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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/2198 DA COMISSAO
de 4 de setembro de 2024

que renova a aprovacio da substincia ativa folpete, 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 Comissdo

(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)

A Diretiva 2007/5/CE da Comissdo () incluiu o folpete como substancia ativa no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do
Conselho ().

As substancias ativas incluidas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE sdo consideradas como tendo sido aprovadas nos
termos 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 aprovacdo da substancia ativa folpete, tal como estabelecida na parte A do anexo do Regulamento de Execugdo
(UE) n.° 540/2011, expira em 15 de fevereiro de 2025.

Foi apresentado um pedido de renovacio da aprovagio da substancia ativa folpete 3 Austria, o Estado-Membro
relator, e a Itdlia, o Estado-Membro correlator, em conformidade com o artigo 1.° do Regulamento de Execugio (UE)
n.° 844/2012 da Comissdo (), dentro do prazo previsto no referido artigo.

O requerente apresentou ao Estado-Membro relator, ao Estado-Membro correlator, a Comissio e a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») 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 avaliacdo da renovagdo em consulta com o Estado-
-Membro correlator e apresentou-o a Autoridade e a Comissio em 14 de marco de 2018. No seu projeto de
relatério de avaliagdo da renovagio, o Estado-Membro relator propds a renovagido da aprovagio do folpete.

JOL 309 de 24.11.2009, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

Diretiva 2007/5/CE da Comissdo, de 7 de fevereiro de 2007, que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho com o objetivo de incluir
as substancias ativas captana, folpete, formetanato e metiocarbe (JO L 35 de 8.2.2007, p. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2007/5/
0j).

Diretiva 91/414|CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230
de 19.8.1991, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dé execu¢do 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.eufeli/reg_impl/2011/540]0j).

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposi¢cdes necessarias a
execucdo do procedimento de renovacio de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 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, ELL http://
data.europa.eu/elifreg_impl/2012/844/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2198/oj
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A Autoridade também transmitiu o projeto de relatério de avaliagdo da renovacdo ao requerente e aos Estados-
-Membros para que apresentassem as suas observacdes e enviou a Comissio as observacdes recebidas. A
Autoridade também disponibilizou ao publico o processo complementar sucinto.

Em 10 de outubro de 2019, a Autoridade solicitou ao requerente informagdes adicionais sobre as propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino do folpete, nos termos do artigo 13.°, n.° 3-A, primeiro pardgrafo, do
Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012. O requerente apresentou informacdes para que a Autoridade
avaliasse se os critérios cientificos para a determinagio das propriedades desreguladoras do sistema endécrino,
estabelecidos no anexo II, pontos 3.6.5. e 3.8.2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com a reda¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo (%), eram cumpridos.

Em maio de 2022, o Estado-Membro relator disponibilizou a Autoridade, aos Estados-Membros e a Comissio um
projeto de relatério de avaliagio da renovagdo atualizado. No seu projeto de relatério de avaliagio da renovagio
atualizado, o Estado-Membro relator teve em conta as informagdes adicionais relativas aos critérios de identificagio
das propriedades desreguladoras do sistema endécrino e propos a renovacio da aprovacio do folpete.

Em 12 de julho de 2023, a Autoridade comunicou & Comissdo a sua conclusdo () quanto a possibilidade de o folpete
cumprir os critérios de aprovagdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

A Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal
um relatério de renovagdo em 20 de mar¢o de 2024 e um projeto do presente regulamento em 22 de maio de 2024.

A Comissdo convidou o requerente a apresentar as suas observacdes sobre a conclusdo da Autoridade e, em
conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, terceiro pardgrafo, do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 8442012, sobre o
relatério de renovagdo. O requerente apresentou as suas observagdes, que foram objeto de uma andlise atenta e
tomadas em devida consideragio.

Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizagdes representativas de, pelo menos, um produto
fitofarmacéutico que contém a substancia ativa folpete, que estdo cumpridos os critérios de aprovacio estabelecidos
no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Embora a avaliacdo dos riscos para a renovacdo da aprovagdo da substancia ativa folpete se baseie num niimero
limitado de utilizacdes representativas, isto ndo restringe as utilizacdes para as quais os produtos fitofarmacéuticos
que contém folpete podem ser autorizados. Por conseguinte, é adequado ndo manter a restri¢do de utilizacdo do
folpete como fungicida.

Por conseguinte, é adequado renovar a aprovagio do folpete.

No entanto, ¢ necessario estabelecer certas condi¢des em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009, em conjugagdo com o seu artigo 6.°, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais e
dos resultados da avaliagdo dos riscos. Tendo em conta o elevado risco agudo para os peixes e os invertebrados
aquaticos identificado na avaliacdo dos riscos, ¢ adequado exigir medidas minimas de redugdo dos riscos para
proteger esses organismos aqudticos da exposicdo ao folpete, a menos que o resultado da avaliagdo dos riscos
efetuada para utilizagdes especificas de produtos fitofarmacéuticos indique que essas medidas de redugdo dos riscos
ndo sdo necessrias ou podem ser diminuidas. Além disso, para finalizar a avaliacdo da exposi¢io dos
consumidores, é adequado, em especial, solicitar informagdes confirmatérias para determinar os niveis de 4cido
ftalico decorrentes da utilizagdo de folpete, tendo em conta os niveis de fundo do 4cido ftdlico presentes no trigo e
na cevada durante os ensaios de campo de residuos apenas para as utilizagdes enumeradas no apéndice II do
relatdrio de renovagio.

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

(®) 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 determinacdo das propriedades desreguladoras do sistema endécrino (JO L 101 de
20.4.2018, p. 33, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2018/605/0j).
() EFSA Journal 2023, vol. 21, n.° 8, p. 1-32. Disponivel em linha: www.efsa.europa.eu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2198/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2018/605/oj
http://www.efsa.europa.eu

JO L de 5.9.2024 PT

(18) O Regulamento de Execugdo (UE) 2023/918 da Comissdo (*) prorrogou o periodo de aprovagdo do folpete até
15 de fevereiro de 2025, a fim de permitir a conclusdo do processo de renovagio antes do termo do periodo de
aprovacdo dessa substincia ativa. No entanto, uma vez que foi tomada uma decisdo de renovacio antes da referida
data de termo prorrogada, a aplicagdo do presente regulamento deve ter inicio antes dessa data.

(19) 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 aprovagdo da substancia ativa folpete, como especificada no anexo I do presente regulamento, nas condi¢des
estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.°
Alteragdes 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.

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 ¢ aplicdvel a partir de 1 de novembro de 2024.

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

Feito em Bruxelas, em 4 de setembro de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

(®) Regulamento de Execucdo (UE) 2023/918 da Comissdo, de 4 de maio de 2023, que altera o Regulamento de Execucdo (UE)
n.° 540/2011 no que se refere a prorrogagio dos periodos de aprovacio das substincias ativas aclonifena, ametoctradina,
beflubutamida, bentiavalicarbe, boscalide, captana, cletodime, cicloxidime, ciflumetofena, dazomete, diclofope, dimetomorfe, etefdo,
fenazaquina, fluopicolida, fluoxastrobina, flurocloridona, folpete, formetanato, virus da poliedrose nuclear de Helicoverpa armigera,
himexazol, dcido indolilbutirico, mandipropamida, metalaxil, metaldeido, metame, metazacloro, metribuzina, milbemectina,
paclobutrazol, penoxsulame, fenemedifame, pirimifos-metilo, propamocarbe, proquinazide, protioconazol, S-metolacloro, virus da
poliedrose nuclear de Spodoptera littoralis, Trichoderma asperellum estirpe T34 e Trichoderma atroviride estirpe 1-1237 (JO L 119 de
5.5.2023, p. 160, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/918/0j).
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ANEXO I

Denominacdo
comum; nimeros Denominagdo [UPAC Pureza (*) Data de aprovagdo Termo da aprovagdo Disposicdes especificas

de identificacdo
Folpete N-[(triclorometil)tio]fta- | = 940 g/kg 1 de novembro de 31 de outubro de Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no

limida 2024 2039 artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,

N.° CAS: As seguintes impurezas ndo devem ser tidas em conta as conclusdes do relatério de
133-07-3 podem exceder os teores indica- renovagdo do folpete, nomeadamente os apéndices I e 1I
N.» CIPAC: 75 do relatério.

dos no produto técnico:

[tricloro(clorosulfanil)meta-
no] (PCMM): 2 g/kg

tetracloreto de carbono: 2 g/
kg

captana: 3 g/kg
dissulfureto de carbono: 2,5
glkg

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar
particularmente atentos:

— & protegdo dos organismos aqudticos, assegurando
uma redugdo minima de 95 % da dispersdo da pulve-
rizagdo junto de massas de dgua, como a proporcio-
nada por uma zona-tampio de 20 m sem pulveriza-
¢do, a menos que o resultado da avaliagdo dos riscos
efetuada para a utilizagdo especifica do produto fito-
farmacéutico indique que essas medidas de reducio
dos riscos ndo sdo necessarias ou podem ser diminui-
das por ndo existirem riscos inaceitdveis causados pela
dispersdo da pulverizagio,

— aprotecdo dos operadores (utilizagdo de EPI para ope-
radores durante a mistura, o carregamento e a aplica-
¢do) e dos trabalhadores (utilizacio de vestudrio de
trabalho e luvas de protegdo para atividades de reen-
trada), e

— aprotecdo das pessoas que se encontrem nas proximi-
dades e dos residentes, assegurando que as condigdes
de utilizacdo incluem medidas adequadas de reducio
dos riscos, tais como equipamento de reducio da dis-
persdo, com o objetivo de minimizar a exposicio.

As condicoes de utilizagdo devem incluir, se necessario,
medidas de reducdo dos riscos.

1d
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Denominagao
comum; niimeros
de identificacdo

Denominagao [UPAC

Pureza (')

Data de aprovagdo

Termo da aprovagido

Disposigdes especificas

O requerente deve apresentar informacdes confirmatdrias
para determinar os niveis de 4cido ftalico decorrentes da
utilizacdo de folpete, tendo em conta os niveis de fundo do
4cido ftalico presentes no trigo e na cevada durante os
ensaios de campo de residuos apenas para as utilizacdes
enumeradas no apéndice I do relatério de renovagio.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comis-
sd0, aos Estados-Membros e & Autoridade até 25 de marco
de 2025.

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

¥207°6°S 9p 1 Ol
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O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissao é alterado do seguinte modo:

1) Naparte A, é suprimida a entrada 146 relativa ao folpete.

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

ANEXO 11

Denominacao
N2 ngr?lrgrli:liie Denl%n;ré §40 Pureza (') Data de aprovagio a"l;zrrgr:,z;z:) Disposigdes especificas
identificacdo
«172 | Folpete N-[(triclorome- | = 940 g/kg 1 de novembro | 31 deoutubro de | Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,
til)tio]ftalimida ) ) de 2024 2039 n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em

N. CAS: As seguintes impurezas conta as conclusdes do relatério de renovagdo do folpete, nome-
133 07-3 ndo podem exceder os adamente os apéndices I e IT do relatério.
N.° CIPAC: 75 teores indicados no pro-

duto técnico:

[tricloro(clorosul-
fanil)metano]
(PCMM): 2 g/kg

tetracloreto de car-

bono: 2 g/kg
captana: 3 g/kg

dissulfureto de car-
bono: 2,5 g/kg

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particu-
larmente atentos:

— a protegdo dos organismos aquéticos, assegurando uma
redugdo minima de 95 % da dispersdo da pulverizagio junto
de massas de dgua, como a proporcionada por uma zona-
-tampio de 20 m sem pulverizagdo, a menos que o
resultado da avaliacdo dos riscos efetuada para a utilizagio
especifica do produto fitofarmacéutico indique que essas
medidas de redugdo dos riscos ndo sio necessirias ou
podem ser diminuidas por nio existirem riscos inaceitdveis
causados pela dispersio da pulverizacio,

— aprotecdo dos operadores (utilizagdo de EPI para operadores
durante a mistura, o carregamento e a aplicacdo) e dos
trabalhadores (utilizagdo de vestudrio de trabalho e luvas de
prote¢do para atividades de reentrada), e

— aprotegdo das pessoas que se encontrem nas proximidades e
dos residentes, assegurando que as condigdes de utilizagio
incluem medidas adequadas de reducio dos riscos, tais
como equipamento de redugio da dispersdo, com o objetivo
de minimizar a exposigao.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessrio, medidas
de reducio dos riscos.

1d
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Denominagdo
o comum; Denominagao . ~ Termo da . . o
N. ntmeros de [UPAC Pureza (') Data de aprovagdo aprovacio Disposicdes especificas
identificacdo

O requerente deve apresentar informagdes confirmatérias para
determinar os niveis de dcido ftdlico decorrentes da utilizagdo de
folpete, tendo em conta os niveis de fundo do 4cido ftélico presen-
tes no trigo e na cevada durante os ensaios de campo de residuos
apenas para as utilizagdes enumeradas no apéndice Il do relatério
de renovacio.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissio, aos
Estados-Membros e & Autoridade até 25 de marco de 2025.

0

O relatério de renovagdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.»
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