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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/1260 DA COMISSAO
de 20 de setembro de 2018

que altera o Regulamento de Execucio (UE) n.c 540/2011 no que se refere a prorrogacio dos
periodos de aprovacio das substincias ativas piridabena, quinmeraque e fosforeto de zinco

(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:

(I)  Na parte A do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.> 540/2011 da Comissdo () enumeram-se as
substancias ativas que se considera terem sido aprovadas ao abrigo do Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

(2)  As substincias ativas piridabena, quinmeraque e fosforeto de zinco constam da parte A do anexo do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011.

(3)  Os periodos de aprovacdo das substincias piridabena, quinmeraque e fosforeto de zinco expiram a 30 de abril de
2021.

(4)  Foram apresentados pedidos de renovagio da aprovagdo das substancias ativas incluidas no presente regulamento
em conformidade com o Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 844/2012 da Comissio (*). No entanto, a aprovagio
dessas substancias é suscetivel de expirar, por razdes independentes da vontade do requerente, antes de ser
tomada uma decisio sobre a renovagdo da aprovagdo. Por conseguinte, é necessdrio prorrogar os respetivos
periodos de aprovacio em conformidade com o artigo 17.° do Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

(5)  Atendendo ao tempo e aos recursos necessarios para completar a avaliagio dos pedidos de renovacgio das
aprovagdes do grande niimero de substancias ativas cujas aprovagdes expiram entre 2019 e 2021, a Decisdo de
Execugdo C(2016) 6104 da Comissdo (*) estabeleceu um programa de trabalho para agrupar substincias ativas
semelhantes e fixar prioridades com base em preocupacdes de seguranca com a satide humana e animal ou com
o ambiente, tal como estabelecido no artigo 18.> do Regulamento (CE) n.> 1107/2009.

(6)  Dado que as substincias ativas incluidas no presente regulamento ndo fazem parte das categorias prioritdrias da
Decisdo de Execugdo C(2016) 6104, o seu periodo de aprovacdo deve ser prorrogado por dois ou trés anos,
tendo em conta a atual data de termo, o facto de, em conformidade com o artigo 6.°, n.° 3, do Regulamento de
Execucdo (UE) n.c 844/2012, o processo complementar para uma substincia ativa ter de ser apresentado o mais
tardar 30 meses antes do termo da aprovacdo, a necessidade de assegurar uma reparticio equilibrada de responsa-
bilidades e de trabalho entre os Estados-Membros que desempenham as funcdes de relatores e correlatores e os
recursos disponiveis necessdrios para a avaliagdo e a tomada de decisdes. Assim, é conveniente prorrogar por dois
anos o periodo de aprovagdo da substincia ativa piridabena e prorrogar por trés anos os periodos de aprovagio
das substancias ativas quinmeraque e fosforeto de zinco.

(7)  Atendendo ao objetivo do artigo 17.°, primeiro pardgrafo, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, nos casos em
que ndo ¢é apresentado um processo complementar em conformidade com o Regulamento de Execucdo (UE)
n.° 844/2012 o mais tardar 30 meses antes da respetiva data de termo estabelecida no anexo do presente
regulamento, a Comissdo estabelecerd a data de termo na data que vigorava antes da adocio do presente
regulamento ou no prazo mais breve.

() JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(¥ Regulamento de Execugdo (UE) n.o 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,

).

G I};egulamento de Execucdo (UE) n.c 844/2012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposicdes necessdrias a
execugdo do procedimento de renovacio de substincias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.c 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).

(*) Decisdo de Execuc¢do da Comissdo, de 28 de setembro de 2016, relativa a criagdo de um programa de trabalho para a avaliagdo dos
pedidos de renovagdo das aprovacdes de substancias ativas que expiram em 2019, 2020 e 2021, em conformidade com o Regulamento
(CE) n.>1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO C 357 de 29.9.2016, p. 9).
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(8)  Atendendo ao objetivo do artigo 17.°, primeiro pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, nos casos em
que a Comissdo adotar um regulamento determinando que a aprovagdo de uma substincia ativa referida no
anexo do presente regulamento nio é renovada em virtude do incumprimento dos critérios de aprovacio,
a Comissdo 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 renovagdo da aprovacio da substincia ativa,
consoante a data que for posterior. Nos casos em que a Comissdo adotar um regulamento que determine
a renovagdo de uma substincia ativa referida no anexo do presente regulamento, a Comissdo procurard
estabelecer, atendendo as circunsténcias, a data de aplicagdo mais proxima possivel.

(9) O Regulamento de Execucdo (UE) n.o 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

No anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.o 540/2011, a parte A ¢ alterada em conformidade com o anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 20 de setembro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

A parte A do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.c 540/2011 ¢ alterada do seguinte modo:
1) Na sexta coluna, «Termo da aprovacio», da entrada 311, quinmeraque, a data é substituida por «30 de abril de 2024»;
2) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da entrada 313, piridabena, a data é substituida por «30 de abril de 2023»;

3) Na sexta coluna, «Termo da aprovagdo», da entrada 314, fosforeto de zinco, a data é substituida por «30 de abril de
2024».
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