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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017438 DA COMISSAO
de 13 de margo de 2017

que altera o Regulamento de Execucio (UE) n. 540/2011 no que se refere as condigdes de
aprovacio da substincia ativa abamectina

(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,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2008/107/CE da Comissio (? incluiu a substancia ativa abamectina como substancia ativa no anexo I
da Diretiva 91/414/CEE do Conselho (°), para utilizagdes como acaricida e inseticida. As substancias ativas
incluidas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE sio consideradas como tendo sido aprovadas ao abrigo do
Regulamento (CE) n.> 1107/2009 e estio enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de Execugio (UE)
n.° 540/2011 da Comissdo (¥).

(2) Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, em 29 de agosto de 2013,
o produtor da substincia ativa, a empresa Syngenta Crop Protection AG, apresentou um pedido ao Estado-
-Membro designado relator, os Paises Baixos, para obter uma alteracdo das condigdes da aprovacgido da substincia
ativa abamectina, de modo a garantir a sua utilizagio como nematodicida. Em conformidade com o artigo 9.,
n° 3, do referido regulamento, os Paises Baixos informaram o requerente, os restantes Estados-Membros,
a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a seguir designada «Autoridade») e a Comissdo, em
18 de margo de 2014, de que o pedido era admissivel.

(3) O Estado-Membro designado relator avaliou a nova utilizacdo da substancia ativa abamectina no que diz respeito
aos efeitos potenciais para a saide humana, a saide animal e o ambiente, em conformidade com as disposi¢des
do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, e apresentou um projeto de relatério de avaliagdo a Comissdo
e a Autoridade em 14 de abril de 2015. Em conformidade com o artigo 12.°, n.° 3, do mesmo regulamento,
foram solicitadas informacdes adicionais ao requerente. Os Paises Baixos avaliaram as informagdes adicionais e
apresentaram um projeto de relatério de avaliagdo atualizado a Comissdo e a Autoridade em 15 de fevereiro
de 2016.

(4)  Em 29 de abril de 2016, a Autoridade transmitiu a Comissdo as suas conclusdes (°) quanto a possibilidade de as
novas utilizacdes da substincia ativa abamectina cumprirem os critérios de aprovagio previstos no artigo 4.© do
Regulamento (CE) n.> 1107/2009. Em 7 de dezembro de 2016, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente
dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal o projeto de adenda ao relatério de revisio
da abamectina e um projeto de regulamento.

(5) O requerente foi convidado a apresentar as suas observagdes sobre o relatdrio de revisdo.

(6) Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizacdes representativas de, pelo menos, um produto fitofarma-
céutico que contém a substincia ativa que, quando o produto fitofarmacéutico ¢ utilizado como nematodicida,
sdo cumpridos os critérios de aprovagio estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.c 1107/2009. E, por
conseguinte, adequado autorizar a utilizacdo da substancia ativa abamectina como nematodicida.

(7)  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 necessdrio e adequado
conceder a aprovagdo sujeita a certas condicdes e restricdes e exigir ao requerente que apresente mais
informacdes confirmatorias.

() JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) Diretiva 2008/107/CE da Comissdo, de 25 de novembro de 2008, que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho com o objetivo de
incluir as substancias ativas abamectina, zpoxiconazol, fenepropimorfe, fenepiroximato e tralcoxidime (JO L 316 de 26.11.2008, p. 4).

() 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).

(*) 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,
p-1).

(*) EFSA Journal (2014);12(5):3692. Disponivel em linha: www.efsa.europa.eu.
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(8) A aprovagdo de abamectina previa que alguns dados confirmatérios fossem apresentados no prazo de dois anos
a contar da data de entrada em vigor da Diretiva 2008/107/CE. O requerente a pedido do qual a abamectina foi
aprovada apresentou as informacdes solicitadas, que foram avaliadas pelos Paises Baixos. Confirmou-se
a seguranca da utilizagdo para a aprovagdo original. Por conseguinte, esta questio estd concluida e ndo é
necessdrio manter esta disposicdo.

(9) O anexo do Regulamento de Execu¢do (UE) n.c 540/2011 deve, por conseguinte, 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 1.0
Alteragio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

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

Artigo 2.0
Entrada em vigor

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de margo de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

Na parte A do anexo do Regulamento de Execu¢io (UE) n. 540/2011, a coluna «Disposicdes especificas» da
entrada 210, Abamectina, passa a ter a seguinte redacdo:

«PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como inseticida, acaricida e nematodicida.

PARTE B

Na avaliacio dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que contenham abamectina para outras
utilizagdes que ndo em citrinos, alfaces e tomates, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios
constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009 e garantir que os dados e a informagdo necessarios
sdo fornecidos antes da concessdo de tal autorizagio.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, devem ser
tidas em conta as conclusdes da versio final, de 11 de julho de 2008, do relatério de revisdo da abamectina elaborado
no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II, bem
como as da versdo final da adenda ao relatério de revisdo da abamectina elaborada no quadro do mesmo comité em
27 de janeiro de 2017, nomeadamente os apéndices I e IL.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos:

— a seguranga dos operadores, e garantir que as condi¢des de utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de protecdo
individual adequado;

— aos residuos nos alimentos de origem vegetal e devem avaliar a exposi¢do dos consumidores por via alimentar;

— & protecdo de abelhas, artrépodes ndo visados, organismos presentes no solo, aves, mamiferos e organismos
aqudticos. Em relacdo a estes riscos identificados, devem ser aplicadas, quando necessdrio, medidas de redugdo dos
riscos, como, por exemplo, zonas-tampio e intervalos de seguranga.

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autoridade informagdes confirmatdrias no que se
refere ao efeito dos processos de tratamento da dgua sobre a natureza dos residuos presentes na dgua potavel no prazo
de dois anos ap6s a adogdo de um documento de orientagdo sobre a avaliagdo dos efeitos dos processos de tratamento
da dgua sobre a natureza dos residuos presentes nas dguas superficiais e subterrineas.»
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