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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 369/2012 DA COMISSAO
de 27 de abril de 2012

que altera o Regulamento de Execugio (UE) n.° 540/2011 no que se refere as condigdes de
aprovacio das substincias ativas farinha de sangue, carboneto de cilcio, carbonato de cilcio,
calcdrio, pimenta e areia de quartzo

(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 Parla-
mento Europeu e do Conseclho, 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 Conse-
lho ('), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

1

As substancias ativas farinha de sangue, carboneto de
célcio, carbonato de cdlcio, calcdrio, pimenta e areia de
quartzo foram incluidas no anexo I da Diretiva
91/414/CEE do Conselho (%) pela Diretiva 2008/127/CE
da Comissdo (%), em conformidade com o procedimento
previsto no artigo 24.°-B do Regulamento (CE)
n.° 2229/2004 da Comissdo, de 3 de dezembro de
2004, que estabelece normas de execucdo suplementares
para a quarta fase do programa de trabalho referido no
n.° 2 do artigo 8.° da Diretiva 91/414/CEE do Conse-
lho (*). Desde a substitui¢do da Diretiva 91/414/CEE pelo
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, essas substancias sdo
consideradas como tendo sido aprovadas ao abrigo desse
regulamento, sendo enumeradas na parte A do anexo do
Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 540/2011 da Comis-
sdo, de 25 de maio de 2011, que dd execucdo ao Regu-
lamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho no que diz respeito a lista de substancias
ativas aprovadas ().

Em conformidade com o artigo 25.°-A do Regulamento
(CE) n.° 2229/2004, a Autoridade Europeia para a Segu-
ranca dos Alimentos, a seguir designada «Autoridade»,
apresentou a Comissdo as conclusdes sobre a revisio
pelos peritos avaliadores da farinha de sangue (°) em
26 de setembro de 2011, do carboneto de célcio ()
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sobre a revisio pelos peritos avaliadores da avaliacdo dos riscos de
pesticidas relativa a substincia ativa farinha de sangue. EFSA Journal
2011; 9(10):2394. [36 pp.]. doi: 10.2903j.efsa.2011.2396. Dispo-
nivel em linha: www.efsa.europa.eu/efsajournal htm.

Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, Conclusdes
sobre a revisio pelos peritos avaliadores da avaliacdo dos riscos de
pesticidas relativa a substancia ativa carboneto de calcio. EFSA Jour-
nal 2011; 9(10):2419. [48 pp.]. doi:10.2903j.efsa.2011.2419. Dis-
ponivel em linha: www.efsa.europa.cu/efsajournal. htm.

em 17 de outubro de 2011, do carbonato de cdlcio (%) e
do calcério (°) em 6 de julho de 2011, do residuo de
extragdo de p6 de pimenta ('%) em 4 de julho de 2011
e da areia de quartzo (') em 6 de julho de 2011. Os
projetos de relatérios de avaliagio e as conclusdes da
Autoridade foram examinados pelos Estados-Membros e
pela Comissdo no 4mbito do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satiide Animal e concluidos, em 9 de
mar¢o de 2012, no formato de relatérios de revisio da
Comissdo sobre a farinha de sangue, o carboneto de
célcio, o carbonato de cdlcio, o calcdrio, o residuo de
extracdo de pé de pimenta e a areia de quartzo.

Em conformidade com o artigo 12.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, a Comissio convidou os
notificadores a apresentarem os seus comentdrios sobre
as conclusdes da Autoridade. Além disso, em conformi-
dade com o artigo 13.°, n.° 1, do referido regulamento a
Comissdo convidou os notificadores a apresentar comen-
tarios sobre os projetos de relatorios de revisio da fari-
nha de sangue, do carboneto de cidlcio, do carbonato de
célcio, do calcdrio, do residuo de extracio de pd de
pimenta e da areia de quartzo. Os notificadores apresen-
taram os seus comentdrios, que foram objeto de uma
andlise atenta.

Confirma-se que as substincias ativas farinha de sangue,
carboneto de cdlcio, carbonato de cdlcio, calcdrio, pi-
menta e areia de quartzo devem ser consideradas como
tendo sido aprovadas nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009.

Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, conjugado com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cien-
tificos e técnicos atuais, é necessdrio alterar as condi¢des

(®) Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, Conclusdes
sobre a revisdo pelos peritos avaliadores da avaliagdo dos riscos de
pesticidas relativa a substincia ativa carbonato de calcio. EFSA
Journal 2011; 9(7):2298. [28 pp.]. doi:10.2903j.efsa.2011.2298.
Disponivel em linha: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.

(°) Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, Conclusdes

sobre a revisdo pelos peritos avaliadores da avaliagdo dos riscos de
pesticidas relativa a substancia ativa calcdrio. EFSA Journal 2011;
9(7):2299. [33 pp.]. doi:10.2903j.efsa.2011.2299. Disponivel em
linha: www.efsa.europa.eu/efsajournal htm.

(%) Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, Conclusdes

sobre a revisdo pelos peritos avaliadores da avaliacdo dos riscos de
pesticidas relativa a substancia ativa residuo de extracdo de pé de
pimenta. EFSA Journal 2011; 9(7):2285. [37 pp.]. doi: 10.2903/;.
efsa.2011.2285.
[efsajournal.htm.

Disponivel em linha: www.efsa.curopa.cu/

(') Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, Conclusdes

sobre a revisdo pelos peritos avaliadores da avaliagdo dos riscos de
pesticidas relativa a substancia ativa areia de quartzo. EFSA Journal
2011; 9(7):2300. [40 pp.]. doi:10.2903j.efsa.2011.2300. Disponi-
vel em linha: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
http://www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm

L 116/20 Jornal Oficial da Unido Europeia 28.4.2012

de aprovagdo da farinha de sangue, do carboneto de
célcio, do carbonato de cilcio, do calcdrio, da pimenta
e da areia de quartzo. Convém, em especial, requerer
mais informacdes confirmatdrias no que se refere a fari-
nha de sangue, ao carbonato de cilcio e & pimenta. Ao
mesmo tempo, devem ser feitas certas adaptagdes técni-
cas, em especial, o0 nome da substincia ativa «pimenta»
deve ser substituido por «residuo de extracdo de p6 de
pimenta».

O anexo do Regulamento (CE) n.° 540/2011 deve, por
conseguinte, ser alterado em conformidade.

Deve prever-se um periodo razodvel antes da aplicacdo
do presente regulamento a fim de permitir que os Esta-
dos-Membros, os notificadores e os titulares das autori-
zagdes dos produtos fitofarmacéuticos cumpram os re-
quisitos decorrentes da alteracdo das condigdes de apro-
vagao.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A parte A do anexo do Regulamento de Execugio (UE)
n.° 540/2011 ¢ alterada em conformidade com o anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-

guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicdvel a partir de 1 de setembro de 2012.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 27 de abril de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

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

(1) O n.° 222, relativo a substincia ativa farinha de sangue, passa a ter a seguinte redagdo:

Denominagdo comum;

ntimeros de identificacio Denominacao IUPAC

Pureza Data de aprovagdo

Termo da aprovacdo

Disposigdes especificas

1 de setembro de
2009

«Farinha de sangue | Nio disponivel > 990 g/kg
N.° CAS: 90989-74-5

N.° CIPAC: 909

31 de agosto de
2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo. A farinha de sangue tem de
cumprir o disposto no Regulamento (CE) n.° 1069/2009 (*) e no Regulamento (UE)
n.° 142/2011 ().

PARTE B

Na avaliacdo dos pedidos de autorizacio de produtos fitofarmacéuticos que contenham
farinha de sangue para utilizacdes que ndo exijam a aplicacdo direta localizada em plantas
individuais, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios cons-
tantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem garantir que os
dados e a informacdo necessdrios sdo fornecidos antes da concessdo de tal autorizagdo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final do relatério de
revisdo alterado da farinha de sangue (SANCO/2604/2008) elaborado em 9 de marco de
2012 no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal, nomea-
damente os apéndices I e II do relatério.

As condicdes de utilizagdo devem incluir, se necessdrio, medidas de redugdo dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatdrias sobre as especificagdes do mate-
rial técnico aos Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade até 1 de marco de 2013.

() JO L 300 de 14.11.2009, p. 1.
(*) JO L 54 de 26.2.2011, p. 1.»

(2) O n.° 223, relativo a substancia ativa carboneto de célcio, passa a ter a seguinte redagdo:

Denominacdo comum;

. . P Pureza
nameros de identificagdo

Denominagdo ITUPAC Data de aprovagdo

Termo da aprovagdo

Disposicdes especificas

1 de setembro de
2009

«Carboneto de cilcio | Acetileto de célcio | 2 765 glkg

N.° CAS: 75-20-7 Contendo 0,08 -
0,9 g/kg de fosfo-

N.° CIPAC: 910 reto de cdlcio

31 de agosto de
2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final do relatério de
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Denominacdo comum;
nameros de identificagdo

Denominagdo ITUPAC

Pureza

Data de aprovagio

Termo da aprovacio

Disposicdes especificas

revisio alterado do carboneto de célcio (SANCO/2605/2008) elaborado em 9 de marco de
2012 no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, nomea-
damente os apéndices 1 e II do relatério.

As condi¢des de utilizacdo devem incluir, se necessdrio, medidas de reducdo dos riscos.»

(3) O n.° 224, relativo a substancia ativa carbonato de célcio, passa a ter a seguinte redagdo:

Denominagdo comumy;
nameros de identificagdo

Denominagdo ITUPAC

Pureza

Data de aprovagio

Termo da aprovacio

Disposicdes especificas

«Carbonato de célcio
N.° CAS: 471-34-1
N.° CIPAC: 843

Carbonato de cil-
cio

> 995 g/kg

1 de setembro de
2009

31 de agosto de
2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizacdes como repulsivo.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final do relatério de
revisdo alterado do carbonato de célcio (SANCO/2606/2008) elaborado em 9 de marco de
2012 no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal, nomea-
damente os apéndices I e II do relatério.

As condi¢des de utilizacio devem incluir, se necessdrio, medidas de reducio dos riscos.
O notificador deve apresentar informagdes confirmatérias no que se refere:
— aos dados complementares sobre as especificagdes do material técnico;

— aos métodos analiticos para a determinagdo do carbonato de cdlcio na formulagio
representativa e das impurezas no material técnico.Estas informagdes devem ser apre-
sentadas aos Estados-Membros, 3 Comissio e a Autoridade até 1 de marco de 2013.»

(4) O n.° 237, relativo a substancia ativa calcdrio, passa a ter a seguinte redacdo:

Denominacdo comum;
ntimeros de identificacio

Denominagdo ITUPAC

Pureza

Data de aprovacdo

Termo da aprovacdo

Disposicdes especificas

«Calcdrio
N.° CAS: 1317-65-3
N.° CIPAC: 852

Carbonato de cél-
cio

> 980 g/kg

1 de setembro de
2009

31 de agosto de
2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final do relatério de
revisdo alterado do calcdrio (SANCO/2618/2008) elaborado em 9 de marco de 2012 no
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Denominagdo comum;

nameros de identificagdo Denominacdo IUPAC

Pureza Data de aprovacio

Termo da aprovacdo

Disposicdes especificas

quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal, nomeadamente os
apéndices I e II do relatério.

As condicoes de utilizagdo devem incluir, se necessrio, medidas de redugdo dos riscos.»

(5) O n.° 239, relativo a substancia ativa pimenta, passa a ter a seguinte redacio:

Denominagdo comumy;

. [T Data de aprovagdo
nameros de identificagdo provag

Denominagdo ITUPAC Pureza

Termo da aprovagdo

Disposi¢des especificas

1 de setembro de
2009

Trata-se uma mis-
tura complexa de

substincias quimi-
cas; o componente

«Residuo de extracio
de p6 de pimenta
(REPP)

Pimenta preta - Pi-
per nigrum destilada
a vapor e extraida
por meio de sol-

N.° CAS: nio atri- ventes piperina enquanto

buido marcador deverd
ser, no minimo,

N.° CIPAC: ndo atri- 4%

buido

31 de agosto de
2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizacdes como repulsivo.
PARTE B

Na avaliacdo dos pedidos de autorizacdio de produtos fitofarmacéuticos que contenham
residuo de extracdo de pé de pimenta (REPP) para outras utilizacdes que ndo em jardins
domésticos, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios cons-
tantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem garantir que os
dados e a informacdo necessdrios sio fornecidos antes da concessdo de tal autorizagdo.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final do relatério de
revisdo alterado da pimenta (SANCO/2620/2008) elaborado em 9 de marco de 2012 no
quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal, nomeadamente os
apéndices I ¢ 1I do relatério.

As condi¢des de utilizagdio devem incluir, se necessdrio, medidas de redugdo dos riscos.

O notificador deve apresentar informacdes confirmatdrias sobre as especificagdes do mate-
rial técnico aos Estados-Membros, & Comissdo e a Autoridade até 1 de marco de 2013.»

(6) O n.° 247, relativo a substdncia ativa areia de quartzo, passa a ter a seguinte redagdo:

Denominacdo comum;

. . P Pureza
nameros de identificagdo

Denominagdo ITUPAC Data de aprovagio

Termo da aprovacio

Disposicdes especificas

1 de setembro de
2009

Quartzo, didxido > 915 glkg

de silicio

«Areia de quartzo

Méximo 0,1 % de
particulas de silica
cristalina (com dia-
metro inferior a
50 pm).

N.° CAS: 14808-60-7,
7637-86-9

N.° CIPAC: 855

31 de agosto de
2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.
PARTE B

Na avaliacio dos pedidos de autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos que contenham areia
de quartzo para outras utilizagdes que ndo em drvores na silvicultura, os Estados-Membros
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Denominacdo comum;
nameros de identificagdo

Denominagdo ITUPAC

Pureza

Data de aprovagio

Termo da aprovacio

Disposicdes especificas

devem estar particularmente atentos aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regu-
lamento (CE) n.° 1107/2009 e devem garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo
fornecidos antes da concessdo de tal autorizacdo.

Na aplica¢do dos principios uniformes enunciados no anexo VI, devem ser tidas em conta as
conclusdes da versdo final do relatério de revisdo da areia de quartzo (SANCO/2628/2008)
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde Animal,
nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessdrio, medidas de reducdo dos riscos.»
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