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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1001 DA COMISSAO
de 23 de maio de 2023

que renova a aprovacio da substincia ativa Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713, 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 2007/6/CE da Comissdo () incluiu o Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713 no anexo I da
Diretiva 91/414/CEE do Conselho (*) com a designacio Bacillus subtilis (Cohn 1872) QST 713.

(2)  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 estio enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de Execugio
(UE) n.° 540/2011 da Comissdo (4.

(3)  Aaprovagdo da substancia ativa Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713, tal como estabelecida na parte A do anexo
do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011, expira em 15 de agosto de 2024.

(4)  Foi apresentado um pedido de renovagio da aprovagio da substancia ativa Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713
a Alemanha, o Estado-Membro relator, e a Dinamarca, o Estado-Membro correlator, em conformidade com o
artigo 1.° do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo (*), dentro do prazo previsto no referido
artigo.

(5) 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 admissivel pelo Estado-Membro relator.

(6) O Estado-Membro relator preparou um projeto de relatério de avaliagdo da renovagdo em consulta com o Estado-
-Membro correlator e apresentou-o a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») e a
Comissdo em 4 de junho de 2018. No seu projeto de relatério de avaliagdo de renovacdo, o Estado-Membro relator
propds a renovagdo da aprovagdo da substancia ativa Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713.

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

() Diretiva 2007/6/CE da Comissdo, de 14 de fevereiro de 2007, que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho com o objetivo de incluir
as substancias ativas metrafenona, Bacillus subtilis, espinosade e tiametoxame (JO L 43 de 15.2.2007, p. 13).

() 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).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que d4 execugdo 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, p. 1).

() Regulamento de Execugdo (UE) n.> 844/2012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposicdes necessdrias a
execucdo do procedimento de renovagido de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 252 de 19.9.2012, p. 26).
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(7) A Autoridade transmitiu o projeto de relatério de avaliagdo da renovagio ao requerente e aos restantes Estados-
-Membros para que apresentassem as suas observagdes em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009, langou uma consulta publica e enviou a Comissdo as observagdes recebidas. A Autoridade
também disponibilizou ao piiblico o processo complementar sucinto.

(8) Em 16 de abril de 2021, a Autoridade transmitiu a Comissdo a sua conclusdo (°) sobre se é de esperar que a
substancia ativa Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713 cumpra os critérios de aprovacio 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 renovagio e um projeto de regulamento
sobre o Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713 em 13 de outubro de 2022 e em 25 de janeiro de 2023,
respetivamente.

(9) 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 Execugdo (UE) n.c 844/2012 ('), sobre
o relatério de renovagdo. O requerente enviou as suas observagdes, que foram objeto de uma andlise atenta.

(10) Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizacdes representativas de, pelo menos, um produto
fitofarmacéutico que contém a substincia ativa Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713, que sdo cumpridos os
critérios de aprovacdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(11) Por conseguinte, ¢ adequado renovar a aprovagdo do Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713.

(12) 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, é necessario incluir certas condi¢des
para a renovagdo da aprovagdo da substancia ativa. Em especial, a Comissio considera que o Bacillus amyloliquefaciens
estirpe QST 713 é um microrganismo na acegdo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, para o qual foi identificada
uma drea de especial preocupacio no que diz respeito as abelhas. Por este motivo, é necessirio prever medidas
especificas de reducdo dos riscos, a fim de assegurar uma protecio adequada das abelhas.

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

(14) O Regulamento de Execugdo (UE) 2023689 da Comissio (¥) prorrogou o periodo de aprovagio até 15 de agosto de
2024, a fim de permitir a conclusdo do processo de renovagio antes do termo do periodo de aprovagio da referida
substancia ativa. No entanto, dado que se tomou uma decisdo sobre a renovagdo antes desta nova data de termo, o
presente regulamento deve aplicar-se 0 mais rapidamente possivel.

(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,

() «Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain QST 713 (formerly Bacillus subtilis
strain QST 713)», https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6381.

() Este regulamento foi substituido pelo Regulamento (UE) 2020/1740, mas continua a ser aplicdvel ao procedimento de renovagdo da
aprovacdo de substancias ativas: 1) cujo periodo de aprovagdo termine antes de 27 de marco de 2024; 2) relativamente as quais um
regulamento, adotado em conformidade com o artigo 17.° do Regulamento (CE) n.c 1107/2009 em 27 de margo de 2021 ou apds
essa data, prorrogue o perfodo de aprovagio até 27 de margo de 2024 ou uma data posterior.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) 2023/689 da Comissdo, de 20 de marco de 2023, que altera o Regulamento de Execu¢do (UE)
n.° 540/2011 no que diz respeito a prorrogacdo dos periodos de aprovagio das substancias ativas Bacillus subtilis (Cohn 1872) estirpe
QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai estirpes ABTS-1857 e GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serétipo 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, virus da granulose de Cydia pomonella (CpGV), ciprodinil, diclorprope-P, fenepiroximato, fosetil,
malatido, mepanipirime, metconazol, metrafenona, pirimicarbe, piridabena, pirimetanil, rimsulfurdo, espinosade, Trichoderma
asperellum (anteriormente T. harzianumy) estirpes ICC012, T25 e TV1, 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 91 de 29.3.2023, p. 1).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6381
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Renovacio da aprovagio da substincia ativa

E renovada a aprovagdo da substancia ativa Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713, 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 Il 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 ¢ aplicavel a partir de 1 de julho de 2023.

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

Feito em Bruxelas, em 23 de maio de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO I
S Denomi-
Denomina¢do comum; ~ . . Termo da . X ‘o
. e nagao Pureza (') Data de aprovagio ~ Disposigdes especificas
nimeros de identificagdo aprovagio
IUPAC

Bacillus amyloliquefaciens na. |O teor nominal de Bacillus 1 de julho de 30 de junho de | Ao autorizar produtos fitofarmacéuticos que contenham Bacillus
estirpe QST 713 amyloliquefaciens estirpe QST 2023 2038 amyloliquefaciens estirpe QST 713 para aplicagdes por pulverizagdo no exterior, a

713 no produto técnico e na

formulagio deve ser: minimo:

1 x 10" UFC/kg
maximo: 3 x 10" UFC/kg
Nenhumas impurezas
relevantes

fim de assegurar a protecdo dos organismos nio visados, incluindo as abelhas, os

Estados-Membros devem:

— autorizar apenas aplica¢des ao ar livre em culturas em floragdo ou na pre-
senca de ervas daninhas em floragdo no campo, fora do periodo didrio em
que as abelhas procuram alimentos,

— aplicar medidas de redugdo dos riscos que visem reduzir a dispersdo para
zonas fora do campo (por exemplo, ponderando a aplicagdo de zonas-tam-
pdo e bicos de redugdo da dispersio).

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes do

relatério de renovagdo do Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713,

nomeadamente os apéndices I e Il do relatério.

Além disso, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos:

— a garantia, por parte do produtor, da rigorosa manuten¢do das condigdes
ambientais e da andlise de controlo de qualidade durante o processo de
fabrico, a fim de assegurar o cumprimento dos limites de contaminagio
microbioldgica, tal como referido no documento de traba-
Tho SANCO[12116/2012 (2,

— aespecificacdo do material técnico, produzido para fins comerciais, utilizado
em produtos fitofarmacéuticos,

— a protegdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que os
microrganismos sdo, por si s, considerados potenciais sensibilizantes,
garantindo que o uso de equipamento de protecdo individual adequado é
incluido como condi¢io de utilizago.

(") O relatério de renovagio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especifica¢des da substancia ativa.

(3 pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

ANEXO 11

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

1) Na parte A, é suprimida a entrada 138 relativa ao Bacillus subtilis (Cohn 1872) estirpe QST 713.

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

. Denomi-
, | Denominagio comum; ~ , 5 5 o .
N. niimeros de identificaciio Ir{l;\g:(é Pureza (') Data de aprovagio | Termo da aprovacio Disposicoes especificas
«158 | Bacillus amyloliquefaciens | n.a. O teor nominal de Bacillus | 1 de julho de 30 dejunho de | Ao autorizar produtos fitofarmacéuticos que contenham Bacillus
estirpe QST 713 amyloliquefaciens estirpe | 2023 2038 amyloliquefaciens estirpe QST 713 para aplicagdes por pulverizacdo no

QST 713 no produto
técnico e na formulacio
deve ser:minimo: 1 x 10"
UFC|kg

maéximo: 3 x 10" UFC/kg
Nenhumas impurezas
relevantes

exterior, a fim de assegurar a prote¢do dos organismos nio visados,

incluindo as abelhas, os Estados-Membros devem:

— autorizar apenas aplica¢des ao ar livre em culturas em floragdo ou na
presenca de ervas daninhas em floragdo no campo, fora do periodo
didrio em que as abelhas procuram alimentos,

— aplicar medidas de reducio dos riscos que visem reduzir a dispersdo
para zonas fora do campo (por exemplo, ponderando a aplicacdo de
zonas-tamp3o e bicos de reducio da dispersio).

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 11072009, devem ser tidas em conta as conclusdes

do relatério de renovagdo do Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713,

nomeadamente os apéndices I e I do relatério.

Além disso, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos:

— a garantia, por parte do produtor, da rigorosa manutengéo das condi-
¢Oes ambientais e da andlise de controlo de qualidade durante o pro-
cesso de fabrico, a fim de assegurar o cumprimento dos limites de
contaminagdo microbioldgica, tal como referido no documento de
trabalho SANCO/[12116/2012 (%),

— a especificagdo do material técnico, produzido para fins comerciais,
utilizado em produtos fitofarmacéuticos,

— aprotecdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que os
microrganismos sdo, por si s6, considerados potenciais sensibilizan-
tes, garantindo que o uso de equipamento de protecio individual ade-
quado é incluido como condigdo de utilizagio.

(") O relatério de renovagdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificacdes da substancia ativa.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)»
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

	Regulamento de Execução (UE) 2023/1001 da Comissão de 23 de maio de 2023 que renova a aprovação da substância ativa Bacillus amyloliquefaciens estirpe QST 713, em conformidade com o Regulamento (CE) n.o 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que altera o Regulamento de Execução (UE) n.o 540/2011 da Comissão 
	ANEXO I 
	ANEXO II 


