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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1488 DA COMISSAO
de 6 de julho de 2023

que renova a aprovacgdo da substincia ativa de baixo risco areia de quartzo, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que altera o Regulamento
de Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissio

(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 (1), nomeadamente o artigo 20.°, n.° 1, em conjugagio com o artigo 22.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2008/127/CE da Comissdo () incluiu a areia de quartzo como substincia ativa no anexo I da
Diretiva 91/414/CEE do Conselho ().

(2)  Em conformidade com o artigo 78.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, as substéncias ativas incluidas no
anexo [ da Diretiva 91/414/CEE sdo consideradas como tendo sido aprovadas nos termos do referido regulamento e
estdo enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (¥.

(3) A aprovacdo da substancia ativa areia de quartzo, tal como estabelecida na parte A do anexo do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 540/2011, expira em 31 de agosto de 2023 (°).

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

() Diretiva 2008/127/CE da Comissdo, de 18 de dezembro de 2008, que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho com o objetivo de
incluir vdrias substancias ativas (JO L 344 de 20.12.2008, p. 89).

() 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 Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd 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 Execu¢do (UE) 2022/708 da Comissdo, de 5 de maio de 2022, que altera o Regulamento de Execugio (UE)
n° 540/2011 no que se refere a prorrogacio dos periodos de aprovagdo das substincias ativas éster metilico do dcido
2,5-diclorobenzoico, 4cido acético, aclonifena, sulfato de aluminio e amonio, fosforeto de aluminio, silicato de aluminio,
beflubutamida, bentiavalicarbe, boscalide, carboneto de cdlcio, captana, cimoxanil, dimetomorfe, dodemorfe, etefdo, etileno, extrato
de Melaleuca alternifolia, residuos de destilagio de gorduras, dcidos gordos C7 a C20, fluoxastrobina, flurocloridona, folpete,
formetanato, dcido giberélico, giberelinas, proteinas hidrolisadas, sulfato de ferro, fosforeto de magnésio, metame, metamitrdo,
metazacloro, metribuzina, milbemectina, fenemedifame, pirimifos-metilo, 6leos vegetais/leo de cravo-da-india, 6leos vegetais/6leo de
colza, 6leos vegetais/6leo de horteld, propamocarbe, proquinazide, protioconazol, piretrinas, areia de quartzo, 6leo de peixe,
repulsivos olfativos de origem animal ou vegetal/gordura de ovino, S-metolacloro, feromonas lepidopteras de cadeia linear,
sulcotriona, tebuconazol e ureia (JO L 133 de 10.5.2022, p. 1).
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Foi apresentado um pedido de renovacdo da aprovagdo da substancia ativa areia de quartzo a Leténia, o Estado-
-Membro relator, e 8 Roménia, o Estado-Membro correlator, em conformidade com o artigo 1.° do Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo (°) e dentro do prazo previsto no referido artigo.

Os requerentes apresentaram igualmente os processos complementares exigidos nos termos do artigo 6.° do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 844/2012 ao Estado-Membro relator, ao Estado-Membro correlator, a Comissdo
e a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade»). O pedido foi considerado admissivel pelo
Estado-Membro relator.

O Estado-Membro relator preparou um projeto de relatério de avaliagdo da renovagio em consulta com o Estado-
-Membro correlator e apresentou-o a Autoridade e a Comissdo em 2 de marco de 2021. No seu projeto de relatério
de avaliagio da renovagio, o Estado-Membro relator propos a renovagio da aprovagio da areia de quartzo.

A Autoridade disponibilizou ao publico o processo complementar sucinto. A Autoridade transmitiu também o
projeto de relatério de avaliagdo da renovacdo aos requerentes e aos Estados-Membros para que apresentassem os
seus comentdrios e lancou uma consulta puablica sobre o mesmo. A Autoridade transmitiu & Comissdo as
observagdes recebidas.

Em 16 de agosto de 2022, a Autoridade transmitiu a Comissdo a sua conclusdo (), na qual indicou ser de esperar
que a areia de quartzo cumpra os critérios de aprovacgdo 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 relativo a areia de quartzo, bem como um projeto do presente regulamento, em
8 de dezembro de 2022 e em 25 de maio de 2023, respetivamente.

A Comissdo convidou os requerentes a apresentar as suas observa¢des 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. Os requerentes apresentaram as suas observacdes, que foram objeto de uma anélise atenta e
tomadas em consideracio.

Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizagdes representativas de, pelo menos, um produto
fitofarmacéutico que contém a substincia ativa areia de quartzo, que s3o cumpridos os critérios de aprovagio
estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

A Comissdo considera ainda que a areia de quartzo é uma substancia ativa de baixo risco, nos termos do disposto no
artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. A areia de quartzo ndo é uma substancia que suscite preocupagio e
preenche as condicdes fixadas no anexo II, ponto 5, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

E, por conseguinte, adequado renovar a aprovagio da areia de quartzo como substancia ativa de baixo risco.

Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em conjugacio com o artigo 6.° do
mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais e dos resultados da avaliagdo dos riscos,
é necessario, contudo, estabelecer uma pureza minima da areia de quartzo e uma quantidade maxima da impureza
silica cristalina respiravel (SiO,) com um didmetro < 10 pm, tal como fabricada, a fim de garantir a seguranca da
substancia ativa para utilizagdo em produtos fitofarmacéuticos.

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

(") 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 renovagio de substincias 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).

() EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos), 2022. «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance quartz sand», EFSA Journal, vol. 20, n.* 9, artigo 7552, 2022, 37 p., d0i:10.2903j.efsa.2022.7552.
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(16) O presente regulamento deve ser aplicavel a partir do dia seguinte a data de termo da aprovagio da areia de quartzo.
(17) 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 aprovacio da substancia ativa areia de quartzo, como especificada no anexo I, nas condi¢des estabelecidas no
Mesmo anexo.

Artigo 2.°

Alteragdes do Regulamento de Execucdo (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 aplicacio

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

E aplicdvel com efeitos a partir de 1 de setembro de 2023.

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

Feito em Bruxelas, em 6 de julho de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO I

Denomina¢do comum; nimeros
de identificagdo

Denominagao IUPAC

Pureza (')

Data de aprovagdo

Termo da aprovacdo

Disposigdes especificas

Areia de quartzo (ndo existe
uma denominagio comum
ISO)

1) 7631-86-9 (CAS)
2) 14808-60-7 (CAS)
855 (CIPAC)

[Até a data, foram indicados
como:

N.> CAS: 14808-60-7: N.» CI-
IPAC: nido atribuido]

1) Diéxido de silicio

2) Quartzo

915 g/kg

A impureza silica cristalina
com um didmetro de
particulas < 10 pm suscita
preocupagio do ponto de
vista toxicol4gico e ndo
deve exceder um nivel de
0,1 % de particulas no
material técnico.

1 de setembro de
2023

31 de agosto de 2038

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 relatorio de
revisdo da areia de quartzo, nomeadamente os apéndices I
e II do relatério.

As condig¢des de utilizagdo devem incluir, se necessério,
medidas de reducio dos riscos.

(") O relatério de renovagdo 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 ¢é alterado do seguinte modo:

1) Naparte A, é suprimida a entrada 247 relativa a areia de quartzo;

2) Na parte D, ¢ aditada a seguinte entrada:

Namero

Denominagdo comum;
nimeros de identificagio

Denominagdo IUPAC

Pureza ()

Data de aprovagio

Termo da aprovacio

Disposices especificas

«44

Areia de quartzo (ndo
existe uma denominacio
comum ISO)

1) 7631-86-9 (CAS)
2) 14808-60-7 (CAS)
855 (CIPAC)

[Até a data, foram indicados
como: N.° CAS:
14808-60-7: N.° CIPAC:
nio atribuido]

1) Diéxido de silicio

2) Quartzo

915 g/kg

A impureza silica
cristalina com um
didmetro de particulas

< 10 pm suscita
preocupacio do ponto de
vista toxicol4gico e ndo
deve exceder um nivel de
0,1 % de particulas no
material técnico.

1 de setembro de
2023

31 de agosto de 2038

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 revisio da areia de
quartzo, nomeadamente os apéndices I e II do
relatério.

As condicdes de utilizacio devem incluir, se
necessario, medidas de reducdo dos riscos.

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