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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/2513 DA COMISSAO
de 16 de novembro de 2023

relativo a ndo renovacio da aprovacio da substincia ativa triflussulfurdo-metilo em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho e que altera o
Regulamento de Execugio (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, e o artigo 78.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

A Diretiva 2009/77|CE da Comissdo (3 incluiu o triflussulfurdo-metilo como substincia 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 estio enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de Execugdo
(UE) n.* 540/2011 da Comissdo ().

A aprovagio da substancia ativa triflussulfurido-metilo, tal como estabelecida na parte A do anexo do Regulamento
de Execugdo (UE) n.° 540/2011, expira em 31 de dezembro de 2023.

Foi apresentado um pedido de renovacdo da aprovagdo da substancia ativa triflussulfurdo-metilo a Franga, o Estado-
-Membro relator, e & Dinamarca, o Estado-Membro correlator, em conformidade com o artigo 1.° do Regulamento
de Execugdo (UE) n.° 8442012 da Comissdo (), dentro do prazo previsto naquele artigo.

O requerente apresentou ao Estado-Membro relator, ao Estado-Membro correlator, 8 Comissdo e a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») os processos complementares exigidos, em conformidade
com o artigo 6.° do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012. 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 26 de julho de 2019. No seu projeto de relatério
de avaliacdo da renovacio, a Franca prop6s ndo renovar a aprovacio do triflussulfurdo-metilo.

JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

Diretiva 2009/77/CE da Comissdo, de 1 de julho de 2009, que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho com o objetivo de incluir as
substéncias ativas clorsulfurdo, ciromazina, dimetacloro, etofenproxe, lufenurdo, penconazol, trialato e triflussulfurdo (JO L 172 de
2.7.2009, p. 23).

Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocacdo 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 dd execucdo 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 Execuc¢do (UE) n.° 844/2012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposi¢des necessdrias a
execugdo do procedimento de renovagido de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 252 de 19.9.2012, p. 26). Esse
regulamento foi substituido pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1740 da Comissdo, mas continua a ser aplicivel ao
procedimento de renovacio da aprovagdo de substancias ativas: 1) cujo perfodo 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.° 1107/2009 em
27 de margo de 2021 ou apés essa data, prorrogue o periodo de aprovagdo até 27 de margo de 2024 ou uma data posterior.
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A Autoridade disponibilizou ao piiblico o processo complementar sucinto. A Autoridade transmitiu também o
projeto de relatério de avaliacdo da renovagio ao requerente e aos Estados-Membros para que apresentassem os
seus comentdrios e lancou uma consulta ptiblica sobre o mesmo. A Autoridade transmitiu a3 Comissdo os
comentarios recebidos.

Em 1 de abril de 2022, a Autoridade transmitiu & Comissio a sua conclusdo (°) quanto a possibilidade de o
triflussulfurdo-metilo cumprir os critérios de aprovagdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.°1107/2009.

A Autoridade identificou um motivo de preocupagdo grave no que diz respeito & contaminacio das dguas
subterraneas por um metabolito toxicologicamente relevante do triflussulfurdo-metilo, IN-JU122, que se prevé que
ocorra acima do valor paramétrico de 0,1 pg/l em todas as condigdes geoclimaticas representadas pelos cendrios de
avaliagdo das dguas subterrdneas para todas as utilizagdes propostas do triflussulfurdo-metilo. Por conseguinte, ndo é
possivel estabelecer atualmente que a presenga de metabolitos do triflussulfurdo-metilo nas dguas subterraneas nio
terd efeitos inaceitdveis nas dguas subterraneas nem efeitos nocivos na satide humana, na ace¢o do artigo 4.°, n.° 3,
alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1107/20009.

(10) Além disso, a Autoridade concluiu que o triflussulfurdo-metilo tem propriedades desreguladoras do sistema

enddcrino que podem causar efeitos adversos nos seres humanos, tal como estabelecido no anexo II, ponto 3.6.5,
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 (). Segundo a Autoridade, ndo pode ser demonstrada uma exposi¢do
negligencidvel ao triflussulfurio-metilo, uma vez que é de prever a ocorréncia de residuos acima do valor por
defeito estabelecido no artigo 18.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*) nas culturas rotativas. Por conseguinte, ndo ¢ satisfeito o requisito estabelecido no anexo II, ponto
3.6.5, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. A Autoridade concluiu igualmente que a avaliagdo dos riscos para os
consumidores por via alimentar ndo pode ser concluida.

(11) Ao avaliar se o triflussulfurdo-metilo é necessdrio para controlar um perigo fitossanitdrio grave que ndo possa ser

combatido por outros meios disponiveis, incluindo métodos ndo quimicos, em conformidade com o artigo 4.,
n.° 7, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a Autoridade concluiu que, para algumas utilizagdes e em alguns
Estados-Membros, pode haver um ntimero insuficiente de alternativas quimicas disponiveis no momento da
avaliagdo. No entanto, estdo disponiveis alguns métodos ndo quimicos (por exemplo, a remogdo mecénica de ervas
daninhas), embora estes possam ndo ter a mesma eficicia que os métodos quimicos efou apresentar limitagdes
econbmicas ou outras limitagdes de viabilidade. Além disso, poderdo ser disponibilizadas alternativas quimicas
adicionais nos Estados-Membros em causa através do reconhecimento mituo de produtos alternativos disponiveis
noutros Estados-Membros, tal como previsto no artigo 40.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Além disso, a
Comissdo considera que ndo foi identificado qualquer perigo fitossanitdrio grave. Por conseguinte, a Comissdo
considera que ndo estdo preenchidas as condi¢des para a aplicagdo da derrogagdo prevista no artigo 4.°, n.° 7, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(12) A Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal

um relatério de renovagio, em 14 de outubro de 2022, e um projeto do presente regulamento, em 11 de julho de
2023.

(13) A Comissdo convidou o requerente a apresentar os seus comentarios sobre a conclusdo da Autoridade. Além disso,

em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, terceiro pardgrafo, do Regulamento de Execuc¢io (UE) n.° 844/2012, a
Comissdo convidou o requerente a apresentar comentarios sobre o relatério de renovagdo. O requerente apresentou
os seus comentdrios, que foram objeto de uma anélise atenta.

(14) Apesar dos argumentos apresentados pelo requerente, ndo foi possivel dissipar as preocupacdes relativas a

substancia ativa.

«Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance triflusulfuron-methyl», EFSA Journal, vol. 20, n.° 5, artigo 7303,
2022, Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance triflusulfuron-methyl (wiley.com).

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 (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites mdximos de
residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e
que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1).
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(15) Consequentemente, ndo foi determinado, relativamente a uma ou mais utilizagdes representativas de, pelo menos,
um produto fitofarmacéutico, que sdo cumpridos os critérios de aprovagdo estabelecidos no artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Por conseguinte, ndo é adequado renovar a aprovacdo da substincia ativa
triflussulfurdo-metilo em conformidade com o artigo 20.°, n.° 1, alinea b), do referido regulamento.

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

(17) Os Estados-Membros devem dispor de tempo suficiente para retirarem as autorizagdes dos produtos fitofarma-
céuticos que contenham triflussulfurdo-metilo.

(18) Relativamente aos produtos fitofarmacéuticos que contenham triflussulfurdo-metilo, quando os Estados-Membros
concederem um prazo de tolerdncia nos termos do disposto no artigo 46.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,
esse perfodo ndo deve exceder nove meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.

(19) O Regulamento de Execucdo (UE) 2022/1480 da Comissio (°) prorrogou o periodo de aprovagdo do triflussulfurdo-
-metilo até 31 de dezembro de 2023, a fim de permitir a conclusdo do processo de renovacgio antes do termo do
periodo de aprovacio dessa substancia ativa.

(20) Uma vez que a atual aprovagio do triflussulfurio-metilo expira em 31 de dezembro de 2023, o presente
regulamento deve entrar em vigor o mais rapidamente possivel.

(21) O presente regulamento nio impede a apresentacio de um outro pedido de aprovagio relativo ao triflussulfurdo-
-metilo em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(22)  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.°
Nio renovacio da aprovacio da substincia ativa

A aprovacio da substéncia ativa triflussulfurio-metilo nio é renovada.

Artigo 2.°
Alteracio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

Na parte A do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, ¢ suprimida a linha 289 relativa ao triflussulfurdo-
-metilo.

Artigo 3.°
Medidas transitérias

Os Estados-Membros devem retirar as autoriza¢des de produtos fitofarmacéuticos que contenham triflussulfurdo-metilo
como substancia ativa até 20 de fevereiro de 2024.

(®) Regulamento de Execugdo (UE) 2022/1480 da Comissdo, de 7 de setembro de 2022, que altera o Regulamento de Execucio (UE)
n.° 540/2011 no que se refere a prorrogagdo dos periodos de aprovagio das substancias ativas 2-fenilfenol (incluindo os seus sais, tal
como o sal de sédio), 8-hidroxiquinolina, amidossulfurio, bensulfurio, bifenox, clormequato, clortolurio, clofentezina, clomazona,
daminozida, deltametrina, dicamba, difenoconazol, diflufenicdo, dimetacloro, esfenvalerato, etofenprox, fenoxaprope-P,
fenepropidina, fenepirazamina, fludioxonil, flufenacete, flumetralina, fostiazato, lenacil, MCPA, MCPB, nicossulfurdo, oleos
parafinicos, 6leo parafinico, penconazol, piclorame, pro-hexadiona, propaquizafope, prossulfocarbe, quizalofope-P-etilo,
quizalofope-P-tefurilo, 5-nitroguaiacolato de sédio, o-nitrofenolato de sédio, p-nitrofenolato de sddio, enxofre, tebufenepirade,
tetraconazol, trialato, triflussulfurdo e tritossulfurdo (JO L 233 de 8.9.2022, p. 43).
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Artigo 4.0
Prazo de tolerancia
Qualquer prazo de tolerdncia concedido pelos Estados-Membros em conformidade com o artigo 46.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 deve terminar em 20 de agosto de 2024.
Artigo 5.°
Entrada em vigor

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

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

Feito em Bruxelas, em 16 de novembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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