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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/523 DA COMISSAO
de 28 de margo de 2018

que altera o Regulamento (UE) n.° 37/2010, a fim de classificar a substincia fluazuron no que
respeita ao seu limite mdximo de residuos

(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.c 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que
prevé procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites mdximos de residuos de substincias farmacologi-
camente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.c 2377/90 do Conselho e que altera
a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (), nomeadamente o artigo 14.° em conjugagdo com o artigo 17.°,

Tendo em conta o parecer da Agéncia Europeia de Medicamentos, formulado pelo Comité dos Medicamentos para Uso
Veterinario,

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.c 470/2009, o limite mdximo de residuos (LMR) de substéncias
farmacologicamente ativas para utilizagdio na Unido em medicamentos veterindrios destinados a animais
produtores de géneros alimenticios ou em produtos biocidas utilizados na criagdo de animais deve ser
estabelecido num regulamento.

(2) O quadro 1 do anexo do Regulamento (UE) n.> 37/2010 da Comissdo (}) enumera as substdncias farmacologi-
camente ativas, indicando a respetiva classificagdo no que respeita aos LMR nos alimentos de origem animal.

(3) O fluazuron consta ja desse quadro como substincia permitida na espécie bovina, no que diz respeito a musculo,
tecido adiposo, figado e rim, excluindo os animais produtores de leite para consumo humano.

(4)  Foi submetido a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) um pedido no sentido da extensio da entrada
respeitante ao fluazuron aos peixes de barbatana.

(5) A EMA, baseando-se no parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Veterindrio, recomendou que fosse
estabelecido um LMR para o fluazuron em peixes de barbatana.

(6)  Nos termos do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.°c 470/2009, a EMA deve ponderar a possibilidade de os LMR
estabelecidos para uma substincia farmacologicamente ativa num determinado género alimenticio serem
utilizados para outro género alimenticio derivado da mesma espécie, ou de os LMR estabelecidos para uma
substancia farmacologicamente ativa numa ou mais espécies serem utilizados para outras espécies.

(7) A EMA considerou adequada a extrapolacio da entrada respeitante ao fluazuron aos tecidos de todos os
ruminantes, exceto da espécie ovina, e ao leite de bovinos.

(") JOL152de 16.6.2009, p. 11.
(*) Regulamento (UE) n. 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a substancias farmacologicamente ativas e respetiva
classificacdo no que respeita aos limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal (JO L 15 de 20.1.2010, p. 1).
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(8)  Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.° 37/2010 deve ser alterado em conformidade.

(9)  Afigura-se adequado conceder as partes interessadas um periodo razodvel para tomar as medidas que possam ser
necessarias para cumprir o novo LMR.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Medicamentos Veterindrios,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

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 3 de junho de 2018.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de mar¢o de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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No quadro 1 do anexo
a seguinte redacdo:

ANEXO

do Regulamento (UE) n.° 37/2010, a entrada relativa a substancia «fluazuron» passa a ter

Outras Disposicdes [em

Substéncia Resid conformidade com Classificaci
farmacologi- esiauo Espécie animal LMR Tecidos-alvo o artigo 14.°, n.° 7, do assIIcacdo
: marcador terapeutlca
camente ativa Regulamento (CE)
ne 470/2009]
«Fluazuron Fluazuron Todos os 200 pgfkg | Mdsculo Nio utilizar em Agentes
ruminanteg, 7 000 pgfkg | Tecido adiposo anim.ais produtores antipa.rasitérios/Agen-
exceto bovinos de leite para tes (ativos) contra os
e ovinos 500 pg/kg | Figado consumo humano ectoparasitas»
500 pg/kg | Rim
Bovinos 200 pg/kg | Mdsculo NENHUMA
ENTRADA
7 000 pgl/kg | Tecido adiposo
500 pg/kg | Figado
500 pg/kg | Rim
200 pg/kg | Leite
Peixes de 200 pg/kg | Misculo e pele | NENHUMA
barbatana em propor¢des | ENTRADA

naturais
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/524 DA COMISSAO
de 28 de marco de 2018

que altera o Regulamento de Execucio (UE) n.c 540/2011 no que se refere a prorrogacio dos

periodos de aprovacio das substincias ativas Bacillus subtilis (Cohn 1872) estirpe QST 713,

idéntica a estirpe AQ 713, clodinafope, clopiralide, ciprodinil, diclorprope-P, fosetil, mepanipirime,

metconazol, metrafenona, pirimicarbe, Pseudomonas chlororaphis estirpe: MA 342, pirimetanil,

quinoxifena, rimsulfurdo, spinosade, tiaclopride, tiametoxame, tirame, tolclofos-metilo, triclopir,
trinexapace, triticonazol e zirame

(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 17.°, primeiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1)  Na parte A do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n. 540/2011 da Comissio () enumeram-se as
substincias ativas que se considera terem sido aprovadas ao abrigo do Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

(2)  Os periodos de aprovacdo das substancias ativas mepanipirime, Pseudomonas chlororaphis estirpe: MA 342,
quinoxifena, tiaclopride, tirame e zirame foram prorrogados pela dltima vez pelo Regulamento de Execucio (UE)
2016/2016 da Comissdo (*). Os periodos de aprovagio dessas substincias expiram a 30 de abril de 2018.

(3)  Os periodos de aprovagdo das substincias ativas Bacillus subtilis (Cohn 1872) estirpe QST 713, idéntica a estirpe
AQ 713, clodinafope, metrafenona, pirimicarbe, rimsulfurdo, spinosade, tiametoxame, tolclofos-metilo e
triticonazol foram prorrogados pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.° 487/2014 da Comissdo (*). Os periodos
de aprovacdo dessas substincias expiram a 30 de abril de 2018.

(4)  Os periodos de aprovagdo das substancias ativas clopiralide, ciprodinil, fosetil, pirimetanil e trinexapace foram
prorrogados pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 678/2014 da Comissdo (). Os periodos de aprovacio dessas
substancias expiram a 30 de abril de 2018.

(5)  Os periodos de aprovagdo das substincias ativas diclorprope-P, metconazol e triclopir foram prorrogados pelo
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 8782014 da Comissdo (°). Os periodos de aprovagdo dessas substancias
expiram a 30 de abril de 2018.

(6)  Foram apresentados pedidos de renovacdo da aprovagdo das substancias referidas nos considerandos 2 a 5, em
conformidade com o Regulamento de Execugdo (UE) n.c 844/2012 da Comissdo (’).

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

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

).

e I};egulamento de Execucdo (UE) 2016/2016 da Comissdo, de 17 de novembro de 2016, que altera o Regulamento de Execucio (UE)
n.° 540/2011 no que se refere a extensdo dos periodos de aprovagdo das substancias ativas acetamipride, dcido benzoico, flazassulfurio,
mecoprope-P, mepanipirime, mesossulfurdo, propinebe, propoxicarbazona, propizamida, propiconazol, Pseudomonas chlororaphis
estirpe: MA 342, piraclostrobina, quinoxifena, tiaclopride, tirame, zirame, zoxamida (JO L 312 de 18.11.2016, p. 21).

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.c 487/2014 da Comissdo, de 12 de maio de 2014, que altera o Regulamento de Execu¢do (UE)
n.° 540/2011 no que se refere ao prolongamento dos periodos de aprovacdo das substincias ativas Bacillus subtilis (Cohn 1872) estirpe
QST 713, idéntica a estirpe AQ 713, clodinafope, metrafenona, pirimicarbe, rimsulfurdo, spinosade, tiametoxame, tolclofos-metilo e
triticonazol JOL 138 de 13.5.2014, p. 72).

(®) Regulamento de Execucdo (UE) n.o 678/2014 da Comissdo, de 19 de junho de 2014, que altera o Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 540/2011 no que se refere a prorrogacio dos periodos de aprovacdo das substancias ativas clopiralide, ciprodinil, fosetil, pirimetanil
e trinexapace (JO L 180 de 20.6.2014, p. 11).

(°) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 878/2014 da Comissdo, de 12 de agosto de 2014, que altera o Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 540/2011 no que se refere a prorrogacio dos periodos de aprovagdo das substancias ativas diclorprope-P, metconazol e triclopir
(JOL240de 13.8.2014, p. 18).

(') Regulamento de Execucdo (UE) n.c 8442012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposi¢des necessdrias a
execucdo do procedimento de renovagdo de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.c 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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)

(10)

(11)

Devido ao facto de a avaliagdo das substincias ter sido adiada por razdes independentes da vontade dos
requerentes, ¢ provdvel que as aprovacdes dessas substincias ativas expirem antes de ser tomada uma decisio
quanto a sua renovacio. E, por conseguinte, necessirio prorrogar os seus periodos de aprovagio.

Atendendo ao objetivo do artigo 17.°, primeiro pardgrafo, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, nos casos em
que a Comissdo adotar um regulamento determinando que a aprovagdo de uma substincia ativa referida no
anexo do presente regulamento ndo é renovada em virtude do incumprimento dos critérios de aprovacio,
a Comissdo estabelecerd a data de termo na data que vigorava antes da adocdo do presente regulamento ou na
data de entrada em vigor do regulamento que determina a ndo renovacio da aprovacdo da substincia, consoante
a data que for posterior. Nos casos em que a Comissdo adotar um regulamento que determine a renovagdo de
uma substancia ativa referida no anexo do presente regulamento, a Comissdo procurard estabelecer, atendendo as
circunstancias, a data de aplicagdo mais préxima possivel.

Uma vez que a aprovagdo das substdncias ativas expira a 30 de abril de 2018, o presente regulamento deve
entrar em vigor o mais rapidamente possivel.

O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 deve, por conseguinte, 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.°

No anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011, a parte A é alterada em conformidade com o anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.0

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

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de mar¢o de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

A parte A do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.c 540/2011 ¢ alterada do seguinte modo:
1) Na sexta coluna, «Termo da aprovagio», da entrada 73, tirame, a data é substituida por «30 de abril de 2019
2) Na sexta coluna, «Termo da aprovacdo», da entrada 74, zirame, a data é substituida por «30 de abril de 2019
3) Na sexta coluna, «Termo da aprovagio», da entrada 82, quinoxifena, a data é substituida por «30 de abril de 2019»;

4) Na sexta coluna, «Termo da aprovacdo», da entrada 89, Pseudomonas chlororaphis estirpe: MA 342, a data é
substituida por «30 de abril de 2019»;

5) Na sexta coluna, «Termo da aprovagio», da entrada 90, mepanipirime, a data é substituida por «30 de abril
de 2019

6) Na sexta coluna, «Termo da aprovacio», da entrada 92, tiaclopride, a data ¢é substituida por «30 de abril de 2019»;

7) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da entrada 123, clodinafope, a data é substituida por «30 de abril de 2019»;
8) Na sexta coluna, «Termo da aprovacio», da entrada 124, pirimicarbe, a data é substituida por «30 de abril de 2019»;
9) Na sexta coluna, «Termo da aprovagio», da entrada 125, rimsulfurdo, a data ¢ substituida por «30 de abril de 2019»;

10) Na sexta coluna, «Termo da aprovacdo», da entrada 126, tolclofos-metilo, a data é substituida por «30 de abril
de 2019

11) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da entrada 127, triticonazol, a data é substituida por «30 de abril de 2019
12) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da entrada 129, clopiralide, a data € substituida por «30 de abril de 2019»;
13) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da entrada 130, ciprodinil, a data é substituida por «30 de abril de 2019»;
14) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da entrada 131, fosetil, a data é substituida por «30 de abril de 2019»;

15) Na sexta coluna, «Termo da aprova¢do», da entrada 132, trinexapace, a data ¢ substituida por «30 de abril de 2019

16) Na sexta coluna, «Termo da aprovagio», da entrada 133, diclorprope-P, a data é substituida por «30 de abril
de 2019»;

17) Na sexta coluna, «Termo da aprovacdo», da entrada 134, metconazol, a data é substituida por «30 de abril de 2019»;
18) Na sexta coluna, «Termo da aprovacdo», da entrada 135, pirimetanil, a data é substituida por «30 de abril de 2019»;
19) Na sexta coluna, «Termo da aprovacdo», da entrada 136, triclopir, a data é substituida por «30 de abril de 2019»;

20) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da entrada 137, metrafenona, a data é substituida por «30 de abril
de 2019

21) Na sexta coluna, «Termo da aprovacdo», da entrada 138, Bacillus subtilis (Cohn 1872) estirpe QST 713, idéntica a
estirpe AQ 713, a data € substituida por «30 de abril de 2019»;

22) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da entrada 139, spinosade, a data é substituida por «30 de abril de 2019»;

23) Na sexta coluna, «Termo da aprovagio», da entrada 140, tiametoxame, a data é substituida por «30 de abril
de 2019».
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento de Execucio (UE) 2018/483 da Comissdo, de 22 de marco de 2018,
que fixa o preco minimo de venda de leite em p6 desnatado para o décimo oitavo concurso parcial
no dmbito do concurso aberto pelo Regulamento de Execugio (UE) 2016/2080

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 81 de 23 de marco de 2018)

Na pégina 9:

onde selé:  «(3)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité
para a Organizagdo Comum dos Mercados Agricolas,»,

deve ler-se: «(3) O Comité de Gestdo para a Organizacio Comum dos Mercados Agricolas ndo emitiu parecer no
prazo fixado pelo seu presidente,».
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