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DIRECTIVA 2001/28/CE DA COMISSAO
de 20 de Abril de 2001

que altera o anexo I da Directiva 91/414/CEE do Conselho, relativa a colocacio dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, de modo a incluir a substincia activa KBR 2738 (fenehexamida)

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 colocagdo dos produtos fitofarma-
céuticos no mercado ('), com a dltima, redaccio que lhe foi
dada pela Directiva 2001/21/CE da Comissdo (?), e, nomeada-
mente, o n.° 1 do seu artigo 6.°,

Considerando o seguinte:

1)

(1
(2
(3

)
)
)

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE do Conselho, a seguir denominada «a direc-
tiva», o Reino Unido recebeu, em 8 de Maio de 1997,
um pedido da empresa Bayer plc («aequerente»), com
vista a inclusdo da substincia activa KBR 2738 (fenehe-
xamida) no anexo I da directiva.

Em conformidade com o n.° 3 do artigo 6.° da directiva,
a Comissdo confirmou, através da sua Decisio 98/
[398/CE (%), que pode considerar-se que o processo apre-
sentado para a KBR 2738 (fenchexamida) satisfaz, em
principio, as exigéncias de dados e informagdes do
anexo II e, relativamente a um produto fitofarmacéutico
que contém esta substincia activa, do anexo III da direc-
tiva.

Em conformidade com o n.° 1 do artigo 5.° da directiva,
as substancias activas s6 devem ser incluidas no anexo I,
por um periodo ndo superior a 10 anos, quando puder
presumir-se que a utilizagdo de produtos fitofarmacéu-
ticos que as contenham, ou os residuos das mesmas, ndo
tém efeitos prejudiciais para a sadde humana ou animal
ou para as dguas subterrdneas, nem uma influéncia
inaceitdvel sobre o ambiente.

Os efeitos da KBR 2738 (fenchexamida) na satde
humana e no ambiente foram avaliados em conformi-
dade com os n.* 2 e 4 do artigo 6.° da directiva no que
respeita as utilizagdes propostas pelo requerente. O
Reino Unido, na sua fun¢do de Estado-Membro relator,
apresentou um projecto de relatério de avaliagio da
substincia em causa a Comissdo em 15 de Outubro de
1998.

O relatério de avaliagdo foi examinado pelos Estados-
-Membros e pela Comissdo no ambito do Comité Fitos-
sanitrio Permanente. Esse exame foi concluido em 19
de Outubro de 2000 com a elaboracio do relatério de
avaliacio da KBR 2738 (fenehexamida), da Comissdo.
Caso seja necessdrio actualizar o referido relatério de
modo a ter em conta o progresso técnico e cientifico, as
condicdes relativas a inclusio da KBR 2738 (fenehexa-
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mida) no anexo I da directiva também terdo de ser
alteradas, em conformidade com a directiva.

O processo e os resultados da avaliacdo foram apresen-
tados, a titulo consultivo, ao Comité Cientifico das
Plantas, em 31 de Marco de 2000. O comité emitiu o
seu parecer em 20 de Julho de 2000. As actas da
reunido do comité (SCP/REPT/021—final) (*) referem que
o mesmo entendeu ndo formular quaisquer observagdes
sobre a substancia activa em causa. O comité referiu
também que as autorizagdes nacionais implicam a
gestdo de riscos especificos em conformidade com o
anexo VI (°) (principios uniformes) da directiva.

As avaliagdes efectuadas permitiram concluir poder
presumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que
contém a substdncia activa em causa satisfazem, em
geral, as condi¢des definidas no n.° 1, alineas a) e b), e
no n.° 3 do artigo 5.° da directiva, designadamente no
que respeita as utilizagdes examinadas em pormenor no
relatério de avaliagio da Comissdo. E, portanto,
adequado incluir a substancia activa em causa no anexo
I, para que, em cada Estado-Membro, a concessdo das
autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém
KBR 2738 (fenchexamida) possa ser organizada em
conformidade com a directiva.

Depois da inclusdo, os Estados-Membros necessitardo de
um periodo razodvel para porem em prética as disposi-
¢des da directiva no que se refere aos produtos fitofar-
macéuticos que contém KBR 2738 (fenchexamida),
nomeadamente para reapreciarem, durante esse periodo,
as autorizagdes provisorias em vigor ou concederem, o
mais tardar até ao final do referido periodo, novas auto-
rizagdes em conformidade com as disposi¢des da direc-
tiva. Pode igualmente ser necessirio um periodo mais
dilatado para os produtos fitofarmacéuticos que contém
KBR 2738 (fenehexamida) e outras substdncias activas
incluidas no anexo I

E conveniente estabelecer que, salvo no que respeita as
informagdes confidenciais, na acep¢do do artigo 14.° da
directiva, os Estados-Membros devem manter a versdo
final do relatério a disposigdo de todas as partes interes-
sadas e facultar-lhes a sua consulta.

O relatério de avaliacgio é necessdrio para que os
Estados-Membros possam aplicar correctamente vdrias
seccdes dos principios uniformes enunciados no anexo
VI da directiva, designadamente quando estes se referem
a avaliacdo dos dados apresentados com vista a inclusdo
da substincia activa no anexo I da directiva.

(*) Actas da vigésima primeira reuniio do Comité Cientifico das
Plantas, Bruxelas, 20 de Julho de 2000.
() JO L 265 de 27.9.1997, p. 87.
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(11)  As medidas previstas na presente directiva estdio em
conformidade com o parecer do Comité Fitossanitdrio
Permanente emitido em 19 de Outubro de 2000,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O quadro incluido no anexo I da da Directiva 91/414/CEE ¢
alterado de modo a incluir a substincia activa KBR 2738
(fenehexamida), descrita no anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros pordo em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente directiva o mais tardar em 1 de
Agosto de 2001. Do facto informardo imediatamente a
Comissao.

Quando os Estados-Membros adoptarem as disposigdes, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial.
As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos Estados-
-Membros.

2. Todavia, relativamente aos procedimentos de avaliagio e
decisdo a luz dos principios uniformes enunciados no anexo VI
da Directiva 91/414/CEE do Conselho, com base num processo
que satisfaga as exigéncias do anexo III da mesma, o periodo a
que se refere o n.° 1 é prolongado até 1 de Agosto de 2002

para as autorizagdes provisorias de produtos fitofarmacéuticos
que contenham KBR 2738 (fenehexamida).

3. Todavia, no caso dos produtos fitofarmacéuticos que,
além de KBR 2738 (fenehexamida), contenham outra
substincia activa incluida no anexo I da Directiva 91/414/CEE,
o periodo a que se refere o n.° 1 serd prolongado em conformi-
dade com o disposto na directiva que altera o anexo I da
Directiva 91/414/CEE de modo a incluir a substincia em causa
no anexo.

4. Salvo no que respeita as informagdes confidenciais, na
acepgdo do artigo 14.° da Directiva, os Estados-Membros
manterdo o relatdrio de avaliacdo da KBR 2738 (fenehexamida)
a disposicdo de todas as partes interessadas para consulta ou
facultd-lo-do a essas mesmas partes mediante pedido especifico
destas.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor em 1 de Junho de 2001.
Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 20 de Abril de 2001.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo



ANEXO

ENTRADA A ADITAR AO QUADRO DO ANEXO I DA DIRECTIVA 91/414/CEE

Denominac¢do comum,

Ntmero . a
nimeros de identificacio

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Entrada em vigor

Termo da inclusdo

Disposi¢des especificas

«13 Fenehexamida
N.o CAS 126833-17-8
N.> CIPAC 603

N-(2,3-dicloro-4-hidroxifenil)-1-metilciclo-hexa-
nocarboxamida

> 950 glkg

1 de Junho de
2001

31 de Maio de 2011

S6 sdo autorizadas utilizagdes como fungicida.

Na aplicacio dos principios uniformes, os
Estados-Membros  devem  conferir ~ especial
atencdo ao impacto potencial nos organismos
aqudticos e devem assegurar que as condi¢des de
autorizagdo incluam, se necessdrio, medidas de
redugio dos riscos.

Data da reunido do Comité Fitossanitdrio Perma-
nente em que foi concluido o relatério de
avaliagdo: 19 de Outubro de 2000.

(") O relatério de avaliacio (doc. 6497[VI[99 rev. 2) inclui mais pormenores sobre a identidade e as especificagdes das substincias activas.»

100C¥¥¢

[ 1d ]

serodoanyg sopeprunuo) sep [epYQ [euIof

LT T



