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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2018/1981 DA COMISSAO
de 13 de dezembro de 2018

que renova a aprovacdo das substincias ativas compostos de cobre como candidatas a substituicio,

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 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 ("), nomeadamente o artigo 24.°, em conjugacio com o artigo 20.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2009/37|CE da Comissdo (} incluiu os compostos de cobre como substincias ativas no anexo I da
Diretiva 91/414/CEE do Conselho ().

(2)  As substancias ativas incluidas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE sdo consideradas como tendo sido aprovadas
ao abrigo do Regulamento (CE) n.> 1107/2009 e estdo enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de
Execuc¢do (UE) n.° 540/2011 da Comissdo ().

(3) A aprovagdo das substdncias ativas compostos de cobre, tal como se estabelece na parte A do anexo do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, expira em 31 de janeiro de 2019.

(4)  Foi apresentado um pedido de renovacio da aprovagio dos compostos de cobre em conformidade com
o artigo 1.° do Regulamento de Execugio (UE) n.c 844/2012 da Comissdo (*) dentro do prazo previsto naquele
artigo.

(5) O requerente apresentou os processos complementares exigidos em conformidade com o artigo 6.° do
Regulamento de Execugdo (UE) n.c 844/2012. O pedido foi considerado completo pelo Estado-Membro relator.

(6) 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 Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») e a Comissdo em
16 de dezembro de 2016.

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

(8)  Em 20 de dezembro de 2017, a Autoridade transmitiu & Comissdo as suas conclusdes (°) quanto a possibilidade
de os compostos de cobre cumprirem os critérios de aprovagdo previstos no artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009. Em 25 de maio de 2018, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e
Alimentos para Consumo Humano e Animal o projeto de relatério de renovagio dos compostos de cobre.

(9)  Foi concedida ao requerente a oportunidade de apresentar observagdes sobre o projeto de relatério de renovagio.

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

(*) Diretiva 2009/37|CE da Comissdo, de 23 de abril de 2009, que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho com o objetivo de incluir as
substéncias ativas clormequato, compostos de cobre, propaquizafope, quizalofope-P, teflubenzurio e zeta-cipermetrina (JO L 104 de
24.4.2009, p. 23).

(’) Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocag¢io dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230 de
19.8.1991,p. 1).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.o 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que d4 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 Execucdo (UE) n.c 8442012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposi¢des necessdrias a

execugdo do procedimento de renovacio de substincias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.c 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), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active

substance copper compounds (Conclusdes sobre a revisdo pelos pares da avaliacio dos riscos de pesticidas relativa a substancia ativa

compostos de cobre), EFSA Journal 2018; 16(1):5152.
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(10)  Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizacdes representativas de pelo menos um produto para cada um
dos compostos de cobre, que eram cumpridos os critérios de aprovacdo estabelecidos no artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.c 1107/2009. E, por conseguinte, adequado renovar a aprovacio dos compostos de cobre.

(11) A avaliagdo do risco para a renovagio da aprovacdo dos compostos de cobre baseia-se num niimero limitado de
utilizacdes representativas que, no entanto, ndo restringem as utilizacdes para as quais os produtos fitofarma-
céuticos que contém compostos de cobre podem ser autorizados. Por conseguinte, ¢ adequado retirar a restri¢do
a utilizagdo exclusivamente como fungicida e bactericida.

(12) A Comissdo considera, no entanto, que os compostos de cobre sdo substdncias candidatas a substitui¢do nos
termos do artigo 24.> do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Os compostos de cobre sdo substancias persistentes e
téxicas em conformidade com os pontos 3.7.2.1 e 3.7.2.3, respetivamente, do anexo II do Regulamento (CE)
n° 1107/2009, uma vez que o tempo de meia vida no solo ¢é superior a 120 dias e que a concentracdo sem
efeitos observados a longo prazo em organismos aqudticos é inferior a 0,01 mg/l. Os compostos de cobre
preenchem, pois, a condi¢do estabelecida no anexo II, ponto 4, segundo travessio, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009.

(13) Por conseguinte, é adequado renovar a aprovagio dos compostos de cobre como substincias candidatas
a substitui¢do, nos termos do artigo 24.> do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(14) Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, em conjugacio com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, é necessdrio, contudo, incluir
certas condi¢des e restricdes.

(15) Em especial, é adequado restringir a utilizagdo dos produtos fitofarmacéuticos que contém compostos de cobre
a uma taxa de aplicacdo maxima de 28 kg/ha de cobre ao longo de um periodo de sete anos (ou seja, em média
4 kg/ha/ano) a fim de minimizar a acumula¢do potencial no solo e a exposicdo dos organismos nio visados,
tendo simultaneamente em conta as condi¢des agroclimdticas que ocorrem periodicamente nos Estados-Membros
conducentes a um aumento da pressdo fungica. Ao autorizar os produtos, os Estados-Membros devem tomar em
aten¢do determinadas questdes e procurar minimizar as taxas de aplicacdo.

(16) E igualmente adequado limitar o teor maximo de certas impurezas que sio preocupantes do ponto de vista
toxicoldgico.

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

(18) O Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/84 da Comissdo (!) prorrogou o periodo de aprovagio dos compostos de
cobre até 31 de janeiro de 2019, a fim de permitir a conclusdo do processo de renovagdo antes da data de termo
da aprovacdo das substincias em causa. No entanto, dado que se tomou uma decisdo sobre a renovagdo antes

desta nova data de termo da aprovacdo, o presente regulamento deve aplicar-se a partir de 1 de janeiro de 2019.

(19)  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 1.0
Renovacio da aprovacio das substincias ativas como candidatas a substituicio
E renovada a aprovacdo das substincias ativas compostos de cobre, como substincias candidatas a substituicdo, tal
como se estabelece no anexo 1.
Artigo 2.0
Alteracio do Regulamento de Execugio (UE) n.° 540/2011

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

(") Regulamento de Execu¢do (UE) 2018/84 da Comissdo, de 19 de janeiro de 2018, que altera o Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 540/2011 no que se refere & prorrogagdo dos periodos de aprovagdo das substincias ativas clorpirifos, clorpirifos-metilo,
clotianidina, compostos de cobre, dimoxistrobina, mancozebe, mecoprope-P, metirame, oxamil, petoxamida, propiconazol, propinebe,
propizamida, piraclostrobina e zoxamida (JO L 16 de 20.1.2018, p. 8).
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Artigo 3.0
Entrada em vigor e data de aplicacdo
O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicdvel a partir de 1 de janeiro de 2019.

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

Feito em Bruxelas, em 13 de dezembro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I

Denominagdao comum; Denominagdo Pureza (1) Data de apro- | Termo da apro- Disposicoes especificas

ndmeros de identificagdo [UPAC ureza vacio vagdo 1posigoes espectiica
Compostos de cobre: 1 de janeiro | 31 de dezem- | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes que resultem numa aplicacdo total
Hidréxido de cobre Hidroxido de | = 573 gfkg de 2019 bro de 2025 g:tglgrrll(l)qsqéximo de 28 kg de cobre por hectare ao longo de um perfodo de
N.o CAS 20427-59-2 | cobre (1) :
N.e CIPAC 44.305 Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.2, n.° 6, do Re-
Oxicloreto de cobre Cloreto e tri- | > 550 g/kg gulamento (CE) n.> 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de-
No CAS 1332-65-6 ou | -hidroxido de | vem ser tidas em conta as conclusdes do relatério de revisio dos compostos
1332-40-7 No CIPAC | dicobre de cobre, nomeadamente os apéndices I e II do relatério.
44.602 Na sua avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
Oxido de cobre Oxido de > 820 g/kg atentos:
N.> CAS 1317-39-1 cobre — a seguranca dos operadores, dos trabalhadores e das pessoas que se en-
N.o CIPAC 44.603 contrem nas proximidades, e garantir que as condi¢des de utilizacdo
Calda bordalesa Nio atribuida | = 245 g/kg prescrevem o uso de equipamento de protecdo individual adequado e de
No CAS 8011-63-0 - outras medidas de atenuagio, se necessario,
N.o CIPAC 44.604 — & protecdo da dgua e dos organismos ndo visados. Em relacdo a estes
Sulfato de cobre Ndo atribuida | > 490 g/kg riscos identificados, devem ser aplicadas, quando necessério, medidas de

tribdsico N.o CAS
12527-76-3 N.c CIPAC
44.306

As seguintes impurezas ndo po-
dem exceder os niveis indicados:

Arsénio méx. 0,1 mg/g Cu
Cadmio max. 0,1 mg/g Cu
Chumbo maéx. 0,3 mg/g Cu
Niquel médx. 1 mgfg Cu
Cobalto max. 3 mg/kg
Merctrio médx. 5 mg/kg
Crémio mdx. 100 mgfkg

Antiménio max. 7 mg/kg

reducdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampio,

— a quantidade de substancia ativa aplicada, e garantir que as quantidades
autorizadas, em termos de taxa de aplicagdo e ntimero de aplicagdes,
ndo ultrapassam o minimo necessdrio para obter o efeito pretendido e
ndo causam quaisquer efeitos inaceitdveis no ambiente, tendo em conta
os niveis de base do cobre no local de aplicagio, e, se essa informacdo
ndo estiver disponivel, os aportes de cobre proveniente de outras fontes.
Em especial, os Estados-Membros podem decidir fixar uma taxa de apli-
ca¢do mdxima anual ndo superior a 4 kg/ha de cobre.

(") 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 277 relativa aos compostos de cobre;

2) Na parte E, ¢é aditada a seguinte entrada:

ANEXO II

Ntame- | Denomina¢do comum; Denominacdo Pureza (1 Data de apro- | Termo da apro- Disposicdes especificas
ro nimeros de identificacio IUPAC vagdo vagdo OS¢ p
«10 | Compostos de cobre: 1 de janeiro | 31 de dezem- | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes que resultem numa apli-

Hidr6xido de cobre
N.c CAS 20427-59-2
N.o CIPAC 44.305

Oxicloreto de cobre
N.c CAS 1332-65-6
ou 1332-40-7 N.°
CIPAC 44.602

Oxido de cobre N
CAS 1317-39-1
N.°o CIPAC 44.603

Calda bordalesa N.0
CAS 8011-63-0
N.o CIPAC 44.604

Sulfato de cobre
tribasico N.c CAS
12527-76-3 N.°
CIPAC 44.306

Hidroxido de
cobre (II)

Cloreto e tri-
-hidréxido de
dicobre

Oxido de
cobre

Nio atribuida

Nio atribuida

> 573 glkg

> 550 g/kg

> 820 g/kg

> 245 glkg

> 490 gkg

As seguintes impurezas ndo po-
dem exceder os niveis indicados:

Arsénio méx. 0,1 mg/g Cu
Cddmio mdx. 0,1 mg/g Cu
Chumbo méx. 0,3 mg/g Cu
Niquel méx. 1 mg/g Cu
Cobalto méx. 3 mg/kg
Merctirio méx. 5 mg/kg
Crémio médx. 100 mg/kg

Antiménio max. 7 mg/kg

de 2019

bro de 2025

ca¢do total de um mdximo de 28 kg de cobre por hectare ao
longo de um periodo de sete anos.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,
n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, devem ser tidas em conta as conclusdes do
relatério de revisio dos compostos de cobre, nomeadamente os
apéndices I e II do relatério.

Na sua avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar parti-
cularmente atentos:

— a seguranca dos operadores, dos trabalhadores e das pessoas
que se encontrem nas proximidades, e garantir que as condi-
¢Oes de utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de pro-
tecdo individual adequado e de outras medidas de atenuacio,
se necessario,

— a protecdo da dgua e dos organismos ndo visados. Em rela-
¢do a estes riscos identificados, devem ser aplicadas, quando
necessario, medidas de reduc¢io dos riscos, como, por exem-
plo, zonas-tampio,

— a quantidade de substancia ativa aplicada, e garantir que as
quantidades autorizadas, em termos de taxa de aplicacio e
ntimero de aplicagdes, ndo ultrapassam o minimo necessario
para obter o efeito pretendido e nio causam quaisquer efei-
tos inaceitdveis no ambiente, tendo em conta os niveis de
base do cobre no local de aplicagdo, e, se essa informacdo
ndo estiver disponivel, os aportes de cobre proveniente de
outras fontes. Em especial, os Estados-Membros podem deci-
dir fixar uma taxa de aplicacio maxima anual ndo superior

a 4 kg/ha de cobre.»

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