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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/2878 DA COMISSAO
de 8 de novembro de 2024

que aprova a substincia de base Allium fistulosum, transformado, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que altera o Regulamento
de Execucio (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 23.°, n.° 5, em conjugacio com o artigo 13.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

Em 5 de mar¢o de 2021, a Comissdo recebeu um pedido do Institut Technique de I'Agriculture Biologique
(«requerente») para a aprovagdo do extrato de Allium fistulosum como substincia de base a utilizar na protecio
fitossanitdria como bactericida para o tratamento do solo antes da sementeira de tomate no campo e em estufas
permanentes. O requerente apresentou um pedido revisto em junho de 2021, acompanhado das informagdes
exigidas pelo artigo 23.°, n.° 3, segundo paragrafo, do Regulamento (CE) n.© 1107/2009.

A Comissdo solicitou assisténcia cientifica a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos («Autoridade»),
nos termos do artigo 23.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. A Autoridade apresentou a Comissio um
relatério técnico sobre o Allium fistulosum em 31 de outubro de 2023 (3).

O pedido foi apresentado para o «extrato de Allium fistulosum». No entanto, a documentacio fornecida pelo
requerente mostra que a planta de Allium fistulosum pode ser utilizada em duas formulagdes diferentes: como
extrato aquoso ou sob a forma de pedagos frescos da planta cortada. Por conseguinte, considerou-se adequado
incluir ambos os métodos de transformacio no nome da substincia de base e definir o 4mbito do pedido como
abrangendo «Allium fistulosum, transformado».

As informacdes fornecidas pelo requerente revelam que o Allium fistulosum satisfaz os critérios da defini¢do de
género alimenticio constante do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho (). Além disso, ndo é predominantemente utilizado na protecio fitossanitaria, mas, ainda assim, o Allium
fistulosum, transformado, é 1til na protecdo fitossanitdria quando contido num produto que consiste quer na
propria substancia quer na substincia diluida num solvente simples. Por conseguinte, deve ser considerado uma
substincia de base.

Com base nas informagdes fornecidas no pedido e no relatério técnico da Autoridade, é possivel concluir ainda que
o Allium fistulosum, transformado, ndo é uma substancia que suscite preocupagio e que ndo tem capacidade inerente
para causar efeitos de desregulacdo enddcrina nem efeitos neurotdxicos ou imunotdxicos. Além disso, a substincia
ndo se encontra no mercado como produto fitofarmacéutico. Por conseguinte, o Allium fistulosum, transformado,
preenche as condigdes previstas no artigo 23.°, n.° 1, segundo pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

JO L 309 de 24.11.2009, p. 1, ELL https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), «Overall conclusions on the application for approval of Allium fistulosum
as a basic substance to be used in plant protection as a bactericide», EFSA supporting publication, EN-8433, 2023, 119 p., doi:10.2903/
sp.efsa.2023.EN-8433.

Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e
normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8/0j).
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(6) A andlise do pedido e de todos os documentos conexos levou a conclusio de que o Allium fistulosum, transformado,
satisfaz, em geral, os requisitos definidos no artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, designadamente no que
diz respeito as utiliza¢des examinadas e detalhadas no relatério de revisio da Comissdo. Por conseguinte, € adequado
aprovar o Allium fistulosum, transformado, como substancia de base.

(7)  Em conformidade com o artigo 23.°, n.* 5, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em conjugagdo com o artigo 6.° do
mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, é, contudo, necessério incluir certas
condicdes de aprovagio, tal como estabelecidas no anexo I do presente regulamento.

(8) A Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal, em 23 de maio de 2024 e 11 de julho de 2024, respetivamente, o relatério de revisdo () e um projeto do
presente regulamento.

(9)  Em conformidade com o artigo 23.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em conjugagdo com o artigo 13.°,
n.° 4, do mesmo regulamento, o anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (°) deve 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.°

Aprovacio de uma substincia de base

A substancia Allium fistulosum, transformado, tal como especificada no anexo I, é aprovada como substéncia de base, nas
condicdes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

Alteracio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

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

() Final Review report for the basic substance Allium fistulosum, processed, finalised by the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed
on 3 October 2024 in view of the approval of Allium fistulosum, processed, as basic substance in accordance with Regulation (EC)
No 1107/2009 (ndo traduzido para portugués).

() 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 substincias ativas aprovadas (JO L 153 de
11.6.2011, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).
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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 8 de novembro de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO 1

Denominagdo comum;
numeros de identificacdo

Denominagao
IUPAC

Pureza (')

Data de aprovacdo

Disposicdes especificas

Allium fistulosum, transfor-
mado

N.° CAS: Nio disponivel

N.° CIPAC: Ndo disponivel

Nio disponivel

Qualidade alimentar
Conforme com as disposi¢des
do  Regulamento  (CE)
n.° 178/2002 do Parlamento
Europeu e do Conselho (3),
do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 do Parlamento
Europeu e do Conselho (e
do  Regulamento (UE)
2023/915 da Comissdo relati-
vo aos teores maximos de cer-
tos contaminantes presentes
nos géneros alimenticios e
que revoga o Regulamento
(CE) n.° 1881/2006 ('.

1 de dezembro de 2024

O Allium fistulosum, transformado, deve ser utilizado em conformidade com
as condigdes especificas incluidas nas conclusdes do relatério de revisdo
sobre o  Allium fistulosum, transformado  (PLAN/2024/798),
nomeadamente os apéndices I e I do relatério.

() O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificacdes e 0 modo de utilizacdo da substancia de base.

() Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

() Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2005/396/2024-05-11).

()  Regulamento (UE) 2023/915 da Comissdo, de 25 de abril de 2023, relativo aos teores médximos de certos contaminantes presentes nos géneros alimenticios e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1881/2006
(JOL 119 de 5.5.2023, p. 103, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2023/9150j).
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ANEXO 11

Na parte C do anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011, ¢ aditada a seguinte entrada:

, Denominagdo comum; niimeros Denominagdo y ~ . o ‘e
Namero de identificacio [UPAC Pureza (') Data de aprovagio Disposigdes especificas
«27 Allium fistulosum, transforma- | Ndo disponivel Qualidade alimentar 1 de dezembro de 2024 | O Allium fistulosum, transformado, deve ser utilizado

do
N.° CAS: Nao disponivel

N.° CIPAC: Néo disponivel

Conforme com as disposi¢des do Re-
gulamento (CE)n.© 178/2002 do Par-
lamento Europeu e do Conselho (3,
do Regulamento (CE) n.° 396/2005
do Parlamento Europeu e do Conse-
lho ()e do Regulamento (UE)
2023/915 da Comissdo relativo aos
teores maximos de certos contami-
nantes presentes nos géneros ali-
menticios e que revoga o Regula-
mento (CE) n.° 1881/2006 (.

em conformidade com as condigdes especificas in-
cluidas nas conclusdes do relatério de revisdo sobre
0 Allium fistulosum, transformado
(PLAN/2024/798), nomeadamente os apéndices I e
II do relatério.

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificacdes e o modo de utilizacio da substancia de base.

() Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2002/178/0j).

() Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2005/396/2024-05-11).

(*)  Regulamento (UE) 2023/915 da Comissdo, de 25 de abril de 2023, relativo aos teores maximos de certos contaminantes presentes nos géneros alimenticios e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1881/2006
(JOL 119 de 5.5.2023, p. 103, ELL http://data.curopa.cu/elifreg/2023/915/o0j).»
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