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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2021/1191 DA COMISSAO
de 19 de julho de 2021

que renova a aprovacgio da substincia ativa clopiralide em conformidade com o Regulamento (CE)
n° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocacio dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado e que altera o anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011

da Comissido

(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 20.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

(2)

()

A Diretiva 2006/64/CE da Comissdo (3 incluiu a clopiralide como substincia ativa no anexo I da Diretiva
91/414/CEE do Conselho ().

As substéncias ativas incluidas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE sdo consideradas como tendo sido aprovadas ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e estdo enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de Execugdo
(UE) n.° 540/2011 da Comissdo ().

A aprovacio da substancia ativa clopiralide, tal como estabelecida na parte A do anexo do Regulamento de Execugdo
(UE) n.° 540/2011, expira em 30 de abril de 2022.

Foi apresentado um pedido de renovagdo da aprovagdo da substincia ativa clopiralide em conformidade com o
artigo 1.° do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo (°) dentro do prazo previsto naquele artigo.

O requerente apresentou os processos complementares exigidos em conformidade com o artigo 6.° do Regulamento
de Execugdo (UE) n.° 844/2012. O pedido foi considerado completo pelo Estado-Membro relator.

O Estado-Membro relator preparou um projeto de relatério de avaliagio da renovagdo em consulta com o Estado-
-Membro correlator e apresentou-o a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») e a
Comissdo em 31 de maio de 2017.

A Autoridade disponibilizou ao publico o processo complementar sucinto. A Autoridade transmitiu também o
projeto de relatério de avaliagdo da renovagdo ao requerente e aos Estados-Membros para que apresentassem os
seus comentdrios e langou uma consulta publica sobre o mesmo. A Autoridade transmitiu a Comissdo os
comentdrios recebidos.

Em 6 de julho de 2018, a Autoridade transmitiu a Comissdo as suas conclusdes (°) quanto a possibilidade de a
clopiralide cumprir os critérios de aprovagdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Em
24 de marco de 2021, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal um projeto de relatério de renovacio e o projeto de regulamento para a clopiralide.
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(9)  No que diz respeito aos critérios para identificar as propriedades desreguladoras do sistema enddcrino introduzidos

pelo Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo (), as conclusdes da Autoridade indicam que, com base nas provas
cientificas, ¢ muito improvavel que a clopiralide seja um desregulador endécrino uma vez que ndo foram
observados efeitos téxicos nos 6rgdos endécrinos. Por conseguinte, a Comissdo conclui que a clopiralide ndo deve
ser considerada como tendo propriedades desreguladoras do sistema enddcrino.

(10) A Comissdo convidou o requerente a apresentar as suas observagdes sobre a conclusio da Autoridade e, em

conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, terceiro pardgrafo, do Regulamento de Execugido (UE) n.° 844/2012, sobre o
relatério de renovagdo. O requerente apresentou as suas observagdes sobre projeto de relatério de renovacdo, que
foram cuidadosamente analisadas.

(11) Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizacdes representativas de, pelo menos, um produto

fitofarmacéutico que contém clopiralide, que foram cumpridos os critérios de aprovagio estabelecidos no artigo 4.°
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(12) A avaliagdo de risco para a renovacdo da aprovagdo da substancia ativa clopiralide baseia-se em utiliza¢des

representativas como herbicida em cereais de inverno e prado. Embora ndo seja necessério, a luz desta avaliagio de
risco, manter a restri¢cdo de utilizacdo apenas como herbicida, ¢, contudo, necessario prever, em conformidade com
o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em conjugagdo com o artigo 6.° do mesmo regulamento, e
a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, determinadas condi¢des e restri¢des. Convém, em especial,
requerer mais informagdes confirmatérias.

(13) O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 deve, por isso, ser alterado em conformidade.

(14) O Regulamento de Execugdo (UE) 2021/566 da Comissdo (*) prorrogou o periodo de aprovagio da clopiralide até

30 de abril de 2022, a fim de permitir a conclusio do processo de renovagdo antes do termo do periodo de
aprovagdo desta substancia ativa. No entanto, uma vez que foi tomada uma decisdo de renovagdo antes da referida
data de termo prorrogada, a aplicagdo do presente regulamento deve ter inicio antes dessa data.

(15) 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.

Renovacio da aprovagio da substincia ativa

E renovada a aprovacgdo da substancia ativa clopiralide, tal como consta do anexo 1.

Artigo 2.°

Alteragdo 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.

()

)

Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo, de 19 de abril de 2018, que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,

estabelecendo critérios cientificos para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino (JO L 101 de
20.4.2018, p. 33).

Regulamento de Execugdo (UE) 2021/566 da Comissdo, de 30 de mar¢o de 2021, que altera o Regulamento de Execu¢do (UE)
n.° 540/2011 no que se refere a prorrogagdo dos periodos de aprovagdo das substancias ativas abamectina, Bacillus subtilis (Cohn
1872) estirpe QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai estirpes ABTS-1857 e GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis
(serdtipo H-14) estirpe AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki estirpes ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 e EG 2348, Beauveria
bassiana estirpes ATCC 74040 e GHA, clodinafope, clopiralide, virus da granulose de Cydia pomonella (CpGV), ciprodinil,
diclorprope-P, fenepiroximato, fosetil, mepanipirime, Metarhizium anisopliae (var. anisopliae) estirpe BIPESCO 5/F52, metconazol,
metrafenona, pirimicarbe, Pseudomonas chlororaphis estirpe MA342, pirimetanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfurdo, espinosade,
Streptomyces K61 (anteriormente S. griseoviridis), Trichoderma asperellum (anteriormente T. harzianum) estirpes ICC012, T25 e TVI,
Trichoderma atroviride (anteriormente T. harzianum) estirpe T11, Trichoderma gamsii (anteriormente T. viride) estirpe ICC080, Trichoderma
harzianum estirpes T-22 e ITEM 908, triclopir, trinexapace, triticonazol e zirame (JO L 118 de 7.4.2021, p. 5).
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Artigo 3.
Entrada em vigor e data de aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de outubro de 2021.

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

Feito em Bruxelas, em 19 de julho de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO I

Denominagdo comum;
ntimeros de identificagdo

Denominagao IUPAC

Pureza (')

Data de aprovagdo

Termo da aprovacio

Disposigdes especificas

Clopiralide

CAS No 1702-17-6
N.° CIPAC 455

Acido
3,6-dicloropiridina-
2-carboxilico ou dcido
3,6-dicloropicolinico

> 950 g/kg

1 de outubro de 2021

30 de setembro de 2036

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.,
n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, serdo tidas em conta
as conclusdes do relatério de renovagio do clopiralide, em
particular os apéndices I e IT do relatério.

Nesta avaliacdo global, os Estados-Membros devem conceder
especial atencdo:

— as especificagdes do produto técnico produzido para fins
comerciais;

— a protegdo dos operadores, garantindo que as condi¢des de
utilizagdo para os operadores incluem o uso de equipamento
de protegdo individual adequado;

— a possivel presenga de residuos de clopiralide em culturas de
rotacao;

— a possivel transferéncia de residuos de clopiralide através de
compostagem ou estrume de animais cujos alimentos sejam
provenientes de zonas tratadas, a fim de evitar danos nas cul-
turas suscetiveis;

— a protegdo das dguas subterrineas em condigdes vulnerdveis.

As condi¢des de utiliza¢do devem incluir, se necessirio, medidas

de reducdo dos riscos.

O requerente deve apresentar a Comissio, aos Estados-Membros e

a Autoridade informagdes confirmatdrias no que se refere aos

efeitos dos processos de tratamento da dgua sobre a natureza dos

residuos presentes na dgua potavel.

O requerente deve apresentar essas informagdes no prazo de dois

anos ap6s a adogdo de um documento de orientagdo sobre a

avaliagdo dos efeitos dos processos de tratamento da dgua na

natureza dos residuos presentes nas dguas superficiais e nas dguas
subterraneas.

() O relatério de renovagio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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ANEXO 11

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado do seguinte modo:

1) na parte A, é suprimida a entrada 129 relativa ao clopiralide.

2) na parte B, é aditada a seguinte entrada:

N.(\

Denomina¢do comum;
nimeros de identificagdo

Denominacao IUPAC

Pureza (')

Data de aprovagdo

Termo da aprovagdo

Disposicoes especificas

«147

Clopiralide

N.>CAS 1702-17-6
N.° CIPAC 455

Acido
3,6-dicloropiridina-
2-carboxilico ou
cido
3,6-dicloropicolinico

> 950 g/kg

1 de outubrode 2021

30 de setembro de
2036

Na aplicagio dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,
n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, serdo tidas em conta as
conclusdes do relatorio de renovacio do clopiralide, em particular
os apéndices I e I do relatério.

Nesta avaliacio global, os Estados-Membros devem conceder

especial atencdo:

— as especificagdes do produto técnico produzido para fins
comerciais;

— a protecdo dos operadores, garantindo que as condi¢des
de utilizagdo para os operadores incluem o uso de equi-
pamento de prote¢do individual adequado;

— apossivel presenca de residuos de clopiralide em culturas
de rotacdo;

— apossivel transferéncia de residuos de clopiralide através
de compostagem ou estrume de animais cujos alimentos
sejam provenientes de zonas tratadas, a fim de evitar
danos nas culturas suscetiveis;

— aprotecdo das dguas subterraneas em condi¢des vulnera-
veis.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessério,

medidas de redugio dos riscos.

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-

Membros e a Autoridade informagdes confirmatérias no que

se refere aos efeitos dos processos de tratamento da dgua

sobre a natureza dos residuos presentes na dgua potdvel.

O requerente deve apresentar essas informagdes no prazo de

dois anos apds a adogdo de um documento de orientacdo

sobre a avaliagdo dos efeitos dos processos de tratamento da
dgua na natureza dos residuos presentes nas dguas
superficiais e nas dguas subterraneas..

(") O relatério de renovacio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificacdes da substancia ativar.
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