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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1446 DA COMISSAO
de 12 de julho de 2023

que altera o Regulamento de Execugido (UE) n.° 540/2011 no que se refere & prorrogacio dos periodos
de aprovacio das substincias ativas éster metilico do dcido 2,5-diclorobenzoico, dcido acético, sulfato
de aluminio e aménio, fosforeto de aluminio, silicato de aluminio, carboneto de cdlcio, cimoxanil,
dodemortfe, etileno, extrato de Melaleuca alternifolia, residuos de destilagio de gorduras, dcidos
gordos C7-C20, flonicamide (IKI-220), 4cido giberélico, giberelinas, halossulfurdo-metilo, proteinas
hidrolisadas, sulfato de ferro, fosforeto de magnésio, maltodextrina, metamitro, 6leos vegetais/6leo
de cravo-da-india, 6leos vegetais/6leo de colza, 6leos vegetais/6leo de horteld, piretrinas, sulcotriona,
tebuconazol e ureia

(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 colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho ('), nomeadamente o artigo 17.°, primeiro paragrafo,

Considerando o seguinte:

(1)  As substancias ativas éster metilico do 4cido 2,5-diclorobenzoico, dcido acético, sulfato de aluminio e amdnio,
fosforeto de aluminio, silicato de aluminio, carboneto de cdlcio, cimoxanil, dodemorfe, etileno, extrato de Melaleuca
alternifolia, residuos de destilacio de gorduras, dcidos gordos C7-C20, flonicamide (IKI-220), 4cido giberélico,
giberelinas, halossulfurdo-metilo, proteinas hidrolisadas, sulfato de ferro, fosforeto de magnésio, maltodextrina,
metamitrdo, 6leos vegetais/6leo de cravo-da-india, dleos vegetais/6leo de colza, dleos vegetais/Gleo de horteld,
piretrinas, sulcotriona, tebuconazol e ureia estdo enumeradas no anexo do Regulamento de Execucdo (UE)
n.° 540/2011 ().

(2)  Em conformidade com o artigo 78.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 11072009, as substéncias ativas incluidas no
anexo [ da Diretiva 91/414/CEE () sdo consideradas como tendo sido aprovadas nos termos do Regulamento (CE)
n° 1107/2009 e estdo enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011. As
substancias ativas aprovadas nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 constam da parte B do mesmo anexo.

() 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 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).

() 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).
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O Regulamento de Execugdo (UE) 2022/708 da Comissdo (*) prorroga o periodo de aprovagdo das substancias ativas
éster metilico do 4cido 2,5-diclorobenzoico, dcido acético, sulfato de aluminio e amoénio, fosforeto de aluminio,
silicato de aluminio, carboneto de cilcio, cimoxanil, dodemorfe, etileno, extrato de Melaleuca alternifolia, residuos de
destilacdo de gorduras, dcidos gordos C7-C20, dcido giberélico, giberelinas, proteinas hidrolisadas, sulfato de ferro,
fosforeto de magnésio, metamitrio, Oleos vegetais/6leo de cravo-da-india, O6leos vegetais/dleo de colza,
dleos vegetais/6leo de horteld, piretrinas, sulcotriona, tebuconazol e ureia até 31 de agosto de 2023.

O Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2069 da Comissdo () prorroga o periodo de aprovagdo da substéncia ativa
flonicamide (IKI-220) até 31 de agosto de 2023.

A aprovagio da substancia ativa halossulfurdo-metilo expira em 30 de setembro de 2023, em conformidade com o
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 356/2013 da Comissdo (9).

A aprovagdo da substincia ativa maltodextrina expira em 30 de setembro de 2023, em conformidade com o
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 355/2013 da Comissdo (7).

Foram apresentados pedidos e processos complementares para a renovacdo da aprovagdo dessas substancias ativas
em conformidade com o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo (%), que continua a aplicar-se a
essas substincias ativas nos termos do artigo 17.° do Regulamento de Execucio (UE) 2020/1740 da Comissdo ().
Estes elementos foram declarados admissiveis pelos respetivos Estados-Membros relatores.

Relativamente as substancias ativas éster metilico do dcido 2,5-diclorobenzoico, dcido acético, fosforeto de aluminio,
carboneto de cidlcio, dodemorfe, etileno, extrato de Melaleuca alternifolia, flonicamide (IKI-220), sulfato de ferro,
fosforeto de magnésio, maltodextrina, metamitrdo, dleos vegetais/6leo de cravo-da-india, dleos vegetais/éleo de
horteld, sulcotriona, tebuconazol e ureia, a avaliacio dos riscos nos termos do artigo 11.° do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 844/2012 ainda ndo foi concluida pelos respetivos Estados-Membros relatores.

Relativamente as substancias ativas halossulfurdo-metilo, proteinas hidrolisadas e piretrinas, a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») necessitard de mais tempo para adotar uma conclusio e, se for caso
disso, organizar uma consulta de peritos. Além disso, é necessdrio mais tempo para adotar a subsequente decisio
em matéria de gestdo dos riscos.

Regulamento de Execugdo (UE) 2022/708 da Comissdo, de 5 de maio de 2022, que altera o Regulamento de Execugdo (UE)

n° 540/2011 no que se refere a prorrogagio dos periodos de aprovagio das substancias ativas éster metilico do 4cido
2,5-diclorobenzoico, 4cido acético, aclonifena, sulfato de aluminio e amoénio, fosforeto de aluminio, silicato de aluminio,
beflubutamida, bentiavalicarbe, boscalide, carboneto de célcio, captana, cimoxanil, dimetomorfe, dodemorfe, etefdo, etileno, extrato
de Melaleuca alternifolia, residuos de destilagio de gorduras, dcidos gordos C7 a C20, fluoxastrobina, flurocloridona, folpete,
formetanato, dcido giberélico, giberelinas, proteinas hidrolisadas, sulfato de ferro, fosforeto de magnésio, metame, metamitrdo,
metazacloro, metribuzina, milbemectina, fenemedifame, pirimifos-metilo, 6leos vegetais/éleo de cravo-da-india, leos vegetais/Gleo de
colza, Oleos vegetais/leo de horteld, propamocarbe, proquinazide, protioconazol, piretrinas, areia de quartzo, dleo de peixe,
repulsivos olfativos de origem animal ou vegetal/gordura de ovino, S-metolacloro, feromonas lepidopteras de cadeia linear,
sulcotriona, tebuconazol e ureia (JO L 133 de 10.5.2022, p. 1).

Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2069 da Comissdo, de 13 de novembro de 2017, que altera o Regulamento de Execucdo (UE)
n.° 540/2011 no que se refere a prorrogagdo dos periodos de aprovagdo das substancias ativas flonicamide (IKI-220), metalaxil,
penoxsulame e proquinazide (JO L 295 de 14.11.2017, p. 51).

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 356/2013 da Comissdo, de 18 de abril de 2013, que aprova a substincia ativa halossulfurdo-metilo,
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (JO L 109 de
19.4.2013, p. 18).

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 355/2013 da Comissdo, de 18 de abril de 2013, que aprova a substancia ativa maltodextrina, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocacio dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (JO L 109 de
19.4.2013, p. 14).

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposi¢cdes necessdrias a
execucdo do procedimento de renovacio de substincias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 252 de 19.9.2012, p. 26).

Regulamento de Execu¢do (UE) 2020/1740 da Comissdo, de 20 de novembro de 2020, que estabelece as disposi¢des necessdrias a
execucdo do procedimento de renovagio de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho, e que revoga o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo (JO L 392 de 23.11.2020, p. 20).
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Relativamente a substincia ativa cimoxanil, a Autoridade solicitou, nos termos do artigo 13.°, n.° 3-A, do
Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012, informagdes adicionais para efeitos da avaliacdo dos critérios de
aprovacdo estabelecidos no anexo II, pontos 3.6.5 e 3.8.2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, cujo prazo de
apresentagdo foi fixado em 17 de junho de 2024.

Relativamente as substincias ativas dcido giberélico e giberelinas, a Autoridade solicitou, nos termos do artigo 13.°,
n° 3-A, do Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 844/2012, informagdes adicionais para efeitos da avaliacdo dos
critérios de aprovagdo estabelecidos no anexo II, pontos 3.6.5 e 3.8.2, do Regulamento (CE) n.° 11072009, que
foram apresentadas pelos requerentes no prazo fixado. No entanto, é necessdrio mais tempo para a sua avaliagio e
para a adogdo da respetiva conclusdo, bem como a subsequente decisdo em matéria de gestdo dos riscos.

A Autoridade apresentou as suas conclusdes relativas as substancias ativas sulfato de aluminio e aménio, silicato de
aluminio e residuos de destilagdo de gorduras. A Comissdo deu inicio a debates sobre essas substincias ativas no
ambito do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal.

No que se refere a aprovagdo das substincias ativas dcidos gordos C7-C20 (em especial dcido pelargénico) e
dleos vegetais/6leo de colza, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal o relatério de renovagdo e um projeto de regulamento que renova a sua aprovagio. Na
pendéncia da emissdo de um parecer deste comité sobre os projetos de regulamentos, é necessdrio mais tempo para
adotar a subsequente decisio em matéria de gestdo dos riscos.

Uma vez que é provdvel que ndo possa ser tomada uma decisdo sobre a renovagio da aprovagido destas substancias
ativas antes do termo dos respetivos periodos de aprovagio em 31 de agosto de 2023 e 30 de setembro de 2023, e
que os motivos dos atrasos nos procedimentos de renovacio sio independentes da vontade dos respetivos
requerentes, os periodos de aprovagdo das substincias ativas devem ser prorrogados, a fim de permitir a conclusio
das avalia¢des necessdrias e de finalizar os procedimentos regulamentares de tomada de decisdo sobre os respetivos
pedidos de renovacio da aprovagio.

Uma vez que a avaliagio dos riscos ainda nio foi concluida pelos respetivos Estados-Membros relatores, e tendo em
conta o tempo restante necessario para concluir cada procedimento de renovagio, a duragdo da prorrogacgio para as
substancias ativas éster metilico do dcido 2,5-diclorobenzoico, dcido acético, fosforeto de aluminio, carboneto de
célcio, dodemorfe, etileno, flonicamide (IKI-220), sulfato de ferro, fosforeto de magnésio, metamitrdo, sulcotriona e
ureia deve ser fixada em trinta e nove meses, para as substincias ativas extrato de Melaleuca alternifolia,
maltodextrina, dleos vegetais/6leo de cravo-da-india e 6leos vegetais/6leo de horteld deve ser fixada em vinte e nove
meses e para a substancia ativa tebuconazol deve ser fixada em trinta e cinco meses e meio.

Uma vez que a Autoridade necessita de tempo adicional para adotar uma conclusio e, se for caso disso, para
organizar uma consulta de peritos, a duragdo da prorrogagio para as substdncias ativas proteinas hidrolisadas e
piretrinas deve ser fixada em dezanove meses e meio e em trinta e trés meses e meio, respetivamente. Em especial,
se forem solicitadas informagdes adicionais pela Autoridade para efeitos da avaliagdo dos critérios de aprovagdo
estabelecidos no anexo II, pontos 3.6.5 e 3.8.2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a duracio da prorrogagio
para a substancia ativa cimoxanil é fixada em trinta e cinco meses e meio, e a duracdo da prorrogacdo para as
substancias ativas dcido giberélico e giberelinas, tendo em conta que é necessdrio tempo adicional para a sua
avaliacio, deve ser fixada em vinte e dois meses e meio.

Nos termos do ponto 3.6.4 do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, uma substincia ativa s6 é aprovada se
ndo tiver sido ou ndo tiver de ser classificada, em conformidade com o disposto no Regulamento (CE) n.° 1272/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho (%), como tdxica para a reprodugdo da categoria 1B, exceto se a exposigdo dos
seres humanos a essa substincia num produto fitofarmacéutico, nas condigdes realistas de utilizagdo propostas, for
negligencidvel. Nos termos do artigo 4.°, n.° 1.°, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a avaliacdo das substincias
ativas determina, em primeiro lugar, se foram satisfeitos os critérios de aprovagdo previstos nos pontos 3.6.2
a 3.6.4 e 3.7 do anexo II. Tendo em conta o Regulamento Delegado (UE) 2020/217 da Comissdo ('), que altera o
anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, classificando o halossulfurdo-metilo como téxico para a reprodugio
da categoria 1B, a dura¢do da prorrogagdo para a substincia ativa deve ser fixada em dezoito meses.

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacio,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.* 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Regulamento Delegado (UE) 2020/217 da Comissdo, de 4 de outubro de 2019, que altera, para efeitos de adaptacio ao progresso
técnico e cientifico, o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a classificagdo, rotulagem e
embalagem de substincias e misturas e que retifica o referido regulamento (JO L 44 de 18.2.2020, p. 1).
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Uma vez que estd pendente a emissdo de um parecer do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal, a duragdo da prorrogacio para as substancias ativas sulfato de aluminio e aménio,
silicato de aluminio, residuos de destilagdo de gorduras, dcidos gordos C7-C20 e dleos vegetais/dleo de colza deve
ser fixada em quinze meses e meio.

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

Caso a Comissdo adote um regulamento determinando que a aprovacdo de uma substancia ativa referida no anexo
do presente regulamento ndo é renovada em virtude do incumprimento dos critérios de aprovagio, a Comissio
estabelecerd a data de termo na data que vigorava antes da adogdo do presente regulamento ou na data de entrada
em vigor do regulamento que determina a ndo renovacio da aprovagio da substincia ativa, consoante a data que
for posterior. Caso a Comissdo adote um regulamento que determine a renovacio da aprovagio de uma substincia
ativa referida no anexo do presente regulamento, a Comissdo procurard estabelecer, atendendo as circunsténcias, a
data de aplicacdo mais proxima possivel.

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.°

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

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio 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 12 de julho de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 ¢é alterado do seguinte modo:
1. A parte A ¢ alterada do seguinte modo:

1) Nasexta coluna, «Termo da aprovacio», da linha 218, «Acido acético, a data é substituida por «30 de novembro de
2026»;

2) Na sexta coluna, «Termo da aprovagio», da linha 219, «Sulfato de aluminio e aménio», a data é substituida por
«15 de dezembro de 2024»;

3) Na sexta coluna, «Termo da aprovagio», da linha 220, <Silicato de aluminio», a data é substituida por
«15 de dezembro de 2024»;

4) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da linha 223, «Carboneto de cdlcio», a data é substituida por
«30 de novembro de 2026»;

5) Na sexta coluna, «Termo da aprovacio», da linha 227, «Etileno», a data é substituida por «30 de novembro de
2026

6) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da linha 228, «Extrato de Melaleuca alternifolia», a data é substituida por
«31 de janeiro de 2026;

7)  Nasexta coluna, «Termo da aprovacdo», da linha 229, Residuos de destilacio de gorduras, a data é substituida por
«15 de dezembro de 2024»;

8) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da linha 230, «Acidos gordos C7 a C20», a data é substituida por
«15 de dezembro de 2024»;

9) Na sexta coluna, «Termo da aprovagio», da linha 232, «Acido giberélico», a data é substituida por «15 de julho de
2025»

10) Na sexta coluna, «Termo da aprovacio», da linha 233, «Giberelinas», a data é substituida por «15 de julho de 2025»;

11) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da linha 234, «Proteinas hidrolisadas», a data ¢ substituida por «15 de abril
de 2025»;

12) Na sexta coluna, «Termo da aprovagio», da linha 235, «Sulfato de ferro», a data é substituida por «30 de novembro
de 2026»;

13) Na sexta coluna, «Termo da aprovacio», da linha 241, «Oleos vegetais/6leo de cravo-da-india», a data é substituida
por «31 de janeiro de 2026»;

14) Na sexta coluna, «Termo da aprovacio», da linha 242, «Oleos vegetais/Oleo de colza», a data é substituida por
«15 de dezembro de 2024»;

15) Na sexta coluna, «Termo da aprovacio», da linha 243, «Oleos vegetais/Oleo de horteld», a data é substituida por
«31 de janeiro de 2026»;

16) Na sexta coluna, «Termo da aprovacdo», da linha 246, «Piretrinas», a data é substituida por «15 de junho de 2026»;
17) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da linha 257, «Ureia», a data é substituida por «30 de novembro de 2026»;

18) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da linha 260, «Fosforeto de aluminio», a data ¢é substituida por
«30 de novembro de 2026»;

19) Na sexta coluna, «Termo da aprovagio», da linha 262, «Fosforeto de magnésio», a data é substituida por
«30 de novembro de 2026»;

20) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da linha 263, «Cimoxanil», a data é substituida por «15 de agosto de 2026»;

21) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da linha 264, <Dodemorfe», a data é substituida por «30 de novembro de
2026»;

22) Na sexta coluna, «Termo da aprovacgio, da linha 265, «Ester metilico do 4cido 2,5-diclorobenzoico», a data é
substituida por «30 de novembro de 2026»;

23) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da linha 266, <Metamitrdo», a data ¢é substituida por «30 de novembro de
2026»;

24) Na sexta coluna, «Termo da aprovacdo», da linha 267, «Sulcotriona», a data é substituida por «30 de novembro de
2026»;
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25) Na sexta coluna, «Termo da aprovacio», da linha 268, «Tebuconazol», a data é substituida por «15 de agosto de
2026»;

26) Na sexta coluna, «Termo da aprovagio», da linha 305, «Flonicamide (IKI-220)», a data é substituida por
«30 de novembro de 2026».

2. A parte B ¢ alterada do seguinte modo:

1) Na sexta coluna, «Termo da aprovacdo», da linha 35, «Halossulfurdo-metilo», a data ¢ substituida por «31 de marco
de 2025»;

2) Na sexta coluna, «Termo da aprovacdo», da linha 44, «Maltodextrina», a data ¢ substituida por «28 de fevereiro de
2026».
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1447 DA COMISSAO
de 12 de julho de 2023

que altera o Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011 no que se refere aos periodos de aprovacgio
das substincias ativas Bacillus pumilus QST 2808 e penflufene

(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 paragrafo,

Considerando o seguinte:

(1)  Na parte B do anexo do Regulamento de Execug¢do (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (*) enumeram-se as substancias
ativas aprovadas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(2) O Regulamento de Execuc¢do (UE) 2020/2007 da Comissio () prorrogou o periodo de aprovacio da substancia ativa
Bacillus pumilus QST 2808 de 31 de agosto de 2024 para 31 de agosto de 2025 e o periodo de aprovagio da
substancia ativa penflufene de 31 de janeiro de 2024 para 31 de maio de 2025, a fim de assegurar uma distribui¢do
equilibrada das responsabilidades e do trabalho entre os Estados-Membros relatores e correlatores, tendo em conta
0s recursos necessarios para a avaliagdo da renovagdo e a tomada de decisdes.

(3)  Ndo foi apresentado nenhum pedido de renovagdo da aprovagdo dessas substincias ativas em conformidade com o
artigo 5.° do Regulamento de Execucio (UE) 2020/1740 da Comissdo (*).

(4) A prorrogacio dos periodos de aprovacio das substincias ativas Bacillus pumilus QST 2808 e penflufene prevista no
Regulamento de Execugdo (UE) 2020/2007 jd ndo se justifica. Por conseguinte, é adequado estabelecer o termo da
aprovagdo dessas substincias na data em que essa aprovagdo expiraria sem a respetiva prorrogagao.

() 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 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).

() Regulamento de Execucdo (UE) 2020/2007 da Comissdo, de 8 de dezembro de 2020, que altera o Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 540/2011 no que se refere a prorrogacdo dos periodos de aprovacdo das substincias ativas 1-decanol, 1,4-dimetilnaftaleno,
6-benziladenina, acequinocil, virus da granulose de Adoxophyes orana, sulfato de aluminio, amissulbrome, Aureobasidium pullulans
(estirpes DSM 14940 e DSM 14941), azadiractina, Bacillus pumilus QST 2808, benalaxil-M, bixafene, bupirimato, Candida oleophila
estirpe O, clorantraniliprol, fosfonato de dissédio, ditiando, dodina, emamectina, flubendiamida, fluometurdo, fluxapiroxade,
flutriafol, hexitiazox, imazamox, ipconazol, isoxabena, dcido L-ascrbico, calda sulfo-célcica, 6leo de laranja, Paecilomyces fumosoroseus
estirpe FE 9901, pendimetalina, penflufene, pentiopirade, fosfonatos de potdssio, prossulfurdo, Pseudomonas sp. estirpe DSMZ 13134,
piridalil, piriofenona, piroxsulame, quinmeraque, dcido S-abscisico, sedaxane, sintofena, tiossulfato de prata e s6dio, espinetorame,
espirotetramato, Streptomyces lydicus estirpe WYEC 108, tau-fluvalinato, tebufenozida, tembotriona, tiencarbazona, valifenalato,
fosforeto de zinco (JO L 414 de 9.12.2020, p. 10).

() Regulamento de Execucdo (UE) 2020/1740 da Comissdo, de 20 de novembro de 2020, que estabelece as disposi¢des necessarias a
execucdo do procedimento de renovagio de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho, e que revoga o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo (JO L 392 de 23.11.2020, p. 20).
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(5) O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.
(6)  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.
O anexo do Regulamento de Execugio (UE) n.° 540/2011 é alterado em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.°

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 12 de julho de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

A parte B do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 ¢ alterada do seguinte modo:
1) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da entrada 55, Penflufene», a data é substituida por «31 de janeiro de 2024»;

2) Na sexta coluna, «Termo da aprovacior, da entrada 75, «Bacillus pumilus QST 2808», a data ¢ substituida por «31 de agosto de
2024».
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento de Execucio (UE) 2021/1248 da Comissdo, de 29 de julho de 2021,
relativo as medidas sobre as boas priticas de distribuicio de medicamentos veterindrios em
conformidade com o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 272 de 30 de julho de 2021)
Na pagina 55, artigo 13.°, n.° 1, primeira frase:
onde se l¢é: «controlar o ambiente»,

deve ler-se: «verificar o ambiente».
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