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COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 21 de Maio de 1997

que reconhece, em principio, a conformidade dos processos apresentados para

exame pormenorizado com vista a possivel inclusdo da carfentrazona-etilo, do

fostiazato e da flutiamida no anexo I da Directiva 91/414/CEE do Conselho
relativa a colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(97/362/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 4 colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado ('), com a ualtima redacgio
que lhe foi dada pela Directiva 96/68/CE da Comissdo (?),
e, nomeadamente, o n® 3 do seu artigo 62,

Considerando que a Directiva 91/414/CEE prevé o esta-
belecimento de uma lista comunitaria de substincias
activas cuja incorporacio em produtos fitofarmacéuticos é
autorizada;

Considerando que foram apresentados as autoridades dos
Estados-membros processos com vista a inclusdo de trés
. substincias activas no anexo I da referida directiva;

Considerando que a FMC Europe NV apresentou as auto-
ridades francesas, em 14 de Fevereiro de 1996, um
processo relativo a substdncia activa carfentrazona-etilo;

Considerando que a ISK Biosciences Division apresentou
as autoridades do Reino Unido, em 5 de Margo de 1996,
um processo relativo a substincia activa fostiazato;

Considerando que a Bayer SA apresentou as autoridades
francesas, em 1 de Fevereiro de 1996, um processo rela-
tivo a substincia activa flutiamida;

Considerando que as autoridades mencionadas comuni-
caram a Comissdo os resultados de um primeiro exame da
conformidade dos processos no que diz respeito aos dados
e informacGes exigidos pelo anexo II e, pelo menos para
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um produto fitofarmacéutico que contenha a substincia
activa em causa, pelo anexo III da directiva; que, subse-
quentemente, em conformidade com o disposto no n°® 2
do artigo 6%, os processos foram apresentados pelos reque-
rentes a Comissdo e aos outros Estados-membros;

Considerando que os processos relativos a carfentrazona-
-etilo, ao fostiazato e a flutiamida foram submetidos a
apreciagio do Comité fitossanitirio permanente em 19
de Dezembro de 1996;

Considerando que o n? 3 do artigo 6° da directiva requer
que seja confirmado a nivel da Comunidade que cada
processo satisfaz, em principio, as exigéncias respeitantes
aos dados e informagBes previstos no anexo II e, pelo
menos para um produto fitofarmacéutico que contenha a
substincia activa em causa, no anexo III da directiva;

Considerando que essa confirmagio é necessiria para
prosseguir o exame pormenorizado do processo e para
que possa ser dada aos Estados-membros a possibilidade
de autorizarem provisoriamente produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham a substincia activa em causa de
acordo com as condiges estabelecidas no n? 1 do
artigo 8¢ da directiva, nomeadamente a realizacio de uma
avaliacdo pormenorizada da substincia activa e do produto
fitofarmacéutico relativamente as exigéncias da directiva;

Considerando que essa decisdo nio impede que sejam
pedidos ao requerente novos dados ou informagGes
no caso de se verificar, durante o exame pormenorizado;
que esses elementos sio necessirios para que possa ser
tomada uma decisio;

Considerando que ficou entendido entre os Estados-mem-
bros e a Comissio que a Franga prosseguird o exame
pormenorizado dos processos relativos a carfentrazona-
-etilo e a flutiamida e que o Reino Unido prosseguira o
exame pormenorizado do processo relativo ao fostiazato;
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Considerando que a Franga e o Reino Unido comunicarao
a Comissio, assim que possivel e o mais tardar no prazo
de um ano, os resultados dos seus exames, acompanhados
de eventuais recomendagdes quanto a inclusdo das
substincias activas no anexo I e de quaisquer condi¢Ges
que lhes digam respeito; que, apds recepgio desses relaté-
1ios, 0s exames pormenorizados prosseguirdo, com a parti-
cipagio de todos os Estados-membros, no dmbito do
Comité fitossanitario permanente;

Considerando que as medidas previstas na presente deci-
sio estio em conformidade com o parecer do Comité
fitossanitario permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1°

Os processos a seguir referidos satisfazem, em principio,
as exigéncias respeitantes aos dados e informacBes
previstos no anexo Il e, para um produto fitofarmacéutico
que contenha a substidncia activa em causa, no anexo III
da directiva:

1. O processo apresentado pela FMC Europe NV i
Comissdo e aos Estados-membros com vista a inclusdo
da substincia activa carfentrazona-etilo no anexo I da

Directiva 91/414/CEE e submetido 4 apreciagio do
Comité fitossanitario permanente em 19 de Dezembro
de 1996;

2. O processo apresentado pela ISK Biosciences Division
a Comissdo e aos Estados-membros com vista 3 inclu-
sdo da substincia activa fostiazato no anexo I da Direc-
tiva 91/414/CEE e submetido a apreciacio do Comité
fitossanitirio permanente em 19 de Dezembro de
1996;

3. O processo apresentado pela Bayer SA 4 Comissio e
aos Estados-membros com vista a inclusio da
substincia activa flutiamida no anexo I da Directiva
91/414/CEE e submetido 2 aprecia¢gdo do Comité fitos-
sanitario permanente em 19 de Dezembro de 1996.

Artigo 2°

Os Estados-membros sdo os destinatirios da presente
decisdo.

Feito em Bruxelas, em 21 de Maio de 1997,

Pela Comissdo
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo



