11.11.2017 Jornal Oficial da Unido Europeia L 294/27

REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2017/2057 DA COMISSAO
de 10 de novembro de 2017

relativo a ndo aprovacio de Achillea millefolium L. como substincia de base em conformidade com
o Regulamento (CE) n.°c 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo i colocagio dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado

(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 conjugagio com o artigo 13., n.° 2.

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 23.0, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a Comissio recebeu, em
10 de julho de 2015, um pedido do Institut Technique de I'Agriculture Biologique (ITAB) para a aprovagdo de
Millefolii herba como substancia de base. O pedido estava acompanhado das informacdes exigidas pelo artigo 23.°,
n° 3, segundo pardgrafo, do regulamento do Regulamento (CE) n.> 1107/20009.

(2) A Comissdo solicitou assisténcia cientifica a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade»).
A Autoridade apresentou a Comissdo um relatério técnico sobre a substincia em causa em 29 de setembro
de 2016 (3. A Comissdo apresentou o relatério de revisdo (°) e o projeto do presente regulamento relativo a ndo
aprovacdo de Millefolii herba ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal em 24 de janeiro de 2017, tendo-os finalizado para a reunido daquele comité em 6 de outubro de 2017.

(3)  Durante a consulta organizada pela Autoridade, o requerente alterou a denominacgdo da substancia de base para
Achillea millefolium L.

(4) A documentagio fornecida pelo requerente ndo demonstra que a Achillea millefolium L. 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 (.

(5)  No relatorio técnico da Autoridade foram identificadas preocupagdes especificas relativas a exposigdo a infusdo e
aos componentes alfa e beta-tujona, canfora e 1,8-cineol especificamente através da utilizacio como pesticida.
Foram identificadas preocupagdes quanto a possiveis efeitos adversos sobre mulheres gravidas e pardmetros do
esperma, bem como sobre o potencial de perturbacio do sistema enddcrino. Em consequéncia, ndo foi possivel
finalizar a avaliagdo dos riscos para os operadores, trabalhadores, pessoas estranhas ao tratamento, consumidores
e organismos ndo visados.

(6) A Comissdo convidou o requerente a apresentar as suas observacgdes sobre o relatério técnico da Autoridade e
sobre o projeto de relatério de revisdo. O requerente enviou as suas observacdes, que foram objeto de uma
andlise atenta.

(7)  Todavia, apesar dos argumentos apresentados pelo requerente, ndo foi possivel eliminar as preocupagdes relativas
a substancia.

(8) Por conseguinte, como estabelecido no relatério de revisio da Comissio, ndo ficou demonstrado o cumprimento
dos requisitos fixados no artigo 23.> do Regulamento (CE) n.> 1107/2009. Afigura-se pois adequado ndo aprovar
a Achillea millefolium L. como substéncia de base.

(9) O presente regulamento ndo prejudica a apresentacdo de um novo pedido de aprovagio de Achillea millefolium L.
como substéncia de base, em conformidade com o artigo 23.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

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

(}) Relatério técnico sobre o resultado da consulta aos Estados-Membros e a EFSA sobre o pedido relativo a Millefolii herba, infusdo de
milfolhada, para utilizagdo em fitossanidade como fungicida e inseticida em vérias culturas e para prevenir os efeitos da geada. Publicagdo
de apoio da EFSA 2016:EN-1093.

() http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN.

(*) 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).


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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(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.°

A substancia Achillea millefolium L. ndo é aprovada como substancia de base.

Artigo 2.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 10 de novembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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