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DIRECTIVA DE EXECUCAO 2011/41/UE DA COMISSAO
de 11 de Abril de 2011

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir a substincia activa
ditiando e que altera a Decisio 2008/934/CE 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 a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de
Julho de 1991, relativa a colocacdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado ('), nomeadamente o artigo 6.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

1
2

4
5

Os Regulamentos (CE) n.° 451/2000 (3 e (CE)
n.° 1490/2002 (}) da Comissdo estabelecem as normas
de execugdo da terceira fase do programa de trabalho
referido no artigo 8.°, n.° 2, da Directiva 91/414/CEE,
bem como uma lista de substancias activas a avaliar com
vista & possivel inclusdo das mesmas no anexo I da Di-
rectiva 91/414/CEE. Esta lista inclufa o ditiando.

Em conformidade com o artigo 11.°-E do Regulamento
(CE) n.° 1490/2002, o notificador retirou o seu apoio a
inclusdo dessa substincia activa no anexo I da Directiva
91/414/CEE no prazo de dois meses a contar da recep-
¢do do projecto de relatério de avaliagdo. Consequente-
mente, foi adoptada a Decisio 2008/934/CE da Comis-
sdo, de 5 de Dezembro de 2008, relativa a ndo inclusdo
de determinadas substincias activas no anexo I da Direc-
tiva 91/414/CEE do Conselho e a retirada das autoriza-
¢des dos produtos fitofarmacéuticos que contém essas
substancias (*), que determina a ndo inclusio do ditiando.

Nos termos do disposto no artigo 6.2, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, o notificador inicial (a seguir designado «o
requerente») apresentou novo pedido, solicitando que
fosse aplicado o procedimento acelerado previsto nos
artigos 14.° a 19.° do Regulamento (CE) n.° 33/2008
da Comissdo, de 17 de Janeiro de 2008, que estabelece
regras de execugdo da Directiva 91/414/CEE do Conselho
no que respeita a um procedimento normal e a um
procedimento acelerado de avaliagio de substancias acti-
vas abrangidas pelo programa de trabalho referido no
n° 2 do artigo 8.° dessa directiva mas ndo incluidas
no seu anexo I (%).

O pedido foi apresentado a Grécia, designada Estado-
-Membro relator pelo Regulamento (CE) n.° 1490/2002.
Foi respeitado o periodo previsto para o procedimento
acelerado. A especificacdo da substncia activa e as utili-
zacdes indicadas sdo as mesmas que as que foram ob-
jecto da Decisdo 2008/934/CE. O pedido cumpre igual-
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mente os demais requisitos substantivos e processuais
previstos no artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.° 33/2008.

A Grécia avaliou os dados adicionais apresentados pelo
requerente e elaborou um relatério complementar, tendo
transmitido esse relatério a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos (a seguir designada «a Autori-
dade») e a Comissdo em 27 de Janeiro de 2010. A Au-
toridade enviou o relatério complementar aos demais
Estados-Membros e ao requerente, a fim de que pudes-
sem apresentar os respectivos comentdrios, e transmitiu a
Comissdo os comentarios recebidos. Em conformidade
com o artigo 20.°, n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 33/2008, ¢ a pedido da Comissdo, a Autoridade
apresentou as suas conclusdes sobre o ditiando a Comis-
sdo em 15 de Novembro de 2010 (°). O projecto de
relatério de avaliagdo, o relatério complementar e as
conclusdes da Autoridade foram examinados pelos Esta-
dos-Membros e pela Comissio no dmbito do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal e
concluidos, em 11 de Marco de 2011, sob a forma de
relatério de revisdo da Comissio sobre o ditiando.

Os diversos exames efectuados permitiram concluir poder
presumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que con-
tém ditiando satisfazem, em geral, as condi¢des definidas
no artigo 5.° n° 1, alineas a) e b) da Directiva
91/414/CEE, designadamente no que diz respeito as uti-
lizagdes examinadas e detalhadas no relatério de revisio
da Comissdo. Por conseguinte, é adequado incluir o di-
tiando no anexo I, para assegurar que, em todos os Es-
tados-Membros, as autoriza¢des de produtos fitofarma-
céuticos que contém esta substdncia activa podem ser
concedidas em conformidade com o disposto na referida
directiva.

Sem prejuizo dessa conclusdo, é conveniente obter infor-
magcdes suplementares relativamente a determinados pon-
tos especificos. O artigo 6.°, n.° 1, da Directiva
91/414/CEE determina que a inclusdo de uma substancia
no anexo I pode estar sujeita a condigdes. Convém, por-
tanto, solicitar que o requerente apresente informacdes
que confirmem a estabilidade em armazenagem e a na-
tureza dos residuos nos produtos transformados, a ava-
liagdo em matéria de exposi¢do aqudtica e das dguas
subterrdneas no que diz respeito ao 4cido ftalico e a
avaliagdo dos riscos para os organismos aqudticos no
que diz respeito ao dcido ftdlico, ao ftalaldeido e ao
1,2-benzenodimetanol.

(%) Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos; Conclusion on
the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
dithianon (Conclusdes da revisio dos peritos avaliadores sobre a
avaliagdo dos riscos de pesticidas relativa a substancia activa ditia-
ndo). EFSA Journal 2010; 8(11):1904. [121 pp.]. doi:10.2903/
j.efsa.2010.1904. Disponivel em linha: www.efsa.curopa.eu
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Deve prever-se um prazo razodvel antes da inclusio de
uma substincia activa no anexo I para que os Estados-
-Membros e as partes interessadas possam preparar-se
para cumprir os novos requisitos dai resultantes.

Sem prejuizo das obrigagdes definidas pela Directiva
91/414/CEE em consequéncia da inclusdo de substincias
activas no anexo I, os Estados-Membros devem dispor de
um perfodo de seis meses apds a inclusdo para rever as
autorizagdes existentes de produtos fitofarmacéuticos que
contém ditiando, a fim de garantir o respeito dos requi-
sitos previstos na Directiva 91/414/CEE, nomeadamente
no artigo 13.°, e das condicdes aplicdveis estabelecidas
no anexo L. Os Estados-Membros devem alterar, substituir
ou retirar, consoante 0 caso, as autorizacOes existentes,
em conformidade com o disposto na Directiva
91/414/CEE. Em derrogacdo ao prazo acima mencio-
nado, deve ser previsto um periodo mais longo para a
apresentagdo e avaliacio do processo completo, previsto
no anexo III, de cada produto fitofarmacéutico para cada
utiliza¢do prevista, em conformidade com os principios
uniformes enunciados na Directiva 91/414/CEE.

A experiéncia adquirida com anteriores inclusdes no
anexo I da Directiva 91/414/CEE de substancias activas
avaliadas no ambito do Regulamento (CEE) n.° 3600/92
da Comissdo, de 11 de Dezembro de 1992, que estabe-
lece normas de execugdo para a primeira fase do pro-
grama de trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° da
Directiva 91/414/CEE do Conselho relativa a colocacdo
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (1), revelou
que podem surgir dificuldades com a interpretacdo das
obrigagdes dos titulares de autorizacdes existentes no que
respeita ao acesso aos dados. Assim, para evitar mais
dificuldades, importa clarificar as obriga¢des dos Esta-
dos-Membros, especialmente a de verificar se o titular
de uma autorizagdo demonstra ter acesso a um processo
que satisfaz os requisitos do anexo II daquela directiva.
Contudo, esta clarificagdo ndo impde, nem aos Estados-
-Membros nem aos titulares de autorizacdes, mais obriga-
¢des do que as previstas nas directivas adoptadas até a
data que alteram o anexo L.

Por conseguinte, a Directiva 91/414/CEE deve ser alte-
rada em conformidade.

A Decisdo 2008/934/CE prevé a ndo inclusdo do ditia-
ndo e a retirada das autoriza¢des de produtos fitofarma-
céuticos que contém essa substancia até 31 de Dezembro
de 2011. Importa suprimir a entrada relativa ao ditiando
do anexo daquela decisio.

Por conseguinte, a Decisdo 2008/934/CE deve ser alte-
rada em conformidade.

As medidas previstas na presente directiva estdo em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satide Animal,

(") JO L 366 de 15.12.1992, p. 10.

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo [ da Directiva 91/414/CEE ¢ alterado em conformidade
com o anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

No anexo da Decisdo 2008/934/CE ¢é suprimida a entrada re-
lativa ao ditiando.

Artigo 3.9

Os Estados-Membros devem adoptar e publicar, até 30 de No-
vembro de 2011, as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente
directiva. Os Estados-Membros devem comunicar imediatamente
a Comissdo o texto dessas disposi¢des, bem como um quadro
de correspondéncia entre as mesmas e a presente directiva.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposi¢des a
partir de 1 de Dezembro de 2011.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades da
referéncia sio adoptadas pelos Estados-Membros.

Artigo 4.°

1. Em conformidade com a Directiva 91/414/CEE, os Esta-
dos-Membros devem, se necessario, alterar ou retirar, até 30 de
Novembro de 2011, as autorizagdes existentes de produtos
fitofarmacéuticos que contém a substancia activa ditiando.

Até essa data, devem verificar, em especial, se sdo respeitadas as
condi¢des fixadas no anexo I da referida directiva relativas ao
ditiando, com excep¢do das identificadas na parte B da entrada
relativa a essa substincia activa, e se o titular da autorizagio
detém ou tem acesso a um processo que cumpre os requisitos
estabelecidos no anexo II dessa directiva, em conformidade com
as condicdes fixadas no artigo 13.° da mesma.

2. Em derrogacdo ao n.° 1, os Estados-Membros devem rea-
valiar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
ditiando como tnica substincia activa ou acompanhado de ou-
tras substancias activas, todas elas incluidas no anexo I da Di-
rectiva 91/414/CEE, até 31 de Maio de 2011, em conformidade
com os principios uniformes estabelecidos no anexo VI da Di-
rectiva 91/414/CEE, com base num processo que cumpra os
requisitos do anexo III da mesma directiva e tendo em conta
a parte B da entrada no seu anexo [ respeitante ao ditiando.
Com base nessa avaliagdo, os Estados-Membros devem determi-
nar se o produto satisfaz as condi¢des estabelecidas no
artigo 4.%, n.° 1, alineas b), ¢), d) e e), da Directiva 91/414/CEE.
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Na sequéncia dessa determinacdo, os Estados-Membros:

a)

No caso de um produto que contém ditianio como Unica
substancia activa, devem, se necessdrio, alterar ou retirar a
autorizagdo até 31 de Maio de 2015; ou

No caso de um produto que contém ditiando acompanhado
de outras substancias activas, devem, se necessdrio, alterar ou
retirar a autorizacdo até 31 de Maio de 2015 ou até a data
fixada para essa alteragdo ou retirada na respectiva directiva
ou directivas que acrescentaram a substincia ou as substan-
cias em causa ao anexo I da Directiva 91/414/CEE, con-
soante a data que for posterior.

Artigo 5.°
A presente directiva entra em vigor em 1 de Junho de 2011.
Artigo 6.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 11 de Abril de 2011.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



Aditar a seguinte entrada no final do quadro do anexo I da Directiva 91/414/CEE:

ANEXO

Denominagdo comumy;

Ntmero . . oo
nimeros de identificacio

Denominagdo IUPAC

Pureza (1)

Entrada em vigor

Termo da inclusdo

Disposicdes especificas

«344 Ditiando
N.© CAS: 3347-22-6
N.° CIPAC: 153

5,10-di-hidro-5,10-dioxo-
nafto[2,3-b]-1,4-ditiina-
-2,3-dicarbonitrilo

> 930 g/kg

1 de Junho de 2011

31 de Maio de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizacdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes enunciados no anexo VI, devem ser
tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do
relatério de revisdo do ditiando elaborado no quadro do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e Il
do relatério.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:

a) dedicar especial atencdo a protec¢do dos organismos aquéticos; as condi-
¢oes de utilizacio devem incluir, se necessdrio, medidas de reducdo dos
riscos;

b) dedicar especial atengdo a seguranca dos operadores; as condigdes de
utilizacdo devem incluir a aplicagio de equipamento de proteccdo indivi-
dual adequado, se necessirio;

¢) dedicar especial atencdo aos riscos a longo prazo para as aves; as condi-
¢oes de utilizacdo devem incluir, se necessirio, medidas de redugdo dos
riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢des de confirmagdo no que se refere:

a) a estabilidade em armazenagem e a natureza dos residuos nos produtos
transformados;

b) a avaliagdo em matéria de exposicdo aquética e das dguas subterraneas no
que diz respeito ao dcido ftélico;

¢) a avaliagdo dos riscos para os organismos aqudticos no que diz respeito ao
acido ftalico, ao ftalaldeido e ao 1,2-benzenodimetanol.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece estas
informagdes a Comissdo até 31 de Maio de 2013.»

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