virus do mosaico da pera- | Ndo aplicdvel A impureza nicotina ndo deve|28 dejunhode |28 dejunhode |Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.,
meldo, estirpe EU, isolado exceder os seguintes valores no|2021 2036 n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em

suave Abp1

material técnico:

méx. 0,005 mg/l no concentrado téc-
nico Abpl

méx. 3,87 x 10~ mg/kg nos produtos
microbianos de controlo de pragas
(MPCP)

(Foi assinalada presenga de nicotina
em tomateiros, pelo que, uma vez que
o agente microbiano de controlo de
pragas (MPCA) ¢ produzido em
tomateiros, a nicotina estd presente
em consequéncia do método de
producio).

conta as conclusdes do relatério de revisdo sobre o virus do
mosaico da pera-meldo, estirpe EU, isolado suave Abp1 e o virus
do mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado suave Abp2,
nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

devem estar

Na avaliacio global, os Estados-Membros

particularmente atentos:

a) arigorosa manutencio das condi¢des ambientais e a andlise de
controlo de qualidade durante o processo de fabrico que devem
ser garantidas pelo produtor, a fim de assegurar o
cumprimento dos limites de contaminagdo microbioldgica,
tal como referido no documento de trabalho SANCO/12116/
2012 (.

b) aprotegdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta
que os microrganismos sdo, por si s6, considerados como
potenciais sensibilizantes, garantindo que a utilizagdo de
equipamento de protegdo individual adequado é incluida
como condi¢do de utiliza¢do.

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

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

() https:/[ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

Denominagio comum, Denominagio Pureza () Data de Termo da Disposicoes especificas
Niimeros de identificacio IUPAC aprovacio aprovacio POSIE P
Virus do mosaico da pera- | Ndo aplicavel A impureza nicotina ndo deve|28 dejunhode |28 dejunhode |Na aplicacio dos principios uniformes referidos no artigo 29.,
melao, estirpe CH2, exceder os seguintes valores no|2021 2036 n° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em

isolado suave Abp2

material técnico:

méx. 0,007 mg/l no concentrado téc-
nico Abp2

méx. 3,87 x 10~ mg/kg nos produtos
microbianos de controlo de pragas
(MPCP)

(Foi assinalada presenga de nicotina
em tomateiros, pelo que, uma vez que
o0 agente microbiano de controlo de
pragas (MPCA) ¢ produzido em
tomateiros, a nicotina estd presente
em consequéncia do método de
produgio).

conta as conclusdes do relatério de revisdo sobre o virus do
mosaico da pera-meldo, estirpe EU, isolado suave Abp1 e o virus
do mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado suave Abp2,
nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

devem estar

Na avaliagdo global, os Estados-Membros

particularmente atentos:

a) arigorosa manutencio das condicdes ambientais e a andlise de
controlo de qualidade durante o processo de fabrico que devem
ser garantidas pelo produtor, a fim de assegurar o
cumprimento dos limites de contaminagdo microbioldgica,
tal como referido no documento de trabalho SANCO/12116/
12012 ().

b) aprotecdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta
que os microrganismos sdo, por si s6, considerados como
potenciais sensibilizantes, garantindo que a utilizagdo de
equipamento de protegdo individual adequado é incluida
como condi¢do de utiliza¢do.

As condic¢oes de utilizagdo devem incluir, se necessdrio, medidas
de reducdo dos riscos.

(") O relatdrio de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especifica¢des da substancia ativa.

(*) https:/[ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

ANEXO 11

Na parte D do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, sdo aditadas as seguintes entradas:

Denominagio comum,

o , Denominacio . Data de Termo da . .~ .
N. ‘Numtaros c}e IUPAC Pureza (') aprovacio aprovacio Disposicdes especificas
identificagdo
«29 | Virus do mosaico da | Néo aplicavel | A impureza nicotina ndo deve exceder os | 28 de junho de |28 de junho de |Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no
pera-meldo, estirpe EU, seguintes valores no material técnico: | 2021 2036 artigo 29.°, n° 6, do Regulamento (CE) n° 1107/2009,

isolado suave Abp1

méx. 0,005 mg/l no concentrado técnico

Abpl

méx. 3,87 x 10° mg/kg nos produtos
microbianos de controlo de pragas
(MPCP)

(Foi assinalada presenga de nicotina em
tomateiros, pelo que, uma vez que o
agente microbiano de controlo de
pragas (MPCA) ¢é produzido em
tomateiros, a nicotina estd presente em
consequéncia do método de producio).

devem ser tidas em conta as conclusdes do relatério de
revisdo sobre o virus do mosaico da pera-meldo, estirpe EU,
isolado suave Abpl e o virus do mosaico da pera-meldo,
estirpe CH2, isolado suave Abp2, nomeadamente os
apéndices I e Il do relatdrio.

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

a) arigorosa manutencio das condigdes ambientais e a and-
lise de controlo de qualidade durante o processo de fabri-
co que devem ser garantidas pelo produtor, a fim de asse-
gurar o cumprimento dos limites de contaminagdo
microbioldgica, tal como referido no documento de tra-
balho SANCO/12116/2012 ().

b) a protecdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em
conta que os microrganismos sdo, por si s6, considerados
como potenciais sensibilizantes, garantindo que a utiliza-
¢do de equipamento de protegdo individual adequado é
incluida como condicio de utilizago.

As condigdes de utilizagio devem incluir, se necessério,
medidas de redugdo dos riscos.»

(") O relatdrio de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
() https:/[ec.curopa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

Denominagio comum,

N Niimeros de Denominacio Pureza () Data df Termo t}a Disposicoes especificas
. . ~ TUPAC aprovacio aprovacgao
identificagdo
«30 | Virus do mosaico da | Néo aplicavel | A impureza nicotina ndo deve exceder os | 28 de junho de |28 de junho de |Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no
pera-meldo, estirpe seguintes valores no material técnico: {2021 2036 artigo 29.°, n° 6, do Regulamento (CE) n° 1107/2009,

CH2, isolado suave
Abp2

méx. 0,007 mg/l no concentrado técnico
Abp2

méx. 3,87 x 10° mg/kg nos produtos
microbianos de controlo de pragas
(MPCP)

(Foi assinalada presenga de nicotina em
tomateiros, pelo que, uma vez que o
agente microbiano de controlo de
pragas (MPCA) é produzido em
tomateiros, a nicotina estd presente em
consequéncia do método de producio).

devem ser tidas em conta as conclusdes do relatério de
revisdo sobre o virus do mosaico da pera-meldo, estirpe EU,
isolado suave Abpl e o virus do mosaico da pera-meldo,
estirpe CH2, isolado suave Abp2, nomeadamente os
apéndices I e Il do relatdrio.

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

a) arigorosa manutencio das condi¢des ambientais e a and-
lise de controlo de qualidade durante o processo de fabri-
co que devem ser garantidas pelo produtor, a fim de asse-
gurar o cumprimento dos limites de contaminagdo
microbioldgica, tal como referido no documento de tra-
balho SANCO/[12116/2012 (3.

b) aprote¢do dos operadores e dos trabalhadores, tendo em
conta que os microrganismos sdo, por si s, considerados
como potenciais sensibilizantes, garantindo que a utiliza-
¢do de equipamento de protegdo individual adequado é
incluida como condicio de utilizago.

As condigdes de utilizagio devem incluir, se necessdrio,
medidas de redugio dos riscos.»

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
() https:/[ec.curopa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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