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DIRECTIVA 2004/99/CE da Comissdo
de 1 de Outubro de 2004
que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir as substincias activas
acetamipride e tiaclopride
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS, (6)  As avaliagdes efectuadas permitiram concluir poder pre-

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

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, a Grécia recebeu, em 22 de Outubro de
1999, um pedido da empresa Nisso Chemical Europe
GmbH com vista & inclusio da substincia activa aceta-
mipride no anexo I da Directiva 91/414/CEE. A Decisdo
2000/390/CE da Comissdo (%) confirmou a «conformi-
dade» do processo, isto é, que este podia considerar-se
satisfazer, em principio, as exigéncias de dados e infor-
magdes dos anexos II e IIl da Directiva 91/414/CEE.

(20 Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, o Reino Unido recebeu, em 11 de Setembro
de 1998, um pedido da empresa Bayer plc (actualmente
Bayer CropScience AG), relativo ao tiaclopride. A Decisdo
2000/181/CE da Comissdo (}) confirmou a «conformi-
dade» do processo, isto €, que este podia considerar-se
satisfazer, em principio, as exigéncias de dados e infor-
macdes dos anexos II e IIl da Directiva 91/414/CEE.

(3)  Os efeitos destas substancias activas na saide humana e
no ambiente foram avaliados, em conformidade com os
n® 2 e 4 do artigo 6.° da Directiva 91/414/CEE, no que
respeita as utilizagdes propostas pelos requerentes. Os
Estados-Membros designados relatores apresentaram a
Comissdo os projectos de relatério de avaliagdo das subs-
tancias em 19 de Margo de 2001 (acetamipride) e 22 de
Novembro de 2000 (tiaclopride).

(4 Os projectos de relatério de avaliacdo foram examinados
pelos Estados-Membros e pela Comissdo no dmbito do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Ani-
mal. Esse exame foi concluido em 29 de Junho de 2004
com a elaboragdo dos relatérios de revisio da Comissdo
sobre o acetamipride e o tiaclopride.

(5) O exame do acetamipride e do tiaclopride ndo suscitou
quaisquer ddvidas, nem deixou questdes pendentes, que
justificassem a consulta do Comité Cientifico das Plantas.

() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redaccdo que
lhe foi dada pela Directiva 2004/71/CE da Comissdo (JO L 127 de
29.4.2004, p. 104).

(3 JO L 145 de 20.6.2000, p. 36.

() JO L 57 de 2.3.2000, p. 35.

sumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que contém
as substancias activas em causa satisfazem, em geral, as
condicoes definidas no n.° 1, alineas a) e b), e no n.° 3
do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, designadamente
no que respeita as utilizacdes examinadas e detalhadas
nos relatérios de revisio da Comissdo. E, portanto, ade-
quado incluir o acetamipride e o tiaclopride no anexo I
da referida directiva, para assegurar que, em cada Estado-
-Membro, as autoriza¢des de produtos fitofarmacéuticos
que os contenham possam ser concedidas em conformi-
dade com essa directiva.

(7)  Depois da inclusio do acetamipride e do tiaclopride no
anexo 1 da Directiva 91/414/CEE, os Estados-Membros
devem dispor de um perfodo razodvel para por em pra-
tica as disposicdes dessa directiva em relagdo aos produ-
tos fitofarmacéuticos que contenham as referidas substan-
cias, nomeadamente para reverem as autorizagdes provi-
sorias, transformando-as em autoriza¢des plenas, alte-
rando-as ou retirando-as, em conformidade com as dis-
posi¢des da Directiva 91/414/CEE, até ao final do refe-
rido periodo.

(8)  H&, portanto, que alterar a Directiva 91/414/CEE em
conformidade.

(9)  As medidas previstas na presente directiva estdo em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo [ da Directiva 91/414/CEE ¢ alterado nos termos do
anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros adoptardo e publicardo, o mais tar-
dar em 30 de Junho de 2005, as disposicdes legislativas, regu-
lamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento
a presente directiva. Os Estados-Membros comunicario imedia-
tamente a Comissdo o texto das referidas disposi¢des bem como
um quadro de correspondéncia entre essas disposi¢des e a pre-
sente directiva.

Os Estados-Membros aplicardo tais disposi¢des a partir de 1 de
Julho de 2005.

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
daquela referéncia incumbem aos Estados-Membros.
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2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissio o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adoptarem no do-
minio abrangido pela presente directiva.

Artigo 3.°

1.  Os Estados-Membros reapreciardo as autorizagdes conce-
didas a cada produto fitofarmacéutico que contenha acetami-
pride ou tiaclopride de forma a garantir o cumprimento das
condi¢des aplicaveis as substancias activas em causa estabeleci-
das no anexo I da Directiva 91/414/CEE. Se necessdrio, os
Estados-Membros alterario ou retirardo as autorizaces, em
conformidade com a Directiva 91/414/CEE, o mais tardar em
30 de Junho de 2005.

2. Os Estados-Membros reavaliardo cada produto fitofarma-
céutico autorizado que contenha acetamipride ou tiaclopride,
como Unica substincia activa ou acompanhada de outras subs-
tancias activas incluidas no anexo I da Directiva 91/414/CEE, o
mais tardar até 31 de Dezembro de 2004, em conformidade
com os principios uniformes estabelecidos no anexo VI da Di-
rectiva 91/414/CEE, com base num processo que satisfaca as
exigéncias do anexo IIl da mesma directiva. Na sequéncia dessa
avaliacdo, os Estados-Membros determinardo se o produto sa-
tisfaz as condi¢des estabelecidas no n.° 1, alineas b), ¢), d) e e),
do artigo 4.° da Directiva 91/414/CEE.

Apbs essa determinacio, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha acetamipride ou tia-
clopride como tnica substancia activa, alterardo ou retirardo

a autorizacdo, se necessdrio, o mais tardar até 30 de Junho
de 2006; ou

b) No caso de um produto que contenha acetamipride ou tia-
clopride acompanhado de outras substincias activas, altera-
rdo ou retirardo a autorizacio, se necessdrio, o mais tardar
até 30 de Junho de 2006 ou até a data fixada para essa
alteracdo ou retirada na respectiva directiva ou directivas
que acrescentaram a substincia ou as substancias relevantes
ao anexo I da Directiva 91/414/CEE, caso esta ultima data
seja posterior.

Artigo 4.°

A presente directiva entre em vigor em 1 de Janeiro de 2005.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 1 de Outubro de 2004.

Pela Comissdo
David BYRNE
Membro da Comissdo
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