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DIRECTIVA 2006/133/CE DA COMISSAO
de 11 de Dezembro de 2006

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir a substincia activa
flusilazol

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comissdo, de 11
de Dezembro de 1992, que estabelece normas de execu-
¢do para a primeira fase do programa de trabalho refe-
rido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do
Conselho relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado (%), estabelece uma lista de substancias
activas a avaliar, com vista a possivel inclusdo das mes-
mas no anexo I da Directiva 91/414/CEE. Esta lista inclui
o flusilazol.

(2)  Os efeitos do flusilazol na satide humana e no ambiente
foram avaliados em conformidade com o Regulamento
(CEE) n.° 3600/92 no que respeita a uma certa gama de
utilizagdes, proposta pelo notificador. Por forca do Regu-
lamento (CE) n.° 933/94 da Comissdo, de 27 de Abril
de 1994, que estabelece as substancias activas dos pro-
dutos fitofarmacéuticos e designa os Estados-Membros
relatores com vista a aplicagdo do Regulamento (CEE)
n.° 3600/92 da Comissdo (}), a Irlanda foi designada
como Estado-Membro relator. A Irlanda apresentou o
relatério de avaliagdo e as recomendagdes pertinentes a
Comissdo em 30 de Abril de 1996, em conformidade
com o n.° 1, alinea ¢), do artigo 7.° do Regulamento
(CEE) n.° 3600/92.

(3) O relatério de avaliagdo foi revisto pelos Estados-Mem-
bros e pela Comissdo no ambito do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e da Sadde Animal.

(4 No que se refere ao flusilazol, foram apresentadas duas
questdes ao Comité Cientifico das Plantas (0 Comité
Cientifico). A primeira consistia em saber se a CSEO
(Concentragdo Sem Efeito Observado) proposta era ade-

(*) JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tdltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2006/85/CE da Comissdo (JO L 293 de
24.10.2006, p. 3).

() JO L 366 de 15.12.1992, p. 10. Regulamento com a tltima redac-
¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 2266/2000 (JO
L 259 de 13.10.2000, p. 10).

(}) JO L 107 de 28.4.1994, p. 8. Regulamento com a dltima redacgio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 2230/95 (O L 225
de 22.9.1995, p. 1).

quada para assegurar uma protecdo suficiente contra
efeitos nocivos para a reprodugdo e, duma forma mais
geral, qual era a posi¢do do comité em relagdo a sensi-
bilidade comparativa do ensaio nas primeiras fases da
vida por oposi¢do ao estudo do ciclo completo de vida
dos peixes. A segunda questdo referia-se ao impacto po-
tencial sobre a decomposi¢io da matéria organica. Em
ambos os casos, as recomendagdes do Comité Cienti-
fico (%) foram tidas em consideracdo aquando da redacgdo
da presente directiva e relatorio de revisdo devido.

(5)  Dos diversos exames efectuados concluiu-se ser possivel
presumir que os produtos fitofarmacéuticos que contém
flusilazol satisfazem os requisitos do n.° 1, alineas a) e b),
do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, no que diz res-
peito as utilizagdes examinadas e detalhadas no relatério
de revisdo da Comissdo, desde que sejam aplicadas me-
didas adequadas de redugdo dos riscos. Visto que o flu-
silazol é uma substincia perigosa, a sua utilizagdo deve
ser sujeita a restri¢cdes. Existem, designadamente, receios
acerca dos seus efeitos toxicos intrinsecos, incluindo pro-
priedades potencialmente desreguladoras do sistema en-
décrino. Neste momento, ndo existe consenso cientifico
relativamente 4 exacta extensdo do risco. Aplicando o
principio da precaugdo, e atendendo aos conhecimentos
cientificos actuais, devem ser impostas medidas de redu-
¢do dos riscos, a fim de alcancar o elevado nivel de
protec¢do da saide humana e animal e do ambiente
almejado pela Comunidade.

(6) O ne 4 do artigo 5.° ¢ 0 n.° 1 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE determinam que a inclusio de substincias
no anexo I pode estar sujeita a restricdes e condicdes. No
caso em apreco, sio consideradas necessdrias as restricdes
em matéria de perfodo de inclusdo e de culturas autori-
zadas. As medidas inicialmente apresentadas ao Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal
propunham a restricio do periodo de inclusio a sete
anos, de modo a que os Estados-Membros dessem prio-
ridade A revisio dos produtos fitofarmacéuticos com flu-
silazol que ji se encontrassem no mercado. Para evitar
discrepancias quanto ao elevado nivel de proteccio alme-
jado, a inclusio no anexo I da Directiva 91/414/CEE
devia limitar-se as utilizacdes de flusilazol efectivamente
avaliadas pela Comunidade e consideradas conformes
com as condi¢des fixadas na referida directiva. Tal impli-
caria que as outras utilizagdes, ndo abrangidas na referida
avaliagio ou apenas parcialmente abrangidas, deveriam
ser submetidas a uma avaliagdo completa antes de poder
ser considerada a sua inclusio no anexo I da Directiva
91/414/CEE. Por ultimo, devido a natureza perigosa

(* Parecer do Comité Cientifico das Plantas sobre perguntas especificas

da Comissio em relagio a avaliacio do flusilazol no contexto da
Directiva 91/414/CEE do Conselho (Parecer adoptado pelo Comité
Cientifico das Plantas em 18 de Julho de 2002).
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do flusilazol, considerou-se necessdrio garantir uma har-
monizagdo minima a nivel comunitdrio de determinadas
medidas de redugdo dos riscos a aplicar pelos Estados-
-Membros aquando da concessdo de autorizagdes.

Nos termos dos procedimentos estabelecidos pela Direc-
tiva 91/414/CEE, a Comissdo decide da aprovagdo das
substéncias activas, incluindo a definicio de medidas de
gestdo dos riscos. Os Estados-Membros sio os responsd-
veis pela execugdo, aplicacio e controlo das medidas
destinadas a reduzir os riscos gerados pelos produtos
fitofarmacéuticos. As preocupagdes manifestadas por va-
rios Estados-Membros reflectem a sua opinido, segundo a
qual sdo necessdrias restrigdes adicionais para reduzir o
risco a um nivel que se possa considerar aceitdvel e
consistente com o elevado nivel de proteccdo que a Co-
munidade deseja alcancar. Actualmente, o estabeleci-
mento do nivel de seguranca e protecgio adequado
para a produgdo, comercializacdo e utilizagdo continua-
das do flusilazol é uma questdo de gestio dos riscos.

Consequentemente, a Comissdo reexaminou a sua posi-
¢do. A fim de reflectir correctamente o elevado nivel de
protec¢do da sadde humana e animal assim como o
ambiente sustentdvel que a Comunidade pretende, a Co-
missdo considerou adequado, para além dos principios
enunciados no sexto considerando, reduzir novamente
o periodo de inclusio para 18 meses, em vez de sete
anos. Esta medida contribui para a reducio de eventuais
riscos, garantindo uma reavaliagdo prioritdria no respei-
tante a esta substincia.

Pode presumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que
contém flusilazol satisfazem os requisitos do n.° 1, ali-
neas a) e b), do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, no
que diz respeito as utilizagdes examinadas e detalhadas
no relatério de revisio da Comissdo, desde que sejam
aplicadas as medidas de redugdo dos riscos necessdrias.

Sem prejuizo da conclusio de que é possivel presumir
que os produtos fitofarmacéuticos com flusilazol satisfa-
zem os requisitos estabelecidos no n.° 1, alineas a) e b),
do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, é conveniente
obter informacdes adicionais sobre certos pontos especi-
ficos. As propriedades potencialmente desreguladoras do
sistema enddcrino do flusilazol foram avaliadas em en-
saios que seguem as melhores préticas actualmente dis-
poniveis. A Comissio estd ciente de que a Organizagio
de Cooperagdo e Desenvolvimento Econémicos (OCDE)
estd a preparar orientacdes para a realizacdo de ensaios
no intuito de aperfeicoar ainda mais a avaliagdo das pro-
priedades potencialmente desreguladoras do sistema en-
décrino. Assim, é adequado exigir que o flusilazol seja
submetido a esses ensaios suplementares, assim que exis-
tam as orientacdes para a realizagio de ensaios da OCDE,
e que o notificador apresente os respectivos resultados.
Além disso, os Estados-Membros devem exigir que os

(11)

(12)

(13)

titulares de autorizagdes fornecam informacdes acerca
da utilizagdo de flusilazol, incluindo informagdes acerca
da incidéncia sobre a satide dos operadores.

Tal como sucede relativamente a todas as substancias
incluidas no anexo I da Directiva 91/414/CEE, o estatuto
do flusilazol pode ser revisto em conformidade com o
n.° 5 do artigo 5.° da referida directiva, a luz de quais-
quer novos dados entretanto divulgados. De igual modo,
a inclusdo desta substincia no anexo I pode ser renovada
de acordo com os procedimentos estabelecidos na direc-
tiva, independentemente do facto de expirar numa data
especifica.

A experiéncia adquirida com as anteriores inclusdes no
anexo 1 da Directiva 91/414/CEE de substancias activas
avaliadas no ambito do Regulamento (CEE) n.° 3600/92
mostrou que podem surgir dificuldades com a interpre-
tacdo das obriga¢des dos titulares das autorizagdes exis-
tentes no que respeita ao acesso aos dados. Assim, para
evitar mais dificuldades, importa clarificar as obrigacdes
dos Estados-Membros, especialmente a de verificar se o
titular de uma autorizacdo demonstra ter acesso a um
processo que cumpre os requisitos do anexo II daquela
directiva. Contudo, esta clarificacio ndo impde, nem aos
Estados-Membros nem aos titulares de autorizagdes, mais
obrigagdes do que as previstas nas directivas adoptadas
até agora que alteram o anexo L

Deve prever-se um periodo razodvel antes da inclusio
das substancias activas no anexo [ para que os Estados-
-Membros e as partes interessadas possam preparar-se
para as novas exigéncias dela decorrentes.

Sem prejuizo das obrigagdes definidas pela Directiva
91/414/CEE em consequéncia da inclusio de uma sub-
stancia activa no anexo I, os Estados-Membros devem
dispor de um periodo de seis meses ap6s a inclusdo
para rever as autoriza¢des existentes de produtos fitofar-
macéuticos que contenham flusilazol, a fim de garantir o
respeito  das  exigéncias previstas na  Directiva
91/414/CEE, nomeadamente no artigo 13.°, e as condi-
¢des aplicdveis estabelecidas no anexo I Os Estados-
-Membros devem alterar, substituir ou retirar, consoante
0 caso, as autoriza¢des existentes, em conformidade com
o disposto na Directiva 91/414/CEE. Em derrogagio ao
prazo mencionado, deve ser previsto um periodo mais
longo para a apresentagdo e avaliagio do processo com-
pleto, previsto no anexo III, de cada produto fitofarma-
céutico para cada utilizagdo prevista, em conformidade
com os principios uniformes enunciados na Directiva
91/414/CEE. Devido as propriedades perigosas do flusi-
lazol, o periodo em que os Estados-Membros devem
verificar se os produtos fitofarmacéuticos que contém
flusilazol, como tnica substincia activa ou combinada
com outras substancias activas autorizadas, cumprem 0O
disposto no anexo VI ndo deve ser superior a 18 meses.
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(15)  Por conseguinte, a Directiva 91/414/CEE deve ser alte-
rada em conformidade.

(16) O Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde
Animal ndo emitiu parecer no prazo fixado pelo seu
presidente, tendo, por conseguinte, a Comissdo apresen-
tado ao Conselho uma proposta relacionada com essas
medidas. No termo do prazo estabelecido no n.° 2, se-
gundo pardgrafo, do artigo 19.° da Directiva
91/414/CEE, o Conselho ndo tinha aprovado o acto de
execucdo proposto nem se tinha pronunciado contra a
proposta de aplicacdo de medidas, cabendo, por conse-
guinte, 3 Comissdo aprovar essas medidas,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

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

Artigo 2.°

Os Estados-Membros devem adoptar e publicar, até 30 de Junho
de 2007, as disposicdes legislativas, regulamentares e adminis-
trativas necessdrias para dar cumprimento a presente directiva.
Os Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comis-
sdo o texto das referidas disposi¢des bem como um quadro de
correspondéncia entre essas disposi¢des e a presente directiva.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposicoes a
partir de 1 de Julho de 2007.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas da referida
referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades
dessa referéncia incumbem aos Estados-Membros.

Artigo 3.°

1.  Em conformidade com a Directiva 91/414/CEE, os Esta-
dos-Membros devem alterar ou retirar, se necessdrio, até 30 de

Junho de 2007, as autoriza¢des existentes de produtos fitofar-
macéuticos que contenham a substincia activa flusilazol. Até
essa data, devem verificar, em especial, se sio cumpridas as
condi¢des do anexo I dessa directiva relacionadas com o flusi-
lazol, com excepcio das identificadas na parte B da entrada
relativa a essa substincia activa, e se o titular da autorizagio
detém ou tem acesso a um processo que cumpre as exigéncias
do anexo II da directiva, em conformidade com as condigdes do
artigo 13.°

2. Em derrogacio ao n.° 1, relativamente a cada produto
fitofarmacéutico autorizado que contenha flusilazol, os Esta-
dos-Membros devem reavaliar o produto em conformidade
com os principios uniformes fixados no anexo VI da Directiva
91/414/CEE, com base num processo que cumpra os requisitos
do anexo III da referida directiva e tendo em consideracdo a
parte B da entrada do anexo I da mesma directiva referente ao
flusilazol. Com base nessa avaliacio, os Estados-Membros de-
vem determinar se o produto satisfaz as condi¢des estabelecidas
no n° 1, alineas b), ¢), d) e ¢), do artigo 4.° da Directiva
91/414/CEE.

Na sequéncia desta determinacio, os Estados-Membros devem,
se for o caso, alterar ou retirar as autorizagoes relativas a pro-
dutos que contenham flusilazol até 30 de Junho de 2008.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor em 1 de Janeiro de 2007.

Artigo 5.9

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 11 de Dezembro de 2006.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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