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DECISAO DA COMISSAO
de 2 de Maio de 2003

relativa 3 ndo inclusio da substincia activa metalaxil no anexo 1 da Directiva 91/414/CEE do
Conselho e a revogacio das autorizacdes dos produtos fitofarmacéuticos que a contenham

[notificada com o niimero C(2003) 1421]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2003/308/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 fitofarma-
céuticos no mercado ('), com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 2003/23/CE da Comissdo (%), e, nomeada-
mente, 0 n.° 2, quarto paragrafo, do seu artigo 8.°,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n. 3600/92 da
Comissdo, de 11 de Dezembro de 1992, que estabelece normas
de execugdo 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 fitofarmacéuticos
no mercado (°), com a tltima redacgdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.c 2266/2000 (*), e, nomeadamente o n.c
3A, alinea b), do seu artigo 7.°,

Considerando o seguinte:

(1) O n.e 2 do artigo 8.0 da Directiva 91/414/CEE prevé a
execucdo, por parte da Comissdo, de um programa de
trabalho com vista a andlise das substancias activas utili-
zadas nos produtos fitofarmacéuticos jd existentes no
mercado em 25 de Julho de 1993. O Regulamento (CEE)
n.° 3600/92 estabeleceu normas de execugdo do referido
programa.

(2) 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 aplicagdo do Regula-
mento (CEE) n.° 3600/92 (°), com a tltima redacgdo que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n. 2230/95 (),
enumerou as substancias activas a avaliar no quadro do
Regulamento (CEE) n.> 3600/92, designou um Estado-
-Membro para desempenhar as funcdes de relator na
avaliacdo de cada substincia activa e identificou, relativa-
mente a cada uma destas, os produtores que apresen-
taram atempadamente uma notificacdo.

(3) O metalaxil foi uma das 89 substincias activas enume-
radas no Regulamento (CE) n.° 933/94.
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)

O principal notificante (Novartis, actualmente denomi-
nado Syngenta) informou a Comissio e o Estado-
-Membro relator de que ja ndo pretende participar no
programa de trabalho referente a esta substincia activa,
pelo que ndo apresentard mais informacdes.

Todavia, em conformidade com o n.° 1, alinea c¢), do
artigo 7. do Regulamento (CEE) n.° 3600/92, Portugal,
na sua qualidade de Estado-Membro relator designado,
apresentou a Comissdo, em 26 de Janeiro de 2001, um
relatério da sua avaliacio das informagdes fornecidas
pelos notificantes nos termos do n.° 1 do artigo 6.° do
mesmo regulamento.

Recebido o relatério do Estado-Membro relator, a
Comissdo encetou um processo de consultas aos
Estados-Membros, no dambito do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Sadde Animal, e ao restante noti-
ficante [Industrias Quimicas del Vallés SA (IQV)],
conforme previsto no n.° 3 do artigo 7.° do Regula-
mento (CEE) n.° 3600/92.

O restante notificante ndo apresentou as informagdes
necessdrias no prazo estabelecido no n.° 1 do artigo 6.°
do Regulamento (CEE) n.° 3600/92. Deste modo, a
avaliagio do metalaxil apenas poderd prosseguir com
base no processo apresentado pela Syngenta. Todavia,
dado que a IQV ndo teve acesso ao referido processo,
ndo teve a possibilidade de apresentar informagdes sobre
matérias associadas a avaliagdo nem de completar o seu
proprio processo num periodo razodvel. Ndo ¢, pois,
possivel organizar uma avaliagdo inter-pares eficaz do
metalaxil. Por tal facto, ndo ¢é possivel, com base nos
dados apresentados respeitantes ao metalaxil, concluir
ser de esperar que, nas condicdes de utilizacdo
propostas, os produtos fitofarmacéuticos que contém
metalaxil satisfacam, em geral, as condices definidas no
ne 1, alineas a) e b), do artigo 5.° da Directiva 91414/
|CEE.

Nestas circunstancias, o metalaxil ndo pode ser incluido
no anexo I da Directiva 91/414/CEE.

O exame chegou ao seu termo em 18 de Outubro de
2002 com a elaboracio do relatério de avaliacdo do
metalaxil da Comissdo, em conformidade com o n.° 6 do
artigo 7.° do Regulamento (CEE) n.c 3600/92.
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(10)  Deverdo adoptar-se medidas destinadas a assegurar que
as autorizacdes dos produtos fitofarmacéuticos que
contém metalaxil sejam revogadas num determinado
prazo, ndo sejam renovadas e ndo sejam concedidas
novas autorizacdes relativas aos produtos em causa

(11)  Os periodos derrogatérios eventualmente concedidos
pelos Estados-Membros, em conformidade com o n.° 6
do artigo 4.° da Directiva 91/414/CEE, para a elimi-
nagdo, armazenagem, colocacdo no mercado e utilizacdo
das existéncias de produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham metalaxil ndo excederdo doze meses, para que as
existéncias sejam utilizadas durante apenas mais um
periodo vegetativo.

(12) A presente decisio ndo obsta a que a Comissdo possa vir
a desenvolver ac¢des relativamente a esta substincia
activa no ambito da Directiva 79/117/CEE do Conselho,
de 21 de Dezembro de 1978, relativa a proibicdo de
colocagdo no mercado e da utilizagdo de produtos fito-
farmacéuticos  contendo  determinadas  substancias
activas ('), com a tltima redaccdo que lhe foi dada pelo
Acto de Adesio da Austria, da Finlandia e da Suécia.

(13)  As medidas previstas na presente decisio estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

O metalaxil ndo é incluido como substancia activa no anexo I
da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros zelardo por que:

a) As autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém
metalaxil sejam revogadas no prazo de seis meses a contar
da data de adopcio da presente decisdo;

b) A contar da data de adopg¢do da presente decisdo, ndo seja
concedida ou renovada ao abrigo da derrogagdo prevista no
n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE qualquer autori-
zagdo relativa a produtos fitofarmacéuticos que contenham
metalaxil.

Artigo 3.°

Os periodos derrogatérios eventualmente concedidos pelos
Estados-Membros em conformidade com o n.° 6 do artigo 4.
da Directiva 91/414/CEE serdo o mais curtos possivel e nio
irdo além de 18 meses a contar da data de adopg¢do da presente
decisdo.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatérios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 2 de Maio de 2003.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo
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