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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1278/2011 DA COMISSAO
de 8 de Dezembro de 2011

que aprova a substincia activa bitertanol, 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 Comissdo e a
Decisio 2008/934/CE 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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Con-
selho (1), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2, e o artigo 78.°,

n° 2,

Considerando o seguinte:
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Em conformidade com o artigo 80.%, n.° 1, alinea ¢), do
Regulamento  (CE) n.° 1107/2009, a Directiva
91/414/CEE do Conselho (?) ¢ aplicavel, no que respeita
ao procedimento e as condigdes de aprovacdo, as subs-
tancias activas cuja completude tenha sido estabelecida
nos termos do artigo 16.° do Regulamento (CE)
n.° 33/2008 da Comissdo, de 17 de Janeiro de 2008,
que estabelece regras de execu¢do da Directiva
91/414/CEE do Conselho no que respeita a um procedi-
mento normal e a um procedimento acelerado de avalia-
cdo de substancias activas abrangidas pelo programa de
trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° dessa directiva
mas ndo incluidas no seu anexo I (3). O bitertanol é uma
substancia activa cuja completude foi estabelecida em
conformidade com aquele regulamento.

Os Regulamentos (CE) n.° 451/2000 () e (CE)
n.° 1490/2002 (°) da Comissdo estabelecem as normas
de execu¢do da segunda e terceira fases do programa de
trabalho referido no artigo 8.°, n° 2, da Directiva
91/414/CEE, bem como uma lista de substincias activas
a avaliar com vista a possivel inclusio das mesmas no
anexo [ da Directiva 91/414/CEE. Essa lista inclufa o
bitertanol.

Nos termos do artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1095/2007 da Comissdo, de 20 de Setembro de
2007, que altera o Regulamento (CE) n.° 1490/2002
que estabelece normas de execugdo suplementares para
a terceira fase do programa de trabalho referido no n.° 2
do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 2229/2004 que estabelece normas
de execucdo suplementares para a quarta fase do pro-
grama de trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° da
Directiva 91/414/CEE do Conselho (°), o notificador reti-
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rou o seu apoio a inclusdo dessa substancia activa no
anexo I da Directiva 91/414/CEE no prazo de dois meses
a contar da entrada em vigor desse regulamento. Conse-
quentemente, foi adoptada a Decisio 2008/934/CE da
Comissdo, de 5 de Dezembro de 2008, relativa a nio
inclusdo de determinadas substancias activas no anexo I
da Directiva 91/414/CEE do Conselho e a retirada das
autoriza¢des dos produtos fitofarmacéuticos que contém
essas substancias (), que determina a ndo inclusio do
bitertanol.

Nos termos do disposto no artigo 6.% 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.

O pedido foi apresentado ao Reino Unido, designado
Estado-Membro  relator pelo  Regulamento  (CE)
n.° 1490/2002. Foi respeitado o periodo previsto para
o procedimento acelerado. A especificagdo da substancia
activa e as utilizagdes indicadas sdo as mesmas que as
que foram objecto da Decisdo 2008/934/CE. O pedido
cumpre igualmente os demais requisitos substantivos e
processuais previstos no artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.° 33/2008.

O Reino Unido avaliou os dados adicionais apresentados
pelo requerente e elaborou um relatério complementar,
tendo transmitido esse relatorio a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (a seguir designada «a
Autoridade») e a Comissdo em 29 de Novembro de
2009. A Autoridade enviou o relatério complementar
aos demais Estados-Membros e ao requerente, a fim de
que pudessem apresentar os respectivos comentdrios, e
transmitiu 2 Comissdo os comentdrios recebidos. Em
conformidade com o artigo 20.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.° 33/2008, e a pedido da Comissdo, a Autoridade
apresentou as suas conclusdes sobre o bitertanol a Co-
missdo em 6 de Outubro de 2010 (3. O projecto de
relatério de avaliagdo, o relatorio 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 Saiide Animal e
concluidos, em 11 de Outubro de 2011, sob a forma de
relatério de revisdo da Comissdo sobre o bitertanol.

() JO L 333 de 11.12.2008, p. 11.

(®) Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, Conclusion on

the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
bitertanol (Conclusdes da revisdo pelos peritos avaliadores da avalia-
¢do dos riscos de pesticidas relativa a substincia activa bitertanol).
EFSA  Journal 2010;
j.efsa.2010.1850. Disponivel em linha: www.efsa.europa.eu

8(10):1850. [63 pp.]. doi:10.2903/
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(7)  Os diversos exames efectuados permitem presumir que
os produtos fitofarmacéuticos que contém bitertanol sa-
tisfazem, em geral, os requisitos definidos no artigo 5.°,
n.° 1, alineas a) e b), da Directiva 91/414/CEE, designa-
damente no que diz respeito as utilizagdes examinadas e
detalhadas no relatorio de revisdo da Comissdo. Por con-
seguinte, é adequado aprovar o bitertanol em conformi-
dade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(8)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, conjugado com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cien-
tificos e técnicos actuais, é necessdrio, contudo, incluir
certas condi¢des e restrigdes.

(99 Sem prejuizo da conclusdo de que o bitertanol deve ser
aprovado, convém, em particular, requerer mais informa-
¢Oes confirmatorias.

(10)  Manifestaram-se preocupacdes quanto ao perfil de perigo
da substancia activa devido a classificagdio proposta da
mesma como «toxica para a reproducio da categoria
1B», em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (!). Serd necessario reavaliar os dados e a informacio
relacionados com o perfil de perigo da substancia activa.
Deve igualmente ter-se em conta a compreensdo progres-
siva da necessidade de garantir um elevado nivel de pro-
tec¢do da satide humana assim como o ambiente susten-
tdvel. Por conseguinte, considera-se adequado limitar o
periodo de aprovacdo a trés anos e meio. Este periodo
¢ considerado como o mais curto possivel para permitir
ao requerente apresentar um pedido de renovagio ao
abrigo das disposicdes do  Regulamento  (CE)
n.° 1107/2009.

(11)  Deve prever-se um prazo razodvel antes da aprovacio
para que os Estados-Membros e as partes interessadas
possam preparar-se para CUmPprir os novos requisitos
dai resultantes.

(12)  Sem prejuizo das obrigacdes definidas no Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 em consequéncia da aprovacio,
tendo em conta a situagdo especifica criada pela transi¢io
da Directiva 91/414/CEE para o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, devem, no entanto, aplicar-se as seguin-
tes condicdes. Os Estados-Membros devem dispor de um
periodo de seis meses apds a aprovagdo para reexaminar
as autoriza¢des de produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham bitertanol. Os Estados-Membros devem alterar,
substituir ou retirar, consoante o caso, as autorizacoes
existentes. Em derrogacdo ao prazo mencionado, deve
prever-se um periodo mais longo para a apresentacdo e
avaliacdo da actualizagdo do processo completo, tal como
especificado no anexo III da Directiva 91/414/CEE, de
cada produto fitofarmacéutico para cada utilizagdo pre-
vista, em conformidade com os principios uniformes.
Devido as propriedades perigosas do bitertanol, o prazo
concedido aos Estados-Membros devem verificar se os
produtos fitofarmacéuticos que contém bitertanol como
tinica substancia activa ou combinada com outras subs-
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tancias activas aprovadas cumprem o disposto no
artigo 29.%, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009
ndo deve ser superior a dois anos e meio.

(13) A experiéncia adquirida com a inclusdo 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 estabelece normas de
execucdo para a primeira fase do programa de trabalho
referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE
do Conselho relativa a colocacdo dos produtos fitofarma-
céuticos no mercado (3, revelou que podem surgir difi-
culdades na interpretagdo das obrigagdes dos titulares de
autorizacOes existentes no que respeita ao acesso aos
dados. Assim, para evitar mais dificuldades, importa cla-
rificar as obrigacdes dos Estados-Membros, especialmente
a de verificar se o titular de uma autoriza¢do 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
autoriza¢des, mais obrigacdes do que as previstas nas
directivas adoptadas até a data que alteram o anexo I
da referida directiva ou nos regulamentos que aprovam
substancias activas.

(14)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 4, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, o anexo do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo () deve ser
alterado em conformidade.

(15) A Decisdo 2008/934/CE prevé a ndo inclusio do biter-
tanol e a retirada das autoriza¢des de produtos fitofar-
macéuticos que contém essa substancia até 31 de De-
zembro de 2011. E necessirio suprimir a entrada relativa
ao bitertanol do anexo daquela decisdo. Por conseguinte,
a Decisdo 2008/934/CE deve ser alterada em conformi-
dade.

(16) O Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde
Animal ndo emitiu um parecer. Considerou-se necessario
um acto de execugdo, cujo projecto foi apresentado pelo
presidente ao comité de recurso para nova deliberacdo. O
comité de recurso ndo emitiu qualquer parecer,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Aprovagio da substincia activa

E aprovada a substincia activa bitertanol, tal como especificada
no anexo I, sob reserva das condicdes estabelecidas no mesmo
anexo.

Artigo 2.°
Reavaliacdo de produtos fitofarmacéuticos

1. Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, os Estados-Membros devem, se necessario, al-
terar ou retirar, até 30 de Junho de 2012, as autorizagdes
existentes de produtos fitofarmacéuticos que contenham biter-
tanol como substincia activa.
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Até essa data, devem verificar, em especial, se sdo respeitadas as
condi¢des fixadas no anexo I do presente regulamento, com
excepcdo das identificadas na parte B da coluna «Disposi¢des
especificas» desse anexo, e se o titular da autorizagdo 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 condi¢des fixadas no artigo 13.°, n.” 1 a 4, dessa
directiva e no artigo 62.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

2. Em derrogacdo ao n.° 1, os Estados-Membros devem rea-
valiar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
bitertanol como tnica substincia activa ou acompanhada de
outras substancias activas, em conformidade com os principios
uniformes referidos no artigo 29.%, n.° 6, do Regulamento (CE)
n.° 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 «Disposi¢des especificas» do anexo I do pre-
sente regulamento. Com base nessa avaliagdo, os Estados-Mem-
bros devem determinar se o produto satisfaz as condi¢des esta-
belecidas no artigo 29.° n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009.

Na sequéncia desta determinagio, os Estados-Membros devem,
se necessdrio, alterar ou retirar a autoriza¢do até 30 de Junho de
2014.

Artigo 3.°
Alteracdes ao Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011 ¢
alterado em conformidade com o anexo II do presente regula-
mento.

Artigo 4.°
Alteragdes a Decisdo 2008/934/CE

No anexo da Decisdo 2008/934/CE, é suprimida a entrada
relativa ao bitertanol.

Artigo 5.°
Entrada em vigor e data de aplicagdo

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel a partir de 1 de Janeiro de 2012.

O presente regulamento € obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de Dezembro de 2011.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO 1

Denominagdo comum;
nameros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (1)

Data de aprovagdo

Termo da aprovacio

Disposicdes especificas

Bitertanol
N.° CAS: 55179-31-2

N.° CIPAC: 386

(1RS,2RS;1RS,2SR)-1-(bife-

nil-4-iloxi)-3,3-dimetil-1-
-(1H-1,2,4-triazol-1-il)bu-

tan-2-ol [propor¢do 20:80

entre os isomeros
(1RS,2RS) e (1RS,2SR)]

>970 glkg (A > 80,
B < 20)

RS + SR 80 - 90 %
RR+S8§510-20%

1 de Janeiro de
2012

30 de Junho de
2015

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida para o tratamento de sementes.

Os Estados-Membros devem assegurar-se de que as autorizagdes estabelecem que o reves-
timento da superficie das sementes se realiza exclusivamente em unidades especializadas
no tratamento de sementes e de que estas unidades aplicam as melhores técnicas dispo-
niveis de molde a excluir a libertacio de nuvens de poeira durante a armazenagem, o
transporte e a aplicacdo.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 11 de
Outubro de 2011, do relatério de revisdo do bitertanol elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do
relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos:

a) Aos riscos para os operadores e os trabalhadores e garantir que as condicdes de
utilizacdo prescrevem, se for caso disso, o uso de equipamento de protec¢do individual
adequado;

b) A exposicio dos consumidores por via alimentar aos residuos de metabolitos derivados
do triazole (TDM),

¢) Aos riscos para as aves e os mamiferos.
As condicdes de utilizacdo devem incluir, se necessdrio, medidas de redugdo dos riscos.
O requerente deve apresentar informagdes confirmatérias no que se refere:

1. A relevancia toxicolégica das impurezas BUE 1662, assim referidas por questdes de
confidencialidade, e o composto 3-clorofenoxi;

2. Ao risco agudo e a curto prazo para as aves granivoras;
3. Ao risco a longo prazo para os mamiferos granivoros;

4. Aos residuos de metabolitos derivados do triazole (TDM) em culturas primdrias, em
culturas de rotagdo e em produtos de origem animal;
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Denominagdo comum;

nameros de identificagdo Denominacdo IUPAC

Pureza ()

Data de aprovagio

Termo da aprovacdo

Disposicdes especificas

5. Ao impacto que a propor¢do varidvel dos isomeros presentes no material técnico e a
degradagio efou conversdo preferencial da mistura de isémeros podem ter na avaliagdo
dos riscos para os trabalhadores, para os consumidores e para o ambiente.

O requerente deve submeter a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autoridade as infor-
magdes descritas no ponto 1 até 30 de Junho de 2012, as informacdes descritas nos
pontos 2, 3 e 4 até 31 de Dezembro de 2013, e as informacdes descritas no ponto 5 dois
anos apds a adopgdo de orientagdes especificas.

(") O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificacdes da substancia activa.
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ANEXO 11

Na parte B do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, ¢ aditada a seguinte entrada:

Nimero

Denominagdo comum;
ntimeros de identificacio

Denominagdo IUPAC

Pureza ()

Data de aprovagdo

Termo da aprovagio

Disposi¢des especificas

«21

Bitertanol
N.° CAS: 55179-31-2

N.° CIPAC: 386

(1IRS,2RS;1RS,28R)-1-
(bifenil-4-iloxi)-3,3-
dimetil-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-il)butan-2-ol
[proporgdo 20:80 entre 0s is6-
meros (1RS,2RS) e (1RS,2SR)]

> 970 g/kg

B < 20)

(A > 80,

RS+ SR 80 - 90 %

RR+S510-20%

1 de Janeiro de
2012

30 de Junho de
2015

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida para o tratamento
de sementes.

Os Estados-Membros devem assegurar-se de que as autorizagdes estabele-
cem que o revestimento da superficie das sementes se realiza exclusiva-
mente em unidades especializadas no tratamento de sementes e de que
estas unidades aplicam as melhores técnicas disponiveis de molde a excluir
a libertagdo de nuvens de poeira durante a armazenagem, o transporte e a
aplicagdo.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Outubro de 2011, do relatério de revisio do
bitertanol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar

e da Satde Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatdrio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:

a) Aos riscos para os operadores e os trabalhadores e garantir que as
condi¢des de utilizagdo prescrevem, se for caso disso, o uso de equipa-
mento de protecgdo individual adequado;

b) A exposi¢io dos consumidores por via alimentar aos residuos de meta-
bolitos derivados do triazole (TDM);

) Aos riscos para as aves e os mamiferos.

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

O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere:

1. A relevancia toxicoldgica das impurezas BUE 1662, assim referidas por
questdes de confidencialidade, e o composto 3-clorofenoxi;

2. Ao risco agudo e a curto prazo para as aves granivoras;
3. Ao risco a longo prazo para os mamiferos granivoros;

4. Aos residuos de metabolitos derivados do triazole (TDM) em culturas
primdrias, em culturas de rotagio e em produtos de origem animal;
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Denominagdo comum;

Namero . e
ntmeros de identificacio

Denominacao ITUPAC

Pureza (¥)

Data de aprovacdo

Termo da aprovacdo

Disposi¢des especificas

5. Ao impacto que a propor¢do varidvel dos isémeros presentes no mate-
rial técnico e a degradagdo efou conversdo preferencial da mistura de
isémeros podem ter na avaliagdo dos riscos para os trabalhadores, para
os consumidores e para o ambiente.

O requerente deve submeter a Comissdo, aos Estados-Membros e a Auto-
ridade as informacdes descritas no ponto 1 até 30 de Junho de 2012, as
informacdes descritas nos pontos 2, 3 e 4 até 31 de Dezembro de 2013, e
as informacdes descritas no ponto 5 dois anos apds a adopcio de orien-
tagOes especificas.»

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