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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/ 1280 DA COMISSAO
de 30 de abril de 2024

que altera o Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011 no que se refere aos periodos de aprovacio

das substincias ativas dodemorfe, dcidos gordos Cs-C,, ésteres metilicos, dcido ldurico, octanoato de

metilo, decanoato de metilo, dcido oleico e Trichoderma atroviride (anteriormente T. harzianum)
estirpe IMI 206040

(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)  Nos termos do artigo 78.°, n.* 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, as substancias ativas constantes do anexo I da
Diretiva 91/414/CEE do Conselho (%) sdo consideradas como tendo sido aprovadas nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009. Essas substincias constam da parte A do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da
Comissao (%).

(2)  Eo caso das substancias ativas dodemorfe, dcidos gordos Cg-C ésteres metilicos, dcido laurico, octanoato de metilo,
decanoato de metilo, dcido oleico e Trichoderma atroviride (anteriormente T. harzianum) estirpe IMI 206040.

(3) O Regulamento de Execu¢do (UE) 2023/1446 da Comissdo (*) prorrogou, até 30 de novembro de 2026, o periodo
de aprovagdo da substincia ativa dodemorfe e, até 15 de dezembro de 2024, o periodo de aprovagio do grupo de
substancias dcidos gordos C,-Cy, que abrange os dcidos gordos Cg-Ciq ésteres metilicos, o dcido ldurico, o
octanoato de metilo, o decanoato de metilo e o dcido oleico, na pendéncia das restantes fases do procedimento de
renovagio da aprovacio dessas substincias.

(4) O Regulamento de Execugdo (UE) 2023/689 da Comissdo (*) prorrogou o periodo de aprovagdo da substincia ativa
Trichoderma atroviride (anteriormente T. harzianum) até 15 de abril de 2025, pelas mesmas razdes.

(") JOL 309 de 24.11.2009, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

() 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, http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

() Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd 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, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2011/540/0j).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) 2023/1446 da Comissdo, de 12 de julho de 2023, que altera o Regulamento de Execugdo (UE)
n° 540/2011 no que se refere & prorrogagio dos periodos de aprovagio das substancias ativas éster metilico do d4cido
2,5-diclorobenzoico, dcido acético, sulfato de aluminio e amoénio, fosforeto de aluminio, silicato de aluminio, carboneto de célcio,
cimoxanil, dodemorfe, etileno, extrato de Melaleuca alternifolia, residuos de destilagdo de gorduras, dcidos gordos C;-Cy, 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/Gleo de colza, dleos vegetais/6leo de horteld,
piretrinas, sulcotriona, tebuconazol e ureia (JO L 178 de 13.7.2023, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1446/0j).

() Regulamento de Execugdo (UE) 2023/689 da Comissdo, de 20 de marco de 2023, que altera o Regulamento de Execu¢do (UE)
n.° 540/2011 no que diz respeito a prorrogacdo dos periodos de aprovacio das substancias ativas Bacillus subtilis (Cohn 1872) estirpe
QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai estirpes ABTS-1857 e GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serétipo H-14)
estirpe AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki estirpes ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 e EG 2348, Beauveria bassiana estirpes
ATCC 74040 e GHA, clodinafope, virus da granulose de Cydia pomonella (CpGV), ciprodinil, diclorprope-P, fenepiroximato, fosetil,
malatido, mepanipirime, metconazol, metrafenona, pirimicarbe, piridabena, pirimetanil, rimsulfurdo, espinosade, Trichoderma
asperellum (anteriormente T. harzianum) estirpes ICC012, T25 e TV1, Trichoderma atroviride (anteriormente T. harzianum) estirpe T11,
Trichoderma gamsii (anteriormente T. viride) estirpe ICC080, Trichoderma harzianum estirpes T-22 e ITEM 908, triclopir, trinexapaque,
triticonazol e zirame (JO L 91 de 29.3.2023, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/689/0j).
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(5)  Entre o grupo de substéncias 4cidos gordos C,-C,0, ndo foi apresentado qualquer pedido de renovagdo da aprovacdo
das substancias ativas dcido ldurico, octanoato de metilo, decanoato de metilo e dcido oleico nem foi apresentado
qualquer processo complementar para a renovagdo da substincia ativa dcidos gordos Cs-C ésteres metilicos em
conformidade com o artigo 5.° do Regulamento de Execucio (UE) 2020/1740 da Comissio (9).

(6) Ndo foram apresentados pedidos de renovagio da aprovagio da estirpe MI 206040 de Trichoderma atroviride
(anteriormente T. harzianum) em conformidade com o artigo 5.° do Regulamento de Execu¢do (UE) 2020/1740 da
Comissdo.

(7)  No que se refere a substancia ativa dodemorfe, o requerente confirmou, em 18 de dezembro de 2023, que ja ndo
apoia o pedido de renovagdo da aprovagio.

(8)  Por conseguinte, deixou de se justificar que os periodos de aprovagdo destas substancias ativas continuem
prorrogados. Consequentemente, deve ser estabelecida uma nova data de termo o mais rapidamente possivel, dando

simultaneamente aos Estados-Membros tempo suficiente para retirarem as suas autorizacbes dos produtos
fitofarmacéuticos que contenham essas substancias.

(9) O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 deve, pois, ser alterado em conformidade.
(10) 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 é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de abril de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

(®) Regulamento de Execuc¢do (UE) 2020/1740 da Comissdo, de 20 de novembro de 2020, que estabelece as disposi¢des necessdrias a
execucdo do procedimento de renovacio de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho, e que revoga o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo (JO L 392 de 23.11.2020, p. 20,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2020/1740/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1280/o0j
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ANEXO

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

1) Aentrada 204, Trichoderma atroviride (anteriormente T. harzianum), passa a ter a seguinte redagio:

Denominagdo comum;

Niamero nimeros de Denominagao IUPAC Pureza (*) Data d? Termo C~1a Disposigdes especificas
identificacio aprovacio aprovagio
«204 Trichoderma atroviride (anteriormente T. harzianum)
ESTIRPE: T11 Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de maio de 15deabrilde | PARTE A
Colecio de culturas: relevantes 2009 2025
n.e S6 podem ser autorizadas as utilizacdes como fungi-
Colecdo de culturas cida.
de tipo espanhola:
CECT 20498, idén- PARTE B
ticaa IMI 352941
ESTIRPE: IMI Nao aplicdvel Nenhumas impurezas 1 de maiode | 31 deagosto de Ni. ap hcazg;i(z dos Oprméc 1p10§ unn;z)rmfs reffz[ndos( élE(;
206040 - Colecio de relevantes 2009 2024 arigo 27, 0o 0, o Reguamento

culturas
n.° IMI 206040,
ATCC 20476

n.°1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final dos relatérios de revisio de Trichoderma
harzianum T-22 (SANCO/1839/2008) e ITEM 908
(SANCO/1840/2008), respetivamente, elaborados no
quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e Il dos
relatdrios.

As condig¢des de utilizagdo devem incluir, se necessério,
medidas de reducio dos riscos.»

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

¥207°5°¢ 9p 10l
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2) A entrada 230, Acidos gordos, C; a Cy, passa a ter a seguinte redagio:

Ntmero

Denominagdo comum; nimeros
de identificagdo

Denominacdo IUPAC

Pureza (?)

Data de aprovagio

Termo da aprovagdo

Disposi¢des especificas

«230

Acidos gordos, C; a Cy

N2 CAS 112-05-0 (Acido
pelargénico)

67701-09-1 (Acidos gordos
C,-C,g e sais potassicos de C
insaturados)

124-07-2 (Acido caprilico)
334-48-5 (Acido cdprico)

Acido nonanoico

Acido caprilico, dcido pelar-

gbnico, dcido céprico, dcido

ldurico, dcido oleico (ISO em
cada caso)

Acido octanoico, 4cido nona-
noico, dcido decanoico, dcido
dodecanoico, 4cido cis-9-octa-
decenoico (IUPAC em cada
caso)

Acidos gordos C;-Cy, ésteres
metilicos

> 889 g/kg (acido
pelargénico)

> 838 glkg dedcidos
gordos

> 99 % de ésteres
metilicos de 4cidos
gordos

1 de setembro de
2009

15 de dezembro de
2024

143-07-7 (Acido ldurico)
112-80-1 (Acido oleico)

85566-26-3 (Acidos gordos
Cs-Cy0, ésteres metilicos)

111-11-5 (Octanoato de
metilo)

110-42-9 (Decanoato de
metilo)

CIPAC: ndo atribuido

Acido nonanoico

Acido caprilico, dcido pelar-

gbnico, dcido céprico, dcido

laurico, dcido oleico (ISO em
cada caso)

Acido octanoico, 4cido nona-
noico, dcido decanoico, acido
dodecanoico, 4cido cis-9-octa-
decenoico (IUPAC em cada
€aso)

Acidos gordos C,-Cy, ésteres
metilicos

> 889 g/kg (dcido
pelargénico)

> 838 glkg dedcidos
gordos

> 99 % de ésteres
metilicos de 4cidos
gordos

1 de setembro de
2009

31 de agosto de 2024

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as
utilizagdes como inseticida,
acaricida e herbicida, bem como
de regulador de crescimento das
plantas.

PARTE B

Na aplicac¢do dos principios
uniformes referidos no

artigo 29.°, n.* 6, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009,
devem ser tidas em conta as
conclusdes da versdo final do
relatdrio de revisdo dos 4cidos
gordos (SANCO/2610/2008)
elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimen-
tar e da Satide Animal, nomea-
damente os apéndices I e Il do
relatério.

As condi¢des de utilizagdo
devem incluir, se necessario,
medidas de reducio dos riscos.»

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

3) Na entrada 264, dodemorfe, na sexta coluna, «Termo da aprovacio», a data ¢é substituida por «31 de agosto de 2024».
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