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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 1 de Junho de 2011

relativa a ndo inclusdo da diclorana no anexo I da Directiva 91/414/CEE do Conselho

[notificada com o nimero C(2011) 3731]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2011/329/UE)

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 colocagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado ('), nomeadamente o artigo 6.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

1
2

4
5

Os Regulamentos (CE) n.° 4512000 (3 e (CE)
n.° 1490/2002 (*) da Comissdo estabelecem as normas
de execucdo 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 substancias activas
a avaliar com vista a possivel inclusio das mesmas no
anexo [ da Directiva 91/414/CEE. Esta lista incluia a
diclorana.

Em conformidade com o artigo 11.°-F, o artigo 12.°,
n° 1, alinea a), e o artigo 12.°, n.° 2, alinea b), do
Regulamento (CE) n.° 1490/2002, foi adoptada a Decisio
2008/744|CE da Comissdo, de 18 de Setembro de 2008,
relativa & ndo inclusdo da substancia activa diclorana no
anexo I da Directiva 91/414/CEE do Conselho e a reti-
rada das autoriza¢des dos produtos fitofarmacéuticos que
contém essa substancia ().

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 execucdo da Directiva 91/414/CEE do Conselho
no que respeita a um procedimento normal e a um
procedimento acelerado de avaliacio de substincias 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 Espanha, designada
Estado-Membro  relator pelo  Regulamento  (CE)
n.° 1490/2002. Foi respeitado o periodo previsto para
o procedimento acelerado. A especificagio da substincia
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activa e as utiliza¢des indicadas sdo as mesmas que as
que foram objecto da Decisio 2008/744|CE. O pedido
cumpre igualmente os demais requisitos substantivos e
processuais previstos no artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.° 33/2008.

A Espanha 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 Comissio em 6 de Outubro de 2009. A
Autoridade enviou o relatério complementar aos demais
Estados-Membros e ao requerente, a fim de que pudes-
sem apresentar os respectivos comentdrios, e transmitiu a
Comissio 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 a diclorana a Co-
missdo em 21 de Julho de 2010 (¢). O projecto de rela-
torio de avaliacdo, o relatério complementar e as con-
clusdes da Autoridade foram examinados pelos Estados-
-Membros e pela Comissio no dmbito do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal e con-
cluidos, em 5 de Maio de 2011, sob a forma de relatério
de revisdo da Comissdo sobre a diclorana.

O relatério complementar elaborado pelo Estado-Mem-
bro relator e as conclusdes da Autoridade centraram-se
nos aspectos problematicos que conduziram a decisdo de
ndo inclusio; subsistiam, nomeadamente, preocupagdes
relativamente a exposicdo dos trabalhadores. Foram iden-
tificados outros aspectos problemdticos no relatério de
revisdo sobre a diclorana.

O requerente apresentou informacdes adicionais, em es-
pecial no que se refere a especificagdo do produto téc-
nico, a equivaléncia entre os materiais de ensaio utiliza-
dos nos estudos de toxicidade e o produto técnico pro-
duzido para fins comerciais, a toxicidade para os mami-
feros, a exposi¢do de operadores e trabalhadores, bem
como as vias de degradacio.

Contudo, as informagdes adicionais fornecidas pelo re-
querente ndo permitiram eliminar todos os aspectos pro-
blematicos especificos relativos a diclorana.

(%) Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos; Conclusion on
the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
dicloran (Conclusdes da revisio dos peritos avaliadores sobre a ava-
liagdo dos riscos de pesticidas relativa a substancia activa diclorana).
EFSA Journal 2010; 8(8):1698. [110 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.
1698. Disponivel em linha: www.efsa.europa.eu/efsajournal.
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Foram salientados os seguintes aspectos problematicos:
ndo se demonstrou que a especificagio do produto téc-
nico, produzido para fins comerciais, é equivalente a dos
materiais de ensaio utilizados nos estudos toxicoldgicos e
ecotoxicoldgicos. Os dados disponiveis eram insuficientes
para permitir tirar conclusdes quanto a relevancia toxi-
coldgica de duas impurezas presentes no produto téc-
nico, referidas como impurezas 3 e 4 por razdes de
confidencialidade. Identificaram-se efeitos nocivos para a
satide humana. Concluiu-se, nomeadamente, que a expo-
sicdo dos trabalhadores excedia 100 % do nivel aceitdvel
de exposi¢do do operador (NAEO). Nio foi possivel con-
cluir a avaliacdo dos riscos para os consumidores por se
desconhecerem as quantidades de residuos em culturas
subsequentes. Eram insuficientes as informagdes sobre
os riscos para macrorganismos ndo visados do solo e
sobre os riscos para os organismos aqudticos causados
por produtos de degradacdo ndo identificados produzidos
por fotdlise em meio aquoso.

A Comissdo convidou o requerente a apresentar os seus
comentarios sobre as conclusdes da Autoridade. Além
disso, em conformidade com o artigo 21.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 33/2008, a Comissdo solicitou
ao requerente a apresentagio de comentdrios ao projecto
de relatorio de revisdo. Os comentdrios enviados pelo
requerente foram objecto de uma andlise atenta.

Contudo, pese embora a argumentagdo apresentada pelo
requerente, ndo foi possivel eliminar os aspectos proble-
maticos identificados, e as avaliacdes efectuadas com base
nas informagdes apresentadas e analisadas nas reunides
de peritos da Autoridade ndo demonstraram ser de espe-
rar que, nas condi¢des de utilizacdo propostas, os produ-
tos fitofarmacéuticos que contém diclorana satisfacam,
em geral, os requisitos definidos no artigo 5.°, n.° 1,
alineas a) e b), da Directiva 91/414/CEE.

Por conseguinte, a diclorana ndo deve ser incluida no
anexo [ da Directiva 91/414/CEE.
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Por uma questdo de clareza, é necessdrio revogar a De-
cisdo 2008/744|CE.

A presente decisio ndo prejudica a apresentagio de um
novo pedido relativo a diclorana nos termos do
artigo 6.%, n.° 2, da Directiva 91/414/CEE e do capitulo
II do Regulamento (CE) n.° 33/2008.

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

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A diclorana nio é incluida como substancia activa no anexo I
da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 2.°

E revogada a Decisio 2008/744/CE.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 1 de Junho de 2011.

Pela Comissdo
John DALLI
Membro da Comissdo




