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DECISAO DA COMISSAO
de 15 de Dezembro de 2008

relativa a ndo inclusdo da substincia activa antraquinona no Anexo I da Directiva 91/414/CEE do
Conselho e a retirada das autorizacdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém essa substincia

[notificada com o milmero C(2008) 8133]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2008/986/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de
Julho de 1991, relativa a colocacido dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado ('), nomeadamente o n.° 2, quarto paragrafo,
do artigo 8.,

Considerando o seguinte:

1

O n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE estabelece
que os Estados-Membros podem, durante um prazo de
12 anos a contar da data de notificagdo dessa directiva,
autorizar a colocagio no mercado de produtos fitofarma-
céuticos que contenham substincias activas ndo constan-
tes do Anexo I da referida directiva que se encontrem ja
no mercado dois anos ap6s a data de notificacdo, en-
quanto essas substincias sdo progressivamente examina-
das no ambito de um programa de trabalho.

Os Regulamentos (CE) n° 1112/2002 () e (CE)
n.° 2229/2004 (}) da Comissdo estabelecem as normas
especificas de execugdo da quarta fase do programa de
trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva
91/414/CEE e estabelecem uma lista de substncias acti-
vas a avaliar, com vista a possivel inclusio das mesmas
no Anexo I da Directiva 91/414/CEE. Esta lista inclui a
antraquinona.

Os efeitos da antraquinona na sadde humana e no am-
biente foram avaliados em conformidade com o disposto
nos Regulamentos (CE) n.° 1112/2002 e (CE)
n.° 2229/2004, no que diz respeito a uma gama de
utilizacdes proposta pelo notificador. Por outro lado, es-
tes regulamentos designam os Estados-Membros relatores
que devem apresentar os relatrios de avaliacio e as
recomendacdes pertinentes a Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos (AESA), em conformidade
com o artigo 20.° do Regulamento (CE)
n.° 2229/2004. No que respeita a antraquinona, o Es-
tado-Membro relator foi a Bélgica, tendo todas as infor-
magdes pertinentes sido apresentadas em Setembro de
2006.

30 de 19.8.1991, p. 1.

JOL2
JO L 168 de 27.6.2002, p. 14.
JOL3

79 de 24.12.2004, p. 13.

4)

A Comissdo examinou a antraquinona em conformidade
com o artigo 24°A do Regulamento (CE)
n.° 2229/2004. Um projecto de relatério de revisdo so-
bre essa substincia foi analisado pelos Estados-Membros
e pela Comissdo no ambito do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Sadde Animal e concluido, em
26 de Setembro de 2008, sob a forma de relatério de
revisdo da Comissdo.

Durante o exame da referida substancia activa pelo co-
mité, tendo em conta os comentdrios enviados pelos
Estados-Membros, concluiu-se haver indicacdes claras de
que se pode esperar que esta substincia tenha efeitos
nocivos sobre a satide humana e, em particular, que a
auséncia de dados cruciais ndo permite fixar uma dose
didria admissivel (DDA), uma dose aguda de referéncia
(DAR) e um nivel aceitivel de exposi¢gio do operador
(NAEO) fidveis, sendo estes valores necessarios para re-
alizar a avaliacdo dos riscos. Além disso, no relatério de
revisdo sobre a substancia foram incluidos outros aspec-
tos problematicos identificados pelo Estado-Membro re-
lator no respectivo relatério de avaliagdo.

A Comissdo solicitou ao notificador que apresentasse as
suas observacdes sobre os resultados do exame da antra-
quinona e se manifestasse quanto a inten¢do de manter,
ou ndo, a sua posi¢do em relacdo a substincia. As ob-
servagdes enviadas pelo notificador foram objecto de
uma andlise atenta. Contudo, pese embora a argumenta-
cdo apresentada pelo notificador, ndo foi possivel elimi-
nar os problemas identificados, e as avaliagdes efectuadas
com base nas informacdes apresentadas ndo demonstra-
ram ser de esperar que, nas condi¢des de utilizacdo pro-
postas, os produtos fitofarmacéuticos que contém antra-
quinona satisfacam, em geral, as condi¢des definidas nas
alineas a) e b) do n° 1 do artigo 5.° da Directiva
91/414/CEE.

Por conseguinte, a antraquinona ndo deve ser incluida no
Anexo 1 da Directiva 91/414/CEE.

Devem adoptar-se medidas destinadas a assegurar que as
autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém
antraquinona sejam retiradas num determinado prazo e
ndo sejam renovadas e, ainda, que ndo sejam concedidas
novas autorizagdes relativas aos produtos em causa.
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(99 Os periodos derrogatérios eventualmente concedidos pe-
los Estados-Membros para a eliminagio, armazenagem,
colocagio no mercado e utilizagio das existéncias dos
produtos fitofarmacéuticos que contém antraquinona
ndo devem exceder 12 meses, para que as existéncias
sejam utilizadas durante mais um periodo vegetativo,
assegurando que os produtos fitofarmacéuticos que con-
tém antraquinona continuem disponiveis durante 18 me-
ses apds a adopgdo da presente decisdo.

(10) A presente decisdo ndo prejudica a apresentacdo de um
pedido de autorizagdo para a antraquinona em conformi-
dade com o disposto no n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE e no Regulamento (CE) n.° 33/2008 da Co-
missdo, 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 proce-
dimento acelerado de avaliagio de substincias activas
abrangidas pelo programa de trabalho referido no n.° 2
do artigo 8.° dessa directiva mas ndo incluidas no seu
Anexo 1(!), com vista a uma possivel inclusio desta
substancia no seu Anexo L

(11)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Saide Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A antraquinona ndo ¢ incluida como substancia activa no Ane-
xo I da Directiva 91/414/CEE.
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Artigo 2.°

Os Estados-Membros devem assegurar que:

a) As autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém
antraquinona sejam retiradas até 15 de Junho de 2009;

b) Nio sejam concedidas ou renovadas quaisquer autorizagdes
relativas a produtos fitofarmacéuticos que contém antraqui-
nona apds a data de publicacio da presente decisdo.

Artigo 3.°

Qualquer periodo derrogatério concedido pelos Estados-Mem-
bros em conformidade com o disposto no n.° 6 do artigo 4.° da
Directiva 91/414/CEE deve ser tdo breve quanto possivel e
terminar, o mais tardar, em 15 de Junho de 2010.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 15 de Dezembro de 2008.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo



