
II 

(Actos não legislativos) 

REGULAMENTOS 

REGULAMENTO DE EXECUÇÃO (UE) N. o 974/2011 DA COMISSÃO 

de 29 de Setembro de 2011 

que aprova a substância activa acrinatrina, em conformidade com o Regulamento (CE) 
n. o 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo à colocação dos produtos 
fitofarmacêuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execução (UE) 

n. o 540/2011 da Comissão e a Decisão 2008/934/CE da Comissão 

(Texto relevante para efeitos do EEE) 

A COMISSÃO EUROPEIA, 

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da União 
Europeia, 

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. o 1107/2009 do Parla­
mento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009, 
relativo à colocação dos produtos fitofarmacêuticos no mercado 
e que revoga as Directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Con­
selho ( 1 ), nomeadamente o artigo 13. o , n. o 2, e o artigo 78. o , 
n. o 2, 

Considerando o seguinte: 

(1) Em conformidade com o artigo 80. o , n. o 1, alínea c), do 
Regulamento (CE) n. o 1107/2009, a Directiva 
91/414/CEE ( 2 ) é aplicável às substâncias activas cuja 
completude tenha sido confirmada nos termos do 
artigo 16. o do Regulamento (CE) n. o 33/2008 da comis­
são, de 17 de Janeiro de 2008, que estabelece regras de 
execução da Directiva 91/414/CEE do Conselho no que 
respeita a um procedimento normal e a um procedi­
mento acelerado de avaliação de substâncias activas 
abrangidas pelo programa de trabalho referido no n. o 2 
do artigo 8. o dessa directiva mas não incluídas no seu 
anexo I ( 3 ), no que respeita ao procedimento e às condi­
ções de aprovação. A acrinatrina é uma substância activa 
cuja completude foi estabelecida em conformidade com 
aquele regulamento. 

(2) Os Regulamentos (CE) n. o 451/2000 ( 4 ) e (CE) 
n. o 1490/2002 ( 5 ) da Comissão estabelecem as normas 
de execução da segunda e terceira fases do programa de 
trabalho referido no artigo 8. o , n. o 2, da Directiva 
91/414/CEE, bem como uma lista de substâncias activas 

a avaliar com vista à possível inclusão das mesmas no 
anexo I da Directiva 91/414/CEE. Esta lista incluía a 
acrinatrina. 

(3) Nos termos do artigo 3. o , n. o 2, do Regulamento (CE) 
n. o 1095/2007 da Comissão, de 20 de Setembro de 
2007, que altera o Regulamento (CE) n. o 1490/2002 
que estabelece normas de execução suplementares para 
a terceira fase do programa de trabalho referido no n. o 2 
do artigo 8. o da Directiva 91/414/CEE do Conselho e o 
Regulamento (CE) n. o 2229/2004 que estabelece normas 
de execução suplementares para a quarta fase do pro­
grama de trabalho referido no n. o 2 do artigo 8. o da 
Directiva 91/414/CEE do Conselho ( 6 ), o notificador reti­
rou o seu apoio à inclusão dessa substância activa no 
anexo I da Directiva 91/414/CEE no prazo de dois meses 
a contar da entrada em vigor daquele regulamento. Con­
sequentemente, foi adoptada a Decisão 2008/934/CE da 
Comissão, de 5 de Dezembro de 2008, relativa à não 
inclusão de determinadas substâncias activas no anexo I 
da Directiva 91/414/CEE do Conselho e à retirada das 
autorizações dos produtos fitofarmacêuticos que contêm 
essas substâncias ( 7 ), que determina a não inclusão da 
acrinatrina. 

(4) Nos termos do disposto no artigo 6. o , n. o 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. o a 19. o do Regulamento (CE) n. o 33/2008. 

(5) O pedido foi apresentado à França, designada Estado- 
-Membro relator pelo Regulamento (CE) n. o 1490/2002. 
Foi respeitado o período previsto para o procedimento 
acelerado. A especificação da substância activa e as utili­
zações indicadas são as mesmas que as que foram ob­
jecto da Decisão 2008/934/CE. O pedido cumpre igual­
mente os demais requisitos substantivos e processuais 
previstos no artigo 15. o do Regulamento (CE) 
n. o 33/2008.
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(6) A França avaliou os dados adicionais apresentados pelo 
requerente e elaborou um relatório complementar, tendo 
transmitido esse relatório à Autoridade Europeia para a 
Segurança dos Alimentos (a seguir designada «a Autori­
dade») e à Comissão em 14 de Janeiro de 2010. A Au­
toridade enviou o relatório complementar aos demais 
Estados-Membros e ao requerente, a fim de que pudes­
sem apresentar os respectivos comentários, e transmitiu à 
Comissão os comentários recebidos. Em conformidade 
com o artigo 20. o , n. o 1, do Regulamento (CE) 
n. o 33/2008, e a pedido da Comissão, a Autoridade 
apresentou as suas conclusões sobre a acrinatrina à Co­
missão em 21 de Outubro de 2010 ( 1 ). O projecto de 
relatório de avaliação, o relatório complementar e a con­
clusão da Autoridade foram examinados pelos Estados- 
-Membros e pela Comissão no âmbito do Comité Per­
manente da Cadeia Alimentar e da Saúde Animal e con­
cluídos, em 17 de Junho de 2011, sob a forma de rela­
tório de revisão da Comissão sobre a acrinatrina. 

(7) Os diversos exames efectuados permitem presumir que 
os produtos fitofarmacêuticos que contêm acrinatrina sa­
tisfazem, em geral, os requisitos definidos no artigo 5. o , 
n. o 1, alíneas a) e b), da Directiva 91/414/CEE, designa­
damente no que diz respeito às utilizações examinadas e 
detalhadas no relatório de revisão da Comissão. Por con­
seguinte, é adequado aprovar a acrinatrina em conformi­
dade com o Regulamento (CE) n. o 1107/2009. 

(8) Em conformidade com o artigo 13. o , n. o 2, do Regula­
mento (CE) n. o 1107/2009, conjugado com o artigo 6. o 
do mesmo regulamento, e à luz dos conhecimentos cien­
tíficos e técnicos actuais, é necessário, contudo, incluir 
certas condições e restrições. 

(9) Sem prejuízo da conclusão de que a acrinatrina deve ser 
aprovada, convém, em particular, requerer mais informa­
ções confirmatórias. 

(10) Deve prever-se um prazo razoável antes da aprovação 
para que os Estados-Membros e as partes interessadas 
possam preparar-se para cumprir os novos requisitos 
daí resultantes. 

(11) Sem prejuízo das obrigações definidas no Regulamento 
(CE) n. o 1107/2009 em consequência da aprovação, 
tendo em conta a situação específica criada pela transição 
da Directiva 91/414/CEE para o Regulamento (CE) 
n. o 1107/2009, devem, no entanto, aplicar-se as seguin­
tes condições. Os Estados-Membros devem dispor de um 
período de seis meses após a aprovação para rever as 
autorizações de produtos fitofarmacêuticos que conte­
nham acrinatrina. Os Estados-Membros devem alterar, 
substituir ou retirar, consoante o caso, as autorizações 
existentes. Em derrogação ao prazo mencionado, deve 
prever-se um período mais longo para a apresentação e 
avaliação da actualização do processo completo, tal como 
especificado no anexo III da Directiva 91/414/CEE, de 

cada produto fitofarmacêutico para cada utilização pre­
vista, em conformidade com os princípios uniformes. 

(12) A experiência adquirida com anteriores inclusões no 
anexo I da Directiva 91/414/CEE de substâncias activas 
avaliadas no âmbito do Regulamento (CEE) n. o 3600/92 
da Comissão, de 11 de Dezembro de 1992, que estabe­
lece normas de execução para a primeira fase do pro­
grama de trabalho referido no n. o 2 do artigo 8. o da 
Directiva 91/414/CEE do Conselho relativa à colocação 
dos produtos fitofarmacêuticos no mercado ( 2 ), revelou 
que podem surgir dificuldades na interpretação das obri­
gações dos titulares das autorizações existentes no que 
respeita ao acesso aos dados. Assim, para evitar mais 
dificuldades, importa clarificar as obrigações dos Esta­
dos-Membros, especialmente a de verificar se o titular 
de uma autorização demonstra ter acesso a um processo 
que satisfaz os requisitos do anexo II daquela directiva. 
Contudo, esta clarificação não impõe, nem aos Estados- 
-Membros nem aos titulares de autorizações, mais obriga­
ções do que as previstas nas directivas adoptadas até à 
data que alteram o anexo I. 

(13) Em conformidade com o artigo 13. o , n. o 4, do Regula­
mento (CE) n. o 1107/2009, o anexo do Regulamento 
(UE) n. o 540/2011 da Comissão, de 25 de Maio de 2011, 
que dá execução ao Regulamento (CE) n. o 1107/2009 do 
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito à 
lista de substâncias activas aprovadas ( 3 ), deve ser alterado 
em conformidade. 

(14) A Decisão 2008/934/CE prevê a não inclusão da acrina­
trina e a retirada das autorizações de produtos fitofarma­
cêuticos que contêm essa substância até 31 de Dezembro 
de 2011. É necessário suprimir a entrada relativa à acri­
natrina do anexo daquela decisão. Por conseguinte, a 
Decisão 2008/934/CE deve ser alterada em conformi­
dade. 

(15) As medidas previstas no presente regulamento estão em 
conformidade com o parecer do Comité Permanente da 
Cadeia Alimentar e da Saúde Animal, 

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO: 

Artigo 1. o 

Aprovação da substância activa 

É aprovada a substância activa acrinatrina, tal como especificada 
no anexo I, sob reserva das condições estabelecidas no mesmo 
anexo. 

Artigo 2. o 

Reavaliação de produtos fitofarmacêuticos 

1. Em conformidade com o Regulamento (CE) 
n. o 1107/2009, os Estados-Membros devem, se necessário, al­
terar ou retirar, até 30 de Junho de 2012, as autorizações 
existentes de produtos fitofarmacêuticos que contenham acrina­
trina como substância activa.
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Até essa data, devem verificar, em especial, se são respeitadas as 
condições fixadas no anexo I do presente regulamento, com 
excepção das identificadas na parte B da coluna «Disposições 
específicas» desse anexo, e se o titular da autorização detém ou 
tem acesso a um processo que cumpre os requisitos estabeleci­
dos no anexo II da Directiva 91/414/CEE, em conformidade 
com as condições fixadas no artigo 13. o , n. o 1 a n. o 4, dessa 
directiva e no artigo 62. o do Regulamento (CE) n. o 1107/2009. 

2. Em derrogação ao n. o 1, os Estados-Membros devem rea­
valiar cada produto fitofarmacêutico autorizado que contenha 
acrinatrina como única substância activa ou acompanhada de 
outras substâncias activas, todas elas incluídas no anexo do 
Regulamento de Execução (UE) n. o 540/2011 até 31 de Dezem­
bro de 2011, em conformidade com os princípios uniformes 
referidos no artigo 29. o , n. o 6, do Regulamento (CE) 
n. o 1107/2009, com base num processo que cumpra os requi­
sitos do anexo III da Directiva 91/414/CEE e tendo em conta a 
parte B da coluna «Disposições específicas» do anexo I do pre­
sente regulamento. Com base nessa avaliação, os Estados-Mem­
bros devem determinar se o produto satisfaz as condições esta­
belecidas no artigo 29. o n. o 1, do Regulamento (CE) 
n. o 1107/2009. Na sequência dessa determinação, os Estados- 
-Membros: 

a) No caso de um produto que contenha acrinatrina como 
única substância activa, devem, se necessário, alterar ou re­
tirar a autorização até 31 de Dezembro de 2015; ou 

b) No caso de um produto que contenha acrinatrina entre ou­
tras substâncias activas, devem, se necessário, alterar ou re­

tirar a autorização até 31 de Dezembro de 2015 ou até à 
data fixada para essa alteração ou retirada no respectivo acto 
ou actos que acrescentaram a substância ou as substâncias 
relevantes ao anexo I da Directiva 91/414/CEE ou aprovaram 
essa substância ou substâncias, consoante a data que for 
posterior. 

Artigo 3. o 

Alterações ao Regulamento de Execução (UE) n. o 540/2011 

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

Artigo 4. o 

Alterações à Decisão 2008/934/CE 

No anexo da Decisão 2008/934/CE, é suprimida a entrada 
relativa à acrinatrina. 

Artigo 5. o 

Entrada em vigor e data de aplicação 

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se­
guinte ao da sua publicação no Jornal Oficial da União Europeia. 

É aplicável a partir de 1 de Janeiro de 2012. 

O presente regulamento é obrigatório em todos os seus elementos e directamente aplicável em 
todos os Estados-Membros. 

Feito em Bruxelas, em 29 de Setembro de 2011. 

Pela Comissão 
O Presidente 

José Manuel BARROSO
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ANEXO I 

Denominação comum; 
números de identificação Denominação IUPAC Pureza (1 ) Data de aprovação Termo da aprovação Disposições específicas 

Acrinatrina 

N.o CAS: 101007-06-1 

N.o CIPAC: 678 

(Z)-(1R,3S)-2,2-dimetil-3-[2- 
-(2,2,2-trifluoro-1-trifluorometi­
letoxicarbonil)vinil]ciclopropa­
nocarboxilato de (S)-α-ciano-3- 
-fenoxibenzilo ou 

(Z)-(1R)-cis-2,2-dimetil-3-[2- 
-(2,2,2-trifluoro-1-trifluorometi­
letoxicarbonil)vinil]ciclopropa­
nocarboxilato de (S)-α-ciano-3- 
-fenoxibenzilo 

≥ 970 g/kg 

Impurezas: 

1,3-diciclohexilureia: não 
superior a 2 g/kg 

1 de Janeiro de 2012 31 de Dezembro de 
2021 

PARTE A 

Só podem ser autorizadas as utilizações como insecticida e acari­
cida a taxas não superiores a 22,5 g/ha e por aplicação. 

PARTE B 

Na aplicação dos princípios uniformes referidos no artigo 29.o , 
n.o 6, do Regulamento (CE) n.o 1107/2009, devem ser tidas em 
conta as conclusões da versão final, de 15 de Julho de 2011, do 
relatório de revisão da acrinatrina elaborado no quadro do Comité 
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saúde Animal, nomeada­
mente os apêndices I e II do relatório. 

Nessa avaliação global, os Estados-Membros: 

a) devem estar particularmente atentos à protecção dos operado­
res e dos trabalhadores, e garantir que as condições de utiliza­
ção prescrevem o uso de equipamento de protecção individual 
adequado; 

b) devem estar particularmente atentos ao risco para os organis­
mos aquáticos, sobretudo peixes, e assegurar que as condições 
de autorização incluem, quando necessário, medidas de redu­
ção dos riscos; 

c) devem estar particularmente atentos ao risco para os artrópo­
des não visados e as abelhas, e assegurar que as condições de 
autorização incluem medidas de redução dos riscos. 

O requerente deve apresentar informações confirmatórias no que 
se refere: 

1. ao risco potencial para as águas subterrâneas representado pelo 
metabolito 3-PBAld (*); 

2. ao risco crónico para os peixes; 

3. à avaliação dos riscos para os artrópodes não visados; 

4. ao eventual impacto sobre a avaliação dos riscos para os tra­
balhadores, os consumidores e o ambiente decorrente da po­
tencial degradação estéreo-selectiva de cada isómero em plan­
tas, animais e no ambiente. 

O requerente deve apresentar à Comissão, aos Estados-Membros e 
à Autoridade as informações referidas nos pontos 1, 2 e 3 até 
31 de Dezembro de 2013 e as informações referidas no ponto 4 
dois anos depois da adopção de orientações específicas. 

(*) 3-fenoxibenzaldeído. 
(1 ) O relatório de revisão fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificações da substância activa.
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ANEXO II 

Na parte B do anexo do Regulamento de Execução (UE) n.o 540/2011 é aditada a seguinte entrada: 

N.o Denominação comum; 
números de identificação Denominação IUPAC Pureza Data de aprovação Termo da aprovação Disposições específicas 

«19 Acrinatrina 

N.o CAS: 

101007-06-1 

N.o CIPAC: 678 

(Z)-(1R,3S)-2,2-dime­
til-3-[2-(2,2,2-tri­
fluoro-1-trifluorome­
tiletoxicarbonil)vi­
nil]ciclopropanocar­
boxilato de (S)-α- 
-ciano-3-fenoxibenzilo 
ou 

(Z)-(1R)-cis-2,2-dime­
til-3-[2-(2,2,2-tri­
fluoro-1-trifluorome­
tiletoxicarbonil)vi­
nil]ciclopropanocar­
boxilato de (S)-α- 
-ciano-3-fenoxibenzilo 

≥ 970 g/kg 

Impurezas: 

1,3-diciclohexilureia: 
não superior a 2 g/kg 

1 de Janeiro 

de 2012 

31 de Dezembro 

de 2021 

PARTE A 

Só podem ser autorizadas as utilizações como insecticida e acaricida a taxas não 
superiores a 22,5 g/ha e por aplicação. 

PARTE B 

Na aplicação dos princípios uniformes referidos no artigo 29.o , n.o 6, do Regu­
lamento (CE) n.o 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusões da versão 
final, de 15 de Julho de 2011, do relatório de revisão da acrinatrina elaborado 
no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saúde Animal, 
nomeadamente os apêndices I e II do relatório. 

Nessa avaliação global, os Estados-Membros: 

a) devem estar particularmente atentos à protecção dos operadores e dos traba­
lhadores, e garantir que as condições de utilização prescrevem o uso de 
equipamento de protecção individual adequado; 

b) devem estar particularmente atentos ao risco para os organismos aquáticos, 
sobretudo peixes, e assegurar que as condições de autorização incluem, 
quando necessário, medidas de redução dos riscos; 

c) devem estar particularmente atentos ao risco para os artrópodes não visados e 
as abelhas, e assegurar que as condições de autorização incluem medidas de 
redução dos riscos. 

O requerente deve apresentar informações confirmatórias no que se refere: 

1. ao risco potencial para as águas subterrâneas representado pelo metabolito 
3-PBAld (*); 

2. ao risco crónico para os peixes; 

3. à avaliação dos riscos para os artrópodes não visados; 

4. ao eventual impacto sobre a avaliação dos riscos para os trabalhadores, os 
consumidores e o ambiente decorrente da potencial degradação estéreo-selec­
tiva de cada isómero em plantas, animais e no ambiente. 

O requerente deve apresentar à Comissão, aos Estados-Membros e à Autoridade 
as informações referidas nos pontos 1, 2 e 3 até 31 de Dezembro de 2013 e as 
informações referidas no ponto 4 dois anos depois da adopção de orientações 
específicas. 

(*) 3-fenoxibenzaldeído.»
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