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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/1446 DA COMISSAO
de 3 de setembro de 2021

que retifica os Regulamentos de Execucio (UE) n.° 540/2011 e (UE) n.° 563/2014 no que se refere ao
ndmero CAS da substincia cloridrato de quitosano

(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 colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (1), nomeadamente o artigo 23.°, n.° 5, em conjugagio com o artigo 13.°, n.° 2, e o artigo 78.%, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 563/2014 da Comissdo (?) aprovou a substincia de base cloridrato de
quitosano e incluiu-a no anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo ().

2 Ap0s a entrada em vigor do Regulamento de Execucido (UE) n.° 563/2014, foi detetado um erro no ntimero CAS
P g g ¢
(Chemical Abstracts Service da Sociedade Americana de Quimica) utilizado para a substincia de base cloridrato de
quitosano nos anexos do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 563/2014.

(3) O ntimero CAS é um identificador tnico de substincia quimica, que é também utilizado para a identificagio de uma
substancia ativa utilizada na protecdo fitossanitdria; é utilizado como referéncia para atividades comerciais e
regulamentares relativas a produtos quimicos a nivel mundial e néo se limita aos pesticidas.

(4) A coluna relativa a denominagdo comum e aos nimeros de identificacgio menciona «Cloridrato de quitosano
N.° CAS: 9012-76-4». No entanto, o niimero CAS 9012-76-4 ¢ atribuido a substancia quitosano, enquanto o
cloridrato de quitosano tem o nimero CAS 70694-72-3. Por conseguinte, como pode surgir alguma confusio
sobre a identidade da substancia na gestio e no comércio de substincias quimicas, é necessario retificar o niimero
CAS mencionado no Regulamento de Execugdo (UE) n.° 563/2014 e, consequentemente, no Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 540/2011.

(5)  Por uma questdo de clareza, é conveniente substituir o anexo I do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 563/2014 e a
correspondente entrada na parte C do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011.

(6)  Por razdes de clareza e de seguranga juridica para os operadores econdmicos e para as autoridades responséveis pela
aplicagdo da lei, o presente regulamento deve entrar em vigor com urgéncia.

(7)  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,

() JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

() Regulamento de Execucdo (UE) n.° 563/2014 da Comissdo, de 23 de maio de 2014, que aprova a substancia de base cloridrato de
quitosano, 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 0 Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (JO L 156 de
2452014, p. 5).

() 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).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Retificacio do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 563/2014
O anexo I do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 563/2014 ¢ retificado em conformidade com o anexo [ do presente
regulamento.
Artigo 2.
Retificacio do Regulamento de Execugio (UE) n.° 540/2011
O anexo do Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 540/2011 é retificado em conformidade com o anexo II do presente
regulamento.
Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

Feito em Bruxelas, em 3 de setembro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO I

O anexo I do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 563/2014 passa a ter a seguinte redagdo:

«Denominagdo comum; nimeros de
identificacdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de aprovagio

Disposigdes especificas

Cloridrato de quitosano
N.© CAS: 70694-72-3

Nio aplicavel

Farmacopeia Europeia
Teor médximo de metais
pesados: 40 ppm

1 de julho de 2014

O cloridrato de quitosano deve cumprir o disposto no Regulamento
(CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (3 e no
Regulamento (UE) n.° 142/2011 da Comissdo ().

O cloridrato de quitosano pode ser utilizado de acordo com as
condigdes especificas incluidas nas conclusdes da versdo final, de
20 de marco de 2014, do relatério de revisio do cloridrato de
quitosano (SANCO/12388/2013) elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde Animal,
nomeadamente os apéndices I e II do relatério.».

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificacdes e 0 modo de utilizagdo da substancia de base.»

() JOL 300 de 14.11.2009, p. 1.
() JOL 54de 26.2.2011,p. 1.
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ANEXO 11

Na parte C do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, a entrada 2 relativa ao cloridrato de quitosano passa a ter a seguinte redacio:

Nime- | Denominagdo comum; nimeros I . ~ . . o
‘o de identificacio Denominagdo IUPAC Pureza () Data de aprovagio Disposigdes especificas
«2 | Cloridrato de quitosano Nao aplicével Farmacopeia Europeia 1 dejulho de 2014 |O cloridrato de quitosano deve cumprir o disposto no

N.° CAS: 70694-72-3

Teor mdximo de metais
pesados: 40 ppm

Regulamento (CE) n.° 1069/2009 e no Regulamento (UE)
n.° 142/2011.

O cloridrato de quitosano pode ser utilizado de acordo com as
condicdes especificas incluidas nas conclusdes da versio final,
de 20 de margo de 2014, do relatdrio de revisio do cloridrato
de quitosano (SANCO/12388/2013) elaborado no quadro do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde Animal,
nomeadamente os apéndices I e Il do relatério.».

(") O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificacdes e 0 modo de utilizagdo da substancia de base.»
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