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DIRECTIVA 2001/87/CE DA COMISSAO
de 12 de Outubro de 2001

que altera o anexo I da Directiva 91/414/CEE do Conselho relativa a colocacio dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, com o objectivo de incluir as substincias activas acibenzolar-S-
-metilo, ciclanilida, fosfato férrico, pimetrozina e piraflufena-etilo

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 redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2001/49/CE da Comissdo (%), e, nomeada-
mente, o n.° 1 do seu artigo 6.,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, a seguir denominada «Directiva», a Franga
recebeu, em 15 de Outubro de 1996, um pedido da
empresa Novartis, actualmente denominada Syngenta,
com vista a inclusdo da substancia activa acibenzolar-S-
-metilo (CGA 245704) no anexo [ da Directiva. Através
da Decisdo 97/865/CE da Comissido (*), foi confirmado
que o processo se encontrava completo, isto €, que
satisfazia, em principio, as exigéncias de dados e infor-
magdes dos anexos Il e III da Directiva.

(2) A Grécia recebeu em 27 de Marco de 1996 um pedido
semelhante da empresa Rhone Poulenc Agrochimie SA,
actualmente denominada Aventis CropScience, relativo a
ciclanilida (RPA 090946). O respectivo processo foi
declarado completo pela Decisio 97/137/CE da
Comissdo (%).

(3) A Alemanha recebeu em 27 de Agosto de 1998 um
pedido da empresa W. Neudorff GmbH KG relativo ao
fosfato férrico. O respectivo processo foi declarado
completo pela Decisdo 1999/43/CE da Comissdo (°).

(4 A Alemanha recebeu também, em 4 de Setembro de
1996, um pedido da empresa Novartis relativo a pime-
trozina (CGA 215944). O respectivo processo foi decla-
rado completo pela Decisdo 97/865/CE da Comissio.

(5) A Bélgica recebeu em 16 de Junho de 1997 um pedido
da empresa Nihon Nohyaku Co. Ltd. relativo a piraflu-
fena-etilo. O respectivo processo foi declarado completo
pela Decisio 98/242/CE da Comissio (¢).

(6)  Os efeitos das cinco substincias activas em causa na
saide humana e no ambiente foram avaliados em
conformidade com os n.”* 2 e 4 do artigo 6.° da Direc-
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tiva, no que respeita as utilizacdes propostas pelos
respectivos requerentes. Os Estados-Membros designados
relatores apresentaram os projectos de relatérios de
avaliagio das substincias em causa a Comissdo em 17
de Dezembro de 1998 (acibenzolar-S-metilo), 11 de
Fevereiro de 1998 (ciclanilida), 30 de Julho de 1999
(fosfato férrico), 28 de Maio de 1998 (pimetrozina) e 8
de Julho de 1999 (piraflufena-etilo), respectivamente.

(7)  Os projectos de relatério de avaliagio apresentados
foram examinados pelos Estados-Membros e pela
Comissdo no dmbito do Comité Fitossanitirio Perma-
nente. Esse exame foi concluido em 29 de Junho de
2001 com a elaboragdo dos relatérios de avaliagdo do
acibenzolar-S-metilo, da ciclanilida, do fosfato férrico, da
pimetrozina e da piraflufena-etilo da Comissao.

(8) O processo e os resultados de cada avaliacgdo foram
igualmente apresentados ao Comité Cientifico das
Plantas. No que respeita ao acibenzolar-S-metilo e ao
fosfato férrico, ndo foram colocadas ao comité questdes
especificas. O comité entendeu ndo se pronunciar sobre
as substéncias activas em causa, no contexto da possivel
inclusdo das mesmas no anexo I da Directiva (). O
comité salientou que a auséncia de comentdrios deve
apenas ser interpretada como indicagio de que ndo
existem motivos que explicitamente o exijam.

(99 No seu parecer relativo a ciclanilida (), o comité
exprimiu a sua interpretagio de determinados efeitos
observados em ratos e coelhos e recomendou a reavali-
acdo da degradagio da 2,4-dicloroanilina, metabolito
encontrado nos solos. As recomendacdes do comité
foram tidas em conta.

(100 No seu parecer relativo a pimetrozina (°), o comité
exprimiu a sua interpretacio de determinados efeitos no
contexto da determinagdo de uma dose didria admissivel
e de uma dose aguda de referéncia para os consumi-
dores.

(11)  No seu parecer relativo a piraflufena-etilo (%), o comité
concluiu que o risco de contaminagdo das dguas subter-
rineas pelo composto em causa e seus produtos de
degradagdo ¢ desprezdvel. Todavia, em condi¢des
extremas, deve avaliar-se cuidadosamente o comporta-
mento de determinados produtos de degradagio.

(") Actas da reunido do Comité Cientifico das Plantas de 7 de Marco

de 2001 (acibenzolar-S-metilo); actas da reunido do Comité Cienti-
fico das Plantas de 4 de Junho de 2001 (fosfato férrico).

(®) Parecer do Comité Cientifico das Plantas sobre a avaliacdo da cicla-
nilida no contexto da Directiva 91/414/CE relativa a colocacdo dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado. Documento SCP/CYCLAN/
002-final, de 11 de Dezembro de 2000.

(°) Parecer do Comité Cientifico das Plantas sobre a avaliacio da pime-
trozina no contexto da Directiva 91/414/CE relativa a colocacdo dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado. Documento SCP/PYMETR/
002-final, de 31 de Janeiro de 2001.

("% Parecer do Comité Cientifico das Plantas sobre a avaliacio da pira-
flufena-etilo no contexto da Directiva 91/414/CE relativa a colo-
cacio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado. Documento SCP/
PYRA/002-final, de 7 de Marco de 2001.
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(12) As avaliacdes efectuadas permitiram concluir poder
presumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que
contém as substincias activas 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 nos
respectivos relatérios de avaliagio da Comissio. E,
portanto, adequado incluir as substincias activas em
causa no anexo I, para que, em cada Estado-Membro, a
concessio das autorizagdes dos produtos fitofarmacéu-
ticos que as contém possa ser organizada em conformi-
dade com a Directiva.

(13)  Depois da inclusdo, os Estados-Membros necessitardo de
um periodo razodvel para porem em pritica as disposi-
¢des da Directiva no que se refere aos produtos fitofar-
macéuticos que contém acibenzolar-S-metilo, ciclanilida,
fosfato férrico, pimetrozina e piraflufena-etilo, nomeada-
mente para reapreciarem, durante esse periodo, as auto-
rizagdes provisorias ou concederem, o mais tardar até ao
final do referido periodo, novas autorizagdes em confor-
midade com as disposi¢des da Directiva. Pode igual-
mente ser necessdrio um periodo mais dilatado para os
produtos fitofarmacéuticos que contém uma das
substancias activas em causa e outras substincias activas
incluidas no anexo L

(14) O relatério de avaliagdo 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 substancia activa no anexo I da Directiva. E, pois,
conveniente estabelecer que, salvo no que respeita as
informagdes confidenciais, na acep¢io do artigo 14.° da
Directiva, os Estados-Membros devem manter a versio
final do relatério de avaliagdo a disposicdo de todas as
partes interessadas e facultar-lhes a sua consulta. Caso os
referidos relatérios sejam actualizados de modo a ter em
conta o progresso técnico e cientifico, as condigdes rela-
tivas a inclusio das substincias activas em causa no
anexo I da Directiva poderdo também ter de ser alte-
radas, em conformidade com o procedimento descrito
na Directiva.

(15)  As medidas previstas na presente directiva estio em
conformidade com o parecer do Comité Fitossanitdrio
Permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O quadro do anexo I da Directiva 91/414/CEE ¢ alterado em
conformidade com o anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros pordo em vigor as disposicdes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente directiva o mais tardar em 31 de
Marco de 2002. Do facto informario imediatamente a
Comissdo.

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 avaliacdo e
decisdo a luz dos principios uniformes enunciados no anexo VI
da Directiva 91/414/CEE, com base num processo que satisfaca
as exigéncias do anexo IIl da mesma, o periodo a que se refere
o n° 1 é prolongado até 31 de Marco de 2003 para as
autorizagdes provisorias de produtos fitofarmacéuticos que
contenham acibenzolar-S-metilo, ciclanilida, fosfato férrico,
pimetrozina e piraflufena-etilo.

3. Todavia, no caso dos produtos fitofarmacéuticos que,
além de acibenzolar-S-metilo, ciclanilida, fosfato férrico, pime-
trozina ou piraflufena-etilo, contenham outra substancia activa
incluida no anexo I da Directiva 91/414/CEE, o periodo a que
se refere 0 n.° 1 serd prolongado em conformidade com o
disposto na directiva que altera o anexo I da Directiva 91/
[414/CEE de modo a incluir a substancia activa em causa.

4. Salvo no que respeita as informagdes confidenciais, na
acep¢do do artigo 14.° da Directiva, os Estados-Membros
manterdo os relatérios de avaliacdo do acibenzolar-S-metilo, da
ciclanilida, do fosfato férrico, da pimetrozina e da piraflufena-
-etilo a disposi¢do de todas as partes interessadas para consulta
ou facultd-lo-do a essas mesmas partes mediante pedido especi-
fico destas.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor em 1 de Novembro de
2001.

Artigo 4.°
Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.
Feito em Bruxelas, em 12 de Outubro de 2001.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo



ANEXO

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

Denominacdo comum; nimeros de

N.° identificacio Denominacio IUPAC Pureza (') Entrada em vigor Termo da inclusio Disposi¢des especificas
«20 | Acibenzolar-S-metilo Benzo[1,2,3]tiadiazol-7-carbotioato de s-metilo | 970 glkg 1 de Novembro de | 31 de Outubro de | Apenas serdo autorizadas as utilizagdes como

N° CAS 135158-54-2 2001 2011 bioestimulante das plantas.

Ne CIPAC 597 Data da reunido do Comité Fitossanitdrio Perma-
nente em que foi concluido o relatério de avalia-
¢do: 29 de Junho de 2001

21 Ciclanilida Nio disponivel 960 glkg 1 de Novembro de | 31 de Outubro de | Apenas serdo autorizadas as utilizagdes como

N° CAS 113136-77-9 2001 2011 regulador de crescimento das plantas.

N.° CIPAC 586 O teor mdximo da impureza 2,4-dicloroanilina
(2,4-DCA) no produto técnico deverd ser de
1g/kg.

Data da reunido do Comité Fitossanitdrio Perma-
nente em que foi concluido o relatério de avalia-
cdo: 29 de Junho de 2001.

22 | Fosfato férrico Fosfato férrico 990 g/kg 1 de Novembro de | 31 de Outubro de | Apenas serdo autorizadas as utiliza¢des como

N° CAS 10045-86-0 2001 2011 moluscicida

N. CIPAC 629 Data da reunido do Comité Fitossanitdrio Perma-
nente em que foi concluido o relatério de avalia-
cdo: 29 de Junho de 2001.

23 Pimetrozina (E)-6-metil-4-[(piridin-3-ilmetileno)amino]- 950 g/kg 1 de Novembro de | 31 de Outubro de | Apenas serdo autorizadas as utilizacdes como

N.o CAS 123312-89-0
N.o CIPAC 593

-4,5-di-hidro-2H-[1,2,4]-Triazin-3-ona

2001

2011

insecticida.

No processo de decisdo em conformidade com
os principios uniformes, os Estados-Membros
dardo especial atengdo a protecgdo dos orga-
nismos aquaticos.

Data da reunido do Comité Fitossanitdrio Perma-
nente em que foi concluido o relatério de avalia-
¢do: 29 de Junho de 2001.
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Denominag¢do comum; niimeros de
identificacdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Entrada em vigor

Termo da inclusdo

Disposigdes especificas

24 Piraflufena-etilo
N.o CAS 129630-19-9
N.°© CIPAC 605

2-cloro-5-(4-cloro-5-difluorometoxi-1-metil-
pirazol-3-il)-4-fluorofenoxiacetato de etilo

956 glkg

1 de Novembro de
2001

31 de Outubro de
2011

Apenas serdo autorizadas as utilizagdes como
herbicida.

No processo de decisdo em conformidade com
os principios uniformes, os Estados-Membros
dardo especial atengdo a proteccdo das algas e
plantas aqudticas e aplicardo, sempre que neces-
sdrio, medidas de redu¢io do risco.

Data da reunido do Comité Fitossanitdrio Perma-
nente em que foi concluido o relatério de avalia-
¢do: 29 de Junho de 2001.

(') O relatério de avaliagdo fornece mais pormenores sobre a identidade e as especificacdes das substancias activas.»
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