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DECISAO DA COMISSAO
de 21 de Novembro de 2001
relativa a eventual decisdo da inclusdo de determinadas substincias activas no anexo I da Directiva

91/414/CEE

[notificada com o niimero C(2001) 3685]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2001/810/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 colocagdo dos produtos fito farma-
céuticos no mercado ('), com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 2001/49/CE da Comissdo (3),

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da
Comissio, de 11 de Dezembro de 1992, que estabelece normas
de execucdo para a primeira fase do programa de trabalho
referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do
Conselho relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos
no mercado (%), com a tltima redacgdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 2266/2000 (¥, e, nomeadamente o n.°
3A, alinea d), e o n.° 4 do seu artigo 7.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 933/94 da Comissdo (°), de 27
de Abril de 1994, que estabelece as substancias activas
dos produtos fitofarmacéuticos e designa os Estados-
-Membros relatores com vista a aplicacgdo do Regula-
mento (CEE) n.° 3600/92 da Comissdo, com a dltima
redaccio que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.
2230/95 (), identificou os Estados-Membros relatores e
os notificantes de cada substincia activa.

(2) O artigo 7.° do Regulamento (CEE) n.° 3600/92 estipula
que, no que respeita a cada substancia activa para a qual
tenham sido designados relatores, os Estados-Membros
examinam os processos e apresentam a Comissdo o
relatério da sua avaliagdo das informacdes apresentadas
pelo notificantes em conformidade com o disposto no
n° 1 do artigo 6.° do regulamento supracitado.

(3)  Os Estados-Membros relatores apresentaram os relatd-
rios em causa e estabeleceram a necessidade de dados
complementares. Recebidos os relatérios, a Comissdo
transmitiu-os aos Estados-Membros, para fins informa-
tivos, e iniciou consultas aos peritos dos Estados-
-Membros, bem como aos principais notificantes
previstos no n.° 3 do artigo 7.° do Regulamento (CEE)
n.° 3600/92.

(4 On-° 4 do artigo 7.° do Regulamento (CEE) n.° 3600/92
estipula que todos os dados necessdrios devem ser apre-
sentados até 25 de Maio de 2002. Excepcionalmente, se
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o Estado-Membro relator e a Comissio ndo puderem
obter os estudos necessarios até 25 de Maio de 2001,
poderd estabelecer-se uma data alternativa. No caso do
benalaxil, do clortolurdo e do dinocape, o estabeleci-
mento de uma data alternativa posterior justifica-se pela
duracio e as condicdes experimentais dos estudos a
realizar. No caso do benomil, da cipermetrina e do
clortolurdo, a justificagio fundamenta-se na necessidade
de realizar estudos a longo prazo. Incumbe ao notifi-
cante assegurar a conclusdo dos processos de forma a
satisfazer todas as exigéncias em matéria de dados
expressas nos anexos II e III da Directiva 91/414/CEE,
para uma determinada gama de utilizagGes representa-
tivas. Todavia, com o objectivo de assistir os notificantes
das substincias em causa na elaboragdo dos estudos
necessdrios a conclusdo dos processos, a Comissdo, apds
consulta do Comité Fitossanitirio Permanente, identi-
ficou determinados estudos e informagdes necessirios a
avaliacio da inocuidade e da eficicia das substincias em
causa.

As informagdes ja apresentadas ndo sdo suficientes para
determinar se, nas condi¢des de utilizagdo propostas, os
produtos fitofarmacéuticos que contém a substincia
activa em causa satisfazem, em geral, as exigéncias esta-
belecidas no n.e 1, alineas a) e b), do artigo 5.° da
Directiva 91/414/CEE. Nestas condi¢des, ndo é possivel,
na actualidade, decidir a inclusdo dessas substancias
activas no anexo I da Directiva 91/414/CEE.

O n.° 3 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE estipula
que os Estados-Membros devem aplicar as exigéncias
previstas na alinea b), pontos i) a v), e nas alineas ¢) e f)
do n.° 1 do artigo 4.°, em conformidade com as disposi-
¢Oes nacionais sobre os dados a apresentar. Os projectos
de relatérios de avaliacdo referidos no segundo conside-
rando ndo identificaram preocupagdes que ndo possam
ser mitigadas por medidas adequadas de gestdo do risco
a adoptar pelos Estados-Membros. Ndo se afigura, pois,
adequado, na fase actual, suspender os produtos fitofar-
macéuticos que contenham as substincias activas em
causa antes da apresentacdo e avaliagdo das informacdes
adicionais requeridas. Deste modo, deve adoptar-se uma
decisio que prorrogue a decisdo relativa a eventual
inclusdo das referidas substincias activas no anexo I da
Directiva 91/414/CEE.
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(7)  Na sequéncia de um debate aprofundado no dmbito do
Comité Fitossanitdrio Permanente, ¢ em conformidade
com o parecer deste dltimo, a Comissdo estabeleceu os
dados complementares minimos necessdrios para deter-
minar se as substincias mencionadas no quarto conside-
rando satisfazem as exigéncias do artigo 5.° da Directiva
91/414/CEE. Os Estados-Membros relatores devem, pois,
informar pormenorizadamente os notificantes de todos
os estudos adicionais e informagdes necessirios para
demonstrar o cumprimento das exigéncias em causa.

(8) De modo a permitir que os Estados-Membros e a
Comissdo programem os seus trabalhos, um notificante
que pretenda que o Estado-Membro relator e a Comissdo
prossigam o processo de avaliagio deverd assumir o
compromisso incondicional de apresentar as informa-
¢Oes adicionais requeridas. De modo a permitir que a
Comissdo conclua num periodo razoavel os seus traba-
lhos no dmbito do programa estabelecido pelo Regula-
mento (CEE) n.° 3600/92, importa fixar um prazo para a
conclusio pelos notificantes das substancias em causa
dos processos respectivos. Esse prazo deve ser tdo curto
quanto possivel, atendendo ao tempo necessirio para
efectuar os estudos requeridos.

9) Se, no que respeita a uma determinada substéncia activa,
ndo forem cumpridas as exigéncias da presente decisio
referentes a apresentacdo das informagdes necessdrias, as
partes interessadas podem solicitar, numa data posterior,
a inclusdo da substincia activa em causa no anexo I da
Directiva 91/414/CEE, em conformidade com os proce-
dimentos previstos no n.° 2 do seu artigo 6.° da mesma
directiva.

(10) A presente decisdo ndo obsta a que a Comissdo possa vir
a desenvolver ac¢des relativamente a estas substancias
activas no ambito da Directiva 79/117/CEE do
Conselho, de 21 de Dezembro de 1978, relativa a proi-
bicio de colocacdo no mercado e da utilizacio de
produtos fitofarmacéuticos contendo  determinadas
substancias activas (!), com a tltima redacgdo que lhe foi
dada pelo Acto de Adesdo da Austria, da Finlandia e da
Suécia.

(11)  As medidas previstas na presente decisio estio em
conformidade com o parecer do Comité Fitossanitario
Permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

E prorrogada a decisio relativa a eventual inclusio no anexo I
da Directiva 91/414/CEE das substincias activas incluidas no
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anexo da presente decisdo, na pendéncia da recepcdo das infor-
magdes referidas no artigo 2.° da presente decisio.

Artigo 2.°

No que respeita a cada substincia activa incluida no anexo da
presente decisdo, os Estados-Membros relatores informardo os
notificantes de que deverdo completar os processos de forma
que todas as exigéncias em matéria de dados estabelecidas nos
anexos II e Il da Directiva 91/414/CEE sejam satisfeitas para
uma gama restrita de utilizagGes representativas. Os Estados-
-Membros relatores informardo os notificantes de que, sem
prejuizo das exigéncias complementares que poderdo ser identi-
ficadas posteriormente, é necessdria a apresentagio dos estudos
e informagdes adicionais estabelecidos pela Comissdo apds
consulta do Comité Fitossanitirio Permanente.

Os Estados-Membros relatores deverdo informar cada notifi-
cante interessado de que, se pretender que o relator e a
Comissdo prossigam o processo de exame com vista a incluir a
substdncia no anexo I da Directiva 91/414/CEE, deverd
comprometer-se perante o relator e a Comissdo, no prazo de
trés meses a contar da data de publicagdo da presente decisdo, a
assegurar que, o mais tardar nas datas estabelecidas no anexo
da presente decisdo, o seu processo satisfaca as exigéncias dos
anexos II e I da Directiva 91/414/CEE, bem como a apre-
sentar ao relator os estudos e informagdes referidos no
primeiro pardgrafo tdo rapidamente quanto possivel e, o mais
tardar, nas datas fixadas no anexo da presente decisdo.

Artigo 3.°

Se, no que respeita a determinadas substincias activas, as infor-
magdes necessrias ndo forem recebidas até a data-limite refe-
rida no anexo, o Estado-Membro relator informard a Comissdo
logo que possivel e, o mais tardar, no prazo de dois meses.

Artigo 4.°
Os Estados-Membros relatores informario imediatamente os
notificantes das substancias activas referidas no artigo 1.° do
teor da presente decisio.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros s3o os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 21 de Novembro de 2001.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo
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ANEXO
Data-limite para a apresentagdo de estudos | Data-limite para a apresentacio de estudos

de curto prazo de longo prazo
Alaclor 25.5.2002 31.12.2002
Alfa-cipermetrina 25.5.2002
Benalaxil 31.1.2003 25.5.2003
Benomil 25.5.2002 31.12.2003
Bromoxinil 25.5.2002 25.5.2003
Clorotalonil 25.5.2002 25.5.2003
Clorotolurdo 30.11.2002 31.12.2003
Cipermetrina 25.5.2002 30.6.2003
Dinocape 31.12.2002 31.12.2003
Endossulfio 25.5.2002 31.5.2003
Toxinil 25.5.2002 25.5.2003
Metamidofos 25.5.2002 25.5.2003




