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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/145 DA COMISSAO
de 4 de fevereiro de 2016

que adota o formato do documento comprovativo para a licenca que as autoridades competentes

dos Estados-Membros emitem a fim de permitir aos estabelecimentos levarem a efeito

determinadas atividades envolvendo espécies exéticas invasoras que suscitam preocupagio na

Unido, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2014,
relativo a prevengdo e gestdo da introdugdo e propagagdo de espécies exdticas invasoras ('), nomeadamente o artigo 8.°,
n.e o6,

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do Regulamento (UE) n.o 1143/2014, a Comissdo adota o formato dos documentos comprovativos
para a licenca que as autoridades competentes dos Estados-Membros emitem com vista a realizagio de trabalhos
de investigacdo ou de conservagdo ex situ com espécies exdticas invasoras que suscitam preocupagdo na Unido,
conforme estabelece o artigo 8.c. As licengas podem igualmente ser emitidas para a produgdo cientifica e a
subsequente utilizagdo terapéutica destas espécies.

(2)  Em conformidade com o artigo 9., n° 1, os Estados-Membros, em casos excecionais e por razdes de
reconhecido interesse publico, podem emitir as licengas para a realizacdo de atividades além das referidas no
artigo 8., n.° 1, sob reserva de uma autorizagdo da Comissdo. O artigo 9., n.° 6, dispde que essas licengas

devem ser emitidas nos termos do artigo 8.°, n.* 4 a 8. Por conseguinte, para os fins dos artigos 8.° e 9.°, deveria
ser utilizado o mesmo formato do documento que serve de prova para a licenga.

(3)  As medidas previstas no presente regulamento sdo conformes com o parecer do Comité das Espécies Exdticas
Invasoras,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do presente regulamento estabelece o formato do documento comprovativo para a licenga que as autoridades
competentes dos Estados-Membros emitem, nos termos do artigo 8.°, n.° 2, e do artigo 9.°, n.° 6, do Regulamento (UE)
n.° 1143/2014.

Artigo 2.0

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

(') JOL317 de 4.11.2014, p. 35.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de fevereiro de 2016.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

Unido Europeia — Regulamento (UE) n.? 1143/2014, relativo a espécies exoticas invasoras

Documento comprovativo para uma licenca de realizacao de determinadas atividades envolvendo espécies

exoticas invasoras que suscitam preocupacdo na Unido

O presente documento deve acompanhar permanentemente a licenca e as especies exoticas invasoras que suscitam
preocupacao na Unido as guais se refere (um documento por espécie. por remessa ou por unidade populacional)

1. Titular da licenga 2. Numero da licenga

3. Expedidor/Exportador (consoante o caso) 4. Data de emisséo da licenca

5. Periodo de validade (consoante o caso)

6. Destinatario/Importador (consoante o caso) 7. Autoridade competente que emite a licenga

8. Remessa (ou unidade populacional)

8a. Espécie (nome cientifico) 8b. Espécie (nome comum)
8c. Codigo NC 8d. Descrigdo
8e. Massa liquida 8f. Quantidade

9. Derrogagdo das restricdes a que se refere o | 10. Finalidade para a qual a licenga foi emitida:

artigo 7.° do Regulamento (UE) n.° 1143/2014: ) )
O investigacso

O importacio . _
O O conservacgo ex situ
transito
O producdo cientifica e subsequente utilizagéo
O manutengéo terapéutica
O criagéo O outra atividade mediante autorizagéo, conforme
prevé o artigo 9.° do Regulamento (UE)
O  transporte n°1143/2014 (neste caso, preencher a
O  utilizaggo ou troca casa 12)
O colocagdo em condigdes que permitam

reprodugao, plantio ou cultivo
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11. Condi¢des para as atividades autorizadas

12. Disposi¢des especificadas na autorizagdo (apenas para as licengas emitidas em conformidade com o artigo 9.°,
relativo as autorizagdes)

13. Nome do funcionario que emite a autorizagéo

14. Assinatura

15. Carimbo e data
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Instrugdes para o preenchimento do documento

O documento deve ser preenchido pela autoridade competente habilitada a emitir as licencas referidas no artigo 8.,
n.° 2, e no artigo 9.°, n.° 6, do Regulamento (UE) n.> 1143/2014. O documento deve ser assinado, carimbado e datado.

Preencher o documento em maitsculas. Para indicar uma opgdo de forma positiva, colocar um visto no quadrado []. As
opgdes ou casas numeradas ndo relevantes devem ser claramente inutilizadas ou riscadas.

Caixa 1.

Caixa 2.

Caixa 3.

Caixa 4.

Caixa 5.

Caixa 6.

Caixa 7.

Caixa 8.

Casa 8a.

Casa 8b.

Casa 8c.

Casa 8d.

Casa 8e.

Casa 8f.

Caixa 9.

Caixa 10.

Caixa 11.

Caixa 12.

Indicar o nome, o endereco, o pais, o niimero de telefone e o endereco de correio eletrénico do estabele-
cimento ao qual foi concedida a licenca efou a pessoa de contacto desse estabelecimento.

Indicar o nimero de identificagdo da licenca. Este nimero deve comegar pelo codigo ISO de duas letras
designativo do Estado-Membro que emite a licenga (ISO 3166 alpha-2), exceto nos casos da Grécia e do
Reino Unido, em que devem utilizar-se as siglas EL e UK. O nimero de identificagdo deve ser unico para
efeitos do regime de licenca a que se refere o artigo 8.2, n.° 1, do Regulamento (UE) n.c 1143/2014.

Indicar o nome, o endereco, o pais, o niimero de telefone e o enderego de correio eletrénico do expedidor ou
exportador, consoante o caso.

Indicar a data de emissdo da licenga
Indicar o periodo de validade (data de inicio; data de termo) da licenca, consoante o caso.

Indicar o nome, o endereco, o pais, o nimero de telefone e o endereco de correio eletronico do destinatario|
[importador, consoante o caso.

Indicar o nome da autoridade competente que emite a licenca.

Descrever a remessa ou unidade populacional de espécimes, inserindo os elementos informativos nas
casas 8-A a 8-F:

Trata-se do nome cientifico da espécie exdtica invasora que suscita preocupa¢do na Unido, para a qual a
licenca foi emitida.

Trata-se do nome comum da espécie exética invasora que suscita preocupacdo na Unido, para a qual a
licenga foi emitida.

Trata-se dos cddigos da Nomenclatura Combinada (NC) previstos no Regulamento (CEE) n.c 2658/87 do
Conselho (!).

Descrigdo precisa da remessa ou unidade populacional e dos espécimes que compreende.

Massa liquida total da remessa (ou unidade populacional), em kg. Pode ser omitida se se fornecer a
informagdo da casa 8f.

Namero de espécimes em cada remessa. Pode ser utilizado se a quantidade for mais bem expressa em
unidades discretas. Pode ser omitido se se fornecer a informagdo da casa 8e.

Indicar para quais das restri¢des referidas no artigo 7.° do Regulamento (UE) n.°c 1143/2014 foi concedida
derrogacio.

Indicar a finalidade da emissdo da licenga.

Indicar que seccdes da licenga referem as condigdes as quais estdo sujeitas as atividades licenciadas, em
conformidade com o artigo 8., n.° 2, do Regulamento (UE) n.c 1143/2014.

Indicar que sec¢des da licenca referem as disposicdes especificadas na autorizagio concedida pela Comisséo.
A preencher apenas se a licenga for emitida na sequéncia de uma autoriza¢do da Comissdo, nos termos do
artigo 9. do Regulamento (UE) n.° 1143/2014.

(") Regulamento (CEE) n.> 265887 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo a nomenclatura pautal e estatistica e & pauta aduaneira
comum (JOL 256 de 7.9.1987, p. 1).
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Caixa 13. Indicar o nome do funciondrio da autoridade competente que preenche o documento.
Caixa 14. Assinatura do funciondrio da autoridade competente que preenche o documento.

Caixa 15. Carimbo oficial da autoridade competente e data de preenchimento do documento.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/146 DA COMISSAO
de 4 de fevereiro de 2016

que renova a aprovacio da substincia ativa lambda-cialotrina como candidata a substitui¢io, em

conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho

relativo a colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do
Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

(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 aprovagdo da substincia ativa lambda-cialotrina, tal como estabelecida na parte A do anexo do Regulamento
de Execucdo (UE) n.o 540/2011 da Comissdo (%), expira em 30 de junho de 2016.

(2)  Foi apresentado um pedido de renovagdo da inclusdo da lambda-cialotrina no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do
Conselho (%), em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 1141/2010 da Comissdo (¥), dentro do
prazo previsto naquele artigo.

(3)  Os requerentes apresentaram os processos complementares exigidos em conformidade com o artigo 9.° do
Regulamento (UE) n.c 1141/2010. O pedido foi considerado completo pelo Estado-Membro relator.

(4) O Estado-Membro relator preparou um relatério de avaliagdo da renovagdo em consulta com o Estado-Membro
correlator e apresentou-o a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a seguir designada
«Autoridade») e & Comissdo em 28 de fevereiro de 2013.

(5) A Autoridade transmitiu o relatério de avaliagdo da renovagdo ao requerente e aos Estados-Membros para que
apresentassem as suas observagdes e enviou a Comissdo as observagdes recebidas. A Autoridade também disponi-
bilizou ao publico o processo complementar sucinto.

(6) Em 11 de marco de 2015, a Autoridade transmitiu a Comissdo a versio revista das suas conclusdes de
23 de abril de 2014 () quanto a possibilidade de a lambda-cialotrina cumprir os critérios de aprovacdo previstos
no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Em 28 de maio de 2015, a Comissdo apresentou ao Comité
Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal o projeto de relatério de
revisdo da lambda-cialotrina.

(7)  Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizacdes representativas de, pelo menos, um produto fitofarma-
céutico que contém a substincia ativa, que eram cumpridos os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.c.
Consideram-se, portanto, cumpridos esses critérios de aprovacio.

() JOL 309 de 24.11.2009, 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 JOL 153 de 11.6.2011,
p-1).

() 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 (UE) n.> 1141/2010 da Comissdo, de 7 de dezembro de 2010, relativo ao procedimento de renovagio da inclusio de um
segundo grupo de substancias ativas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho e a elaboragdo da lista dessas substancias (JO L 322
de 8.12.2010, p. 10).

(*) EFSA Journal 2014;12(5):3677. Disponivel em linha: www.efsa.europa.eu
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(10)

(11)

(12)

(14)

A avaliagio de risco para a renovagio da aprovacdo da lambda-cialotrina baseia-se num ntmero limitado de
utilizagdes representativas que, no entanto, ndo restringem as utilizagdes para as quais os produtos fitofarma-
céuticos que contém lambda-cialotrina podem ser autorizados. E, por conseguinte, adequado deixar de autorizar
apenas as utilizagdes como inseticida.

A Comissdo considera, no entanto, que a lambda-cialotrina é uma substincia candidata a substituicdo nos termos
do disposto no artigo 24.c do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. O nivel aceitdvel de exposicio do operador
(NAEO) ¢ significativamente inferior ao da maioria das substancias ativas aprovadas no grupo dos inseticidas.
Além disso, a lambda-cialotrina é uma substincia bioacumuldvel e toxica em conformidade com os
pontos 3.7.2.2 e 3.7.2.3 do anexo II do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, uma vez que o fator de bioconcen-
tragdo é superior a 2000 e a concentracdo sem efeitos observados a longo prazo em organismos de dgua doce é
inferior a 0,01 mg/l. Por conseguinte, a lambda-cialotrina preenche as condigdes estabelecidas no anexo II,
ponto 4, primeiro e segundo travessdes, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009.

Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, em conjugagdo com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, ¢ necessario incluir certas
condi¢des. Convém, em especial, requerer mais informagdes confirmatdrias.

E, por conseguinte, adequado renovar a aprovagdo da lambda-cialotrina como substincia candidata a substituicdo.

Nos termos do artigo 20.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em conjuga¢do com o artigo 13.2, n.° 4,
do mesmo regulamento, o anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n. 540/2011 deve ser alterado em
conformidade.

O Regulamento de Execugdo (UE) 2015/1885 da Comissdo (') prorrogou a data de termo da aprovagio da
lambda-cialotrina para 30 de junho de 2016 a fim de permitir a conclusio do processo de renovagdo antes do
termo da sua aprovagdo. No entanto, dado que se tomou uma decisdo sobre a renovagdo antes da nova data de
termo da aprovagdo, o presente regulamento deve aplicar-se a partir de 1 de abril de 2016.

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 aprovacio da substincia ativa como candidata a substituicio

E renovada a aprovacdo da substincia ativa lambda-cialotrina como candidata a substituicdo, tal como consta do
anexo l.

Artigo 2.0

Alteracdes do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 5402011

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.o 540/2011 é alterado em conformidade com o anexo II do presente
regulamento.

(") Regulamento de Execucdo (UE) 2015/1885 da Comissdo, de 20 de outubro de 2015, que altera o Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 540/2011 no que se refere a prorrogagdo dos perfodos de aprovacio das substancias ativas 2,4-D, acibenzolar-S-metilo, amitrol,
bentazona, cihalofope-butilo, diquato, esfenvalerato, famoxadona, flumioxazina, DPX KE 459 (flupirsulfurdo-metilo), glifosato, iprova-
licarbe, isoproturdo, lambda-cialotrina, metalaxil-M, metsulfurdo-metilo, picolinafena, prossulfurdo, pimetrozina, piraflufena-etilo,
tiabendazol, tifensulfurdo-metilo e triassulfurdo JO L 276 de 21.10.2015, p. 48).
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Artigo 3.0
Entrada em vigor e data de aplicacdo

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

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 1 de abril de 2016.

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

Feito em Bruxelas, em 4 de fevereiro de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I

I?enominagfio comui, Denominacdo IUPAC Pureza (') Data deNapro- Termo (}a Disposicdes especificas
nimeros de identificacio vacio aprovagio
Lambda-cialotrina Mistura na proporg¢do 1:1 de: 900 g/kg | 1 deabril | 31 de marco | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
de 2016 de 2023 | Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclu-

N.o CAS: 91465-08-6
N.o CIPAC: 463

(1S,3S)-3-[(Z)-2-cloro-3,3,3-trifluoroprope-
nil]-2,2-dimetilciclopropanocarboxilato de
(R)-a-ciano-3-fenoxibenzilo e (1R,3R)-3-[(Z)-
2-cloro-3,3,3-trifluoropropenil]-2,2-dimetil-
ciclopropanocarboxilato de (S)-a-ciano-3-fe-
noxibenzilo ou de (15)-cis-3-[(Z)-2-cloro-
3,3,3-trifluoropropenil]-2,2-dimetilciclopro-
panocarboxilato de (R)-a-ciano-3-fenoxiben-
zilo e (1R)-cis-3-[(Z)-2-cloro-3,3,3-trifluoro-
propenil]-2,2-dimetilciclopropanocarboxi-
lato de (S)-a-ciano-3-fenoxibenzilo

soes do relatério de revisio da lambda-cialotrina, nomeadamente os
apéndices I e II do relatério.

Na avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:

a) a protecdo dos operadores, dos trabalhadores e das pessoas que se en-
contrem nas proximidades;

b) aos metabolitos formados potencialmente nos produtos transforma-
dos;

) aos riscos para os organismos aqudticos, mamiferos e artrépodes ndo
visados.

As condigdes de utilizagio devem incluir, se necessdrio, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os requerentes devem apresentar informagdes confirmatérias no que se
refere:

1) a uma revisdo sistemdtica para avaliar os elementos de prova disponi-
veis no que diz respeito aos potenciais efeitos sobre o esperma asso-
ciados a exposi¢do a lambda-cialotrina, utilizando as orientacdes dis-
poniveis (por exemplo, AESA, GD on Systematic Review methodology,
2010);

2) a informacdes toxicoldgicas para avaliar o perfil toxicologico dos me-
tabolitos V (PBA) e XXIII (PBA(OH)).

Os requerentes devem apresentar essas informacgdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 1 de abril de 2018.

() O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificacdes da substancia ativa.
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ANEXO II
O anexo do Regulamento de Execugio (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado do seguinte modo:
1) na parte A, é suprimida a entrada n.c 12 relativa a lambda-cialotrina;
2) na parte E, ¢ aditada a seguinte entrada:
Denominagdo comum, Data d Termo da
ntimeros de identifi- Denominagdo [UPAC Pureza (') e ~ Disposi¢des especificas
cagéo aprovacgao aprovacao
«5 | Lambda-cialotrina Mistura na proporgdo 1:1 de: 900 g/kg | 1 deabril | 31 de marco | Na aplicagio dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,
de 2016 de 2023 | n° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em

N.c CAS: 91465-08-6
N.o CIPAC: 463

(1S,3S)-3-[(Z)-2-cloro-3,3,3-trifluoroprope-
nil]-2,2-dimetilciclopropanocarboxilato de
(R)-a-ciano-3-fenoxibenzilo e (1R,3R)-3-[(Z)-
2-cloro-3,3,3-trifluoropropenil]-2,2-dimetil-
ciclopropanocarboxilato de (S)-a-ciano-3-fe-
noxibenzilo ou de (1S)-cis-3-[(Z)-2-cloro-
3,3,3-trifluoropropenil]-2,2-dimetilciclopro-
panocarboxilato de (R)-a-ciano-3-fenoxiben-
zilo e (1R)-cis-3-[(Z)-2-cloro-3,3,3-trifluoro-
propenil]-2,2-dimetilciclopropanocarboxi-
lato de (S)-a-ciano-3-fenoxibenzilo

conta as conclusdes do relatério de revisdo da lambda-cialotrina,
nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particular-
mente atentos:

a) a protecdo dos operadores, dos trabalhadores e das pessoas que
se encontrem nas proximidades;

b) aos metabolitos formados potencialmente nos produtos trans-
formados;

) aos riscos para os organismos aquéticos, mamiferos e artropo-
des ndo visados.

As condicdes de utilizacio devem incluir, se necessdrio, medidas
de redugdo dos riscos.

Os requerentes devem apresentar informagdes confirmatérias no
que se refere:

1) a uma revisdo sistemdtica para avaliar os elementos de prova
disponiveis no que diz respeito aos potenciais efeitos sobre o
esperma associados a exposi¢do a lambda-cialotrina, utilizando
as orientagdes disponiveis (por exemplo, AESA, GD on Systema-
tic Review methodology, 2010);

2) a informacdes toxicoldgicas para avaliar o perfil toxicoldgico
dos metabolitos V (PBA) e XXIII (PBA(OH)).

Os requerentes devem apresentar essas informagdes a Comissio,
aos Estados-Membros e a Autoridade até 1 de abril de 2018.»

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

910C°C’S

[1d ]

erodoing ogrun ep [eYQ [euIof

11/0¢ 1



L 30/12 Jornal Oficial da Unido Europeia 5.2.2016

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/147 DA COMISSAO
de 4 de fevereiro de 2016

que renova a aprovacio da substincia ativa iprovalicarbe, em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocag¢io dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execucio (UE)

n.° 540/2011

(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 aprovagio da substincia ativa iprovalicarbe, tal como estabelecida na parte A do anexo do Regulamento de
Execu¢do (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (3), expira em 30 de junho de 2016.

(2)  Um pedido de renovagdo da inclusio do iprovalicarbe no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho (%) foi
apresentado em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.c 1141/2010 da Comissdo (*), dentro do
prazo previsto naquele artigo.

(3) O requerente apresentou os processos complementares exigidos em conformidade com o artigo 9. do
Regulamento (UE) n.> 1141/2010. O pedido foi considerado completo pelo Estado-Membro relator.

(4) O Estado-Membro relator preparou um relatério de avaliacdo da renovagdo em consulta com o Estado-Membro
correlator e apresentou-o a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a seguir designada
«Autoridade») e a2 Comissdo em 2 de setembro de 2013.

(5) A Autoridade transmitiu o relatério de avaliacio da renovacdo ao requerente e aos Estados-Membros para que
apresentassem as suas observacdes e enviou & Comissdo as observagdes recebidas. A Autoridade também disponi-
bilizou ao ptblico o processo complementar sucinto.

(6)  Em 14 de abril de 2015 (%), a Autoridade transmitiu a Comissdo as suas conclusdes quanto a possibilidade de o
iprovalicarbe cumprir os critérios de aprovagdo previstos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.c 1107/2009. Em
8 de outubro de 2015, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal o projeto de relatério de revisdo do iprovalicarbe.

(7)  Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizacdes representativas de, pelo menos, um produto fitofarma-
céutico que contém a substancia ativa, que eram cumpridos os critérios de aprovacio estabelecidos no artigo 4.°
do Regulamento (CE) n.c 1107/2009. Consideram-se, portanto, cumpridos esses critérios de aprovacio.

() JOL 309 de 24.11.2009, 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 JOL 153 de 11.6.2011,
p-1).

() 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 (UE) n.> 1141/2010 da Comissdo, de 7 de dezembro de 2010, relativo ao procedimento de renovagio da inclusio de um
segundo grupo de substancias ativas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho e a elaboragdo da lista dessas substancias (JO L 322
de 8.12.2010, p. 10).

(*) EFSA Journal 2015; 13(3):4060. Disponivel em linha: www.efsa.europa.eu.
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®)

©)

(10)

(11)

(12)

E, por conseguinte, adequado renovar a aprovacio do iprovalicarbe.

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, contudo, incluir
certas condig¢des. Convém, em especial, requerer mais informagdes confirmatérias.

A avaliagio do risco para a renovacio da aprovagio do iprovalicarbe baseia-se num ndmero limitado de
utilizagdes representativas que, no entanto, ndo restringem as utiliza¢des para as quais os produtos fitofarma-
céuticos que contém iprovalicarbe podem ser autorizados. Por conseguinte, é adequado ndo manter a restri¢do as
utilizagdes como fungicida. Em conformidade com o artigo 20.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,
conjugado com o artigo 13.°, n.° 4, do mesmo regulamento, o anexo do Regulamento de Execuc¢io (UE)
n.° 540/2011 deve ser alterado em conformidade.

O Regulamento de Execucdo (UE) 2015/1885 da Comissdo (!) prorrogou a data de termo do iprovalicarbe a fim
de permitir a conclusdo do processo de renova¢do antes do termo da sua aprovagdo. No entanto, dado que se
tomou uma decisdo sobre a renovagdo antes da nova data de termo, o presente regulamento deve ser aplicavel a
partir de 1 de abril de 2016.

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 aprovacio da substincia ativa

E renovada a aprovagdo da substancia ativa iprovalicarbe, como especificada no anexo I, nas condi¢des previstas no
mesmo anexo.

Artigo 2.0

Alteracdes do Regulamento de Execugido (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado em conformidade com o anexo II do presente
regulamento.

Artigo 3.°

Entrada em vigor e data de aplicacdo

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

E aplicdvel a partir de 1 de abril de 2016.

(") Regulamento de Execucdo (UE) 2015/1885 da Comissdo, de 20 de outubro de 2015, que altera o Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 540/2011 no que se refere a prorrogagdo dos perfodos de aprovacio das substancias ativas 2,4-D, acibenzolar-S-metilo, amitrol,
bentazona, cihalofope-butilo, diquato, esfenvalerato, famoxadona, flumioxazina, DPX KE 459 (flupirsulfurdo-metilo), glifosato, iprova-
licarbe, isoproturdo, lambda-cialotrina, metalaxil-M, metsulfurdo-metilo, picolinafena, prossulfurdo, pimetrozina, piraflufena-etilo,
tiabendazol, tifensulfurdo-metilo e triassulfurdo JO L 276 de 21.10.2015, p. 48).
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de fevereiro de 2016.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I
Denominagdo comum, Denominagdo [UPAC Pureza (') Data de apro- Termo da Disposicdes especificas
ntmeros de identificacdo & vacdo aprovagio POSIG p
Iprovalicarbe [(1S)-2-metil-1-{[(1RS)-1-p-toli- | = 950 g/kg 1 de abril | 31 de margo | Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regula-
N.o CAS: 140923-17-7 letil]carbe.lmoﬂ}p?opil]carba- Impurezas: de 2016 de 2031 mento (FE) n.e 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes d9 'relatério
mato de isopropilo de revisdo do iprovalicarbe, nomeadamente os apéndices I e II do relatério.
N.o CIPAC: 620 tolueno: ndo - .
superior a Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos:
3 glkg — a protegdo das dguas subterrdneas no tocante ao metabolito pertinente do

solo PMPA (*) quando a substéncia ativa for aplicada em regides com tipos
de solos com baixo teor de argila;

— a seguranga dos operadores e trabalhadores;

— a protecdo dos organismos aqudticos no caso de produtos formulados que
contenham outras substincias ativas.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessdrio, medidas de redugdo dos
riscos.

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autoridade
informagdes confirmatérias no que se refere ao potencial genotoxico do metabo-
lito do solo PMPA. Estas informag¢des devem ser apresentadas até 30 de setembro
de 2016.

(*) p-metil-fenetilamina.

() O relatério de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 é alterado do seguinte modo:

1) na parte A, é suprimida a entrada 30 relativa ao iprovalicarbe;

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

ANEXO II

Ntmero l?enominagfio comurm, Denominagdo IUPAC Pureza (') Data deNapro- Termo (}a Disposigdes especificas
nimeros de identificacio vagio aprovacio
«96 Iprovalicarbe [(1S)-2-metil-1-{[(1RS)-1-p-to- | = 950 g/kg 1 de abril | 31 de marco | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.o,
N CAS: 140923-17-7 liletil]carl?amoﬂ}Propil]carba— Impurezas: de 2016 de 2031 | ne 6, do Regule}mento (CE) n.e 1107./2009, .devem. ser tidas em
mato de isopropilo N conta as conclusdes do relatorio de revisio do iprovalicarbe, nomea-
N.o CIPAC: 620 toluer}o: nao damente os apéndices I e II do relatério.
;ug/eg;or a Na avaliagio global, os Estados-Membros devem estar particular-

mente atentos:

— a prote¢do das dguas subterrdneas no tocante ao metabolito per-
tinente do solo PMPA (¥) quando a substéncia ativa for aplicada
em regides com tipos de solos com baixo teor de argila;

— a seguranga dos operadores e trabalhadores;

— a protecdo dos organismos aqudticos no caso de produtos for-
mulados que contenham outras substincias ativas.

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

O requerente deve apresentar & Comissdo, aos Estados-Membros e a
Autoridade informagdes confirmatérias no que se refere ao potencial
genotéxico do metabolito do solo PMPA. Estas informagdes devem
ser apresentadas até 30 de setembro de 2016.

(*) p-metil-fenetilamina.»

(') O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/148 DA COMISSAO
de 4 de fevereiro de 2016

que altera o anexo I do Regulamento (CE) n.c 798/2008 no que se refere a entrada relativa aos

Estados Unidos da América na lista de paises terceiros, territorios, zonas ou compartimentos a

partir dos quais sdo autorizados a importacio e o trinsito na Unido de determinados produtos a
base de aves de capoeira, relativamente a gripe avidria de alta patogenicidade do subtipo H7N8

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2002/99/CE do Conselho, de 16 de dezembro de 2002, que estabelece as regras de policia
sanitdria aplicdveis a produgdo, transformacdo, distribuicdo e introducdo de produtos de origem animal destinados ao
consumo humano ('), nomeadamente o artigo 8.°, proémio, o artigo 8.°, ponto 1, primeiro pardgrafo, e o artigo 8.,
ponto 4,

Tendo em conta a Diretiva 2009/158/CE do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativa as condigdes de policia
sanitdria que regem o comércio intracomunitdrio e as importacdes de aves de capoeira e de ovos para incubagio
provenientes de paises terceiros (%), nomeadamente o artigo 23., n.° 1, o artigo 24.%, n.° 2, e o artigo 25.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 798/2008 da Comissdo (*) estabelece exigéncias de certificacdo veterindria aplicdveis as
importagBes e ao transito na Unido, incluindo a armazenagem durante o transito, de aves de capoeira e de
produtos a base de aves de capoeira (0s «produtos»). Este regulamento determina que s6 podem ser importados e
transitar na Unido os produtos provenientes dos paises terceiros, territérios, zonas ou compartimentos
enumerados nas colunas 1 e 3 do quadro constante da parte 1 do seu anexo L

(2) O Regulamento (CE) n.° 798/2008 estabelece igualmente as condigdes para que um pais terceiro, territorio, zona
ou compartimento seja considerado indemne da gripe avidria de alta patogenicidade (GAAP).

(3)  Os Estados Unidos constam da lista incluida no anexo I, parte 1, do Regulamento (CE) n.> 798/2008 enquanto
pals terceiro a partir do qual estdo autorizados as importa¢des e o transito dos produtos na Unido, a partir da
totalidade do seu territério.

(4)  Um acordo celebrado entre a Unido e os Estados Unidos (%) prevé um rdpido reconhecimento mttuo das medidas
de regionalizacio na eventualidade de surtos de doengas na Unido ou nos Estados Unidos (a seguir designado
«Acordo»).

(50  Em 15 de janeiro de 2016, os Estados Unidos confirmaram a presenca de GAAP do subtipo H7N8 numa
exploracdo no Estado de Indiana, pelo que este Estado ja ndo pode ser considerado como indemne desta doenca.
As autoridades veterindrias dos Estados Unidos suspenderam imediatamente a emissdo de certificados veterindrios
para remessas de produtos provenientes do Estado de Indiana destinadas a exportacdo para a Unido. Aplicaram
igualmente uma politica de abate sanitdrio por forma a controlar a GAAP e limitar a sua propagacio.

(6)  Os Estados Unidos apresentaram informagdes sobre a situagdo epidemiolégica no seu territério e sobre as
medidas que tomaram para prevenir a propagacdo da GAAP, tendo a Comissdo avaliado essas informagdes. Com
base nessa avaliacio, bem como nos compromissos lavrados no Acordo e nas garantias fornecidas pelos Estados
Unidos, ¢ adequado concluir que a limitagdo das restricdes de introdugdo dos produtos na Unido a drea afetada
pela GAAP, onde as autoridades veterindrias dos Estados Unidos impuseram restricdes devido aos atuais surtos,
deveria ser suficiente para cobrir os riscos associados a introducio na Unido dos produtos.

(') JOL18de 23.1.2003, p. 11.
() JOL 343 de 22.12.2009, p. 74.

’) Regulamento (CE) n.° 798/2008 da Comissdo, de 8 de agosto de 2008, que estabelece a lista de paises terceiros, territérios, zonas ou
compartimentos a partir dos quais sdo autorizados a importagdo e o transito na Comunidade de aves de capoeira e de produtos a base de
aves de capoeira, bem como as exigéncias de certificagdo veterindria aplicdveis (JO L 226 de 23.8.2008, p. 1).

(*) Acordo entre a Comunidade Europeia e os Estados Unidos da América relativo a medidas sanitdrias de protecdo da satide ptiblica e
animal em matéria de comércio de animais vivos e de produtos animais, tal como aprovado em nome da Comunidade Europeia pela
Decisdo 98/258/CE do Conselho JOL 118 de 21.4.1998, p. 1).
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(7) O anexo I do Regulamento (CE) n.° 798/2008 deve, portanto, ser alterado em conformidade.
(8)  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.°

No anexo I do Regulamento (CE) n.c 798/2008, a parte 1 € alterada em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 4 de fevereiro de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



No anexo I, parte 1, do Regulamento (CE) n.c 798/2008, apds a entrada dos Estados Unidos relativa ao Estado de Indiana, ¢ aditado o seguinte:

ANEXO

Cébdigo do Certificado veterindrio Condigdes especificas
pais terceiro, Descri¢do do pais Estatuto de
Cédigo I1SO e nome do pais territorio, terceiro, territorio, Condigdes Est.aAtut(.) de vacina¢do Estatuto do
. NP . . prA vigilancia da controlo das
terceiro ou territério zona ou zona ou comparti- M Garantias especificas o Data de ; o contra a
. odelo(s) L Data-limite (!) D gripe avidria . o salmonelas
comparti- mento adicionais inicio (3) gripe avidria
mento
1 2 3 4 5 6 6A 6B 7 8 9
WGM VIII P2
POU, RAT N
«US — Estados Unidos US-2.21.1 | Estado de Indiana 15.1.2016
BPR, BPP, DOC, P2
DOR, HEP, HER, P2 A S3, ST1»

SRP, SRA, LT20

(") Os produtos, incluindo os transportados no mar alto, produzidos antes desta data podem ser importados na Unido durante um periodo de 90 dias a contar da mesma data.
(® S6 os produtos produzidos depois desta data podem ser importados na Unido.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/149 DA COMISSAO
de 4 de fevereiro de 2016

que estabelece os valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de
certos frutos e produtos horticolas

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.> 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro
de 2013, que estabelece uma organizacdo comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos
(CEE) n.0 92272, (CEE) n.c 234(79, (CE) n.> 1037/2001, (CE) n.> 1234/2007 do Conselho ('),

Tendo em conta o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 543/2011 da Comissdo, de 7 de junho de 2011, que estabelece
regras de execugdo do Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conselho nos sectores das frutas e produtos horticolas e das
frutas e produtos horticolas transformados (?), nomeadamente o artigo 136.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execugdo (UE) n.c 543/2011 estabelece, em aplicacio dos resultados das negociagdes
comerciais multilaterais do «Uruguay Round», os critérios para a fixagdo pela Comissdo dos valores forfetdrios de
importacdo dos paises terceiros relativamente aos produtos e aos periodos indicados no Anexo XVI, parte A.

(2) O valor forfetdrio de importagdo é calculado, todos os dias tteis, em conformidade com o artigo 136.°, n.° 1, do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 5432011, tendo em conta os dados didrios varidveis. O presente regulamento
deve, por conseguinte, entrar em vigor no dia da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Os valores forfetdrios de importacdo referidos no artigo 136.> do Regulamento de Execucdo (UE) n.o 543/2011 sdo
fixados no anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

Feito em Bruxelas, em 4 de fevereiro de 2016.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,
Jerzy PLEWA

Diretor-Geral da Agricultura e do Desenvolvimento Rural

() JOL 347 de 20.12.2013,p. 671.
() JOL157 de 15.6.2011, p. 1.
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ANEXO

Valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos horticolas

(EUR/100 kg)

Cédigo NC Cébdigo paises terceiros (1) Valor forfetdrio de importacio

0702 00 00 EG 162,9
IL 236,2

MA 87,0

TN 85,0

TR 102,6

77 134,7

0707 00 05 MA 85,6
TR 170,9

77 128,3

0709 93 10 MA 42,1
TR 157,3

77 99,7

0805 10 20 EG 46,3
MA 59,5

TN 45,8

TR 51,3

77 50,7

0805 20 10 IL 131,8
MA 79,3

TR 102,3

77 104,5

0805 20 30, 0805 20 50, EG 72,6
0805 20 70, 0805 20 90 L 136.7
MA 127,1

TR 56,3

77 98,2

0805 50 10 TR 73,8
77 73,8

0808 10 80 CL 88,0
us 161,8

77 124,9

0808 30 90 CL 224,0
CN 69,1

TR 145,6

ZA 116,6

77 138,8

(') Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (UE) n.c 1106/2012 da Comissdo, de 27 de novembro de 2012, que executa o
Regulamento (CE) n.° 471/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as estatisticas comunitdrias do comércio externo
com paises terceiros, no que respeita a atualizacio da nomenclatura dos paises e territrios (JO L 328 de 28.11.2012, p. 7). O c6-
digo «ZZ» representa «outras origens».
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento de Execugio (UE) 2015/2179 da Comissdo, de 25 de novembro
de 2015, que d4 inicio ao reexame do Regulamento de Execugio (UE) n.° 102/2012 do Conselho
que institui um direito antidumping definitivo sobre as importacdes de cabos de aco origindrios,
nomeadamente, da Repiblica Popular da China, tornado extensivo as importacdes de cabos de aco
expedidos da Repiiblica da Coreia, independentemente de serem ou ndo declarados origindrios da
Repiblica da Coreia, para efeitos de determinar a possibilidade de conceder uma isencio dessas
medidas a um exportador coreano, que revoga o direito antidumping no que diz respeito as
importacdes provenientes desse exportador e que sujeita as importacdes desse exportador a
registo

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 309 de 26 de novembro de 2015)

Na pégina 7, no artigo 1.

onde se Ié:  «... expedidos da Republica da Coreia e produzidos e vendidos para exportagdo para a Unido pela empresa
Daechang Steel Co. Ltd., ...»,

deve ler-se:  «... expedidos da Republica da Coreia e produzidos e vendidos para exportacdo para a Unido pela empresa
Daechang Steel Co. Ltd. (c6digo adicional TARIC C057), ...».
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