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DIRECTIVA 2005/34/CE DA COMISSAO
de 17 de Maio de 2005

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir as substincias activas
etoxazol e tepraloxidime

(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)

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, a Franca recebeu, em 21 de Abril de 1998,
um pedido da empresa Sumitomo Chemical Agro Europe
SA com vista a inclusdo da substincia activa etoxazol no
anexo I da Directiva 91/414/CEE. A Decisdo 1999/43/CE
da Comissdo (?) reiterou a «conformidade» do processo,
isto é, que se podia considerar que este satisfazia, em
principio, as exigéncias de dados e informagdes dos ane-
xos II e III da Directiva 91/414/CEE.

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, a Espanha recebeu, em 11 de Setembro de
1997, um pedido da empresa BASF AG com vista a
inclusdo da substincia activa tepraloxidime no anexo I
da Directiva 91/414/CEE. A Decisdo 1998/512/CE da
Comissdo () reiterou a «conformidade» do processo,
isto é, que se podia considerar que este satisfazia, em
principio, as exigéncias de dados e informagdes dos ane-
xos II e III da Directiva 91/414/CEE.

Os efeitos destas substincias activas na satide humana e
no ambiente foram apreciados, em conformidade com o
disposto nos n.% 2 e 4 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, no que diz respeito as utilizagdes propostas
pelos requerentes. Os Estados-Membros designados rela-
tores apresentaram a Comissdo projectos de relatério de
apreciagdo das substancias em 8 de Outubro de 2001
(etoxazol) e 21 de Janeiro de 2002 (tepraloxidime).

Os projectos de relatério de apreciagdo foram examina-
dos pelos Estados-Membros e pela Comissdo no ambito
do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde
Animal. Esse exame foi concluido em 3 de Dezembro de
2004 com a elaboracio dos relatérios de revisio da
Comissdo sobre o etoxazol e o tepraloxidime.

() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redacgdo que

lhe foi dada pela Directiva 2005/25/CE da Comissdo (JO L 90 de
8.4.2005, p. 1).

() JO L 14 de 19.1.1999, p. 30.
() JO L 228 de 15.8.1998, p. 35.

©)

A revisio do etoxazol e do tepraloxidime ndo suscitou
quaisquer preocupagdes, nem deixou questdes pendentes
que justificassem a consulta do Comité Cientifico das
Plantas ou da Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos.

As avaliacOes efectuadas permitiram concluir poder pre-
sumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que contém
as substancias activas em causa satisfazem, em geral, as
condi¢des 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 utilizagdes examinadas e detalhadas
nos relatérios de revisio da Comissio. E, portanto, ade-
quado incluir o etoxazol e o tepraloxidime no anexo I,
para garantir que, em cada Estado-Membro, as autoriza-
¢Oes dos produtos fitofarmacéuticos que contenham estas
substancias activas possam ser concedidas em conformi-
dade com as disposices da referida directiva.

Apds a inclusio do etoxazol e do tepraloxidime no
anexo I da Directiva 91/414/CEE, os Estados-Membros
devem dispor de um periodo razodvel para aplicarem
as disposi¢des da Directiva 91/414/CEE em relagio aos
produtos fitofarmacéuticos que contenham as referidas
substancias, nomeadamente para reverem as autorizacoes
provisérias em vigor, transformando-as em autorizagdes
plenas, alterando-as ou retirando-as, em conformidade
com as disposi¢des da Directiva 91/414/CEE, o mais
tardar até ao final do referido periodo.

H4, portanto, que alterar a Directiva 91/414/CEE em
conformidade.

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

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo I da Directiva 91/414/CEE ¢ alterado em conformidade
com o anexo da presente directiva.
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Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros adoptardo e publicardo, o mais tar-
dar em 30 de Novembro de 2005, as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessdrias para dar cumpri-
mento a presente directiva e comunicardo imediatamente a Co-
missdo o texto das referidas disposicoes, bem como um quadro
de correspondéncia entre essas disposicdes e a presente direc-
tiva.

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

As disposi¢des adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicagio oficial. As modalidades dessa
referéncia serdo estabelecidas pelos Estados-Membros.

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

Artigo 3.°

1. Os Estados-Membros efectuardo uma revisio das autoriza-
¢des de cada produto fitofarmacéutico que contenha etoxazol
ou tepraloxidime, de forma a garantir a observincia das condi-
¢des aplicdveis a estas substincias activas constantes do anexo I
da Directiva 91/414/CEE. Se necessdrio, os Estados-Membros
alterario ou retirario as autorizagdes, em conformidade com
a Directiva 91/414/CEE, o mais tardar em 30 de Novembro
de 2005.

2. Os Estados-Membros reavaliardo cada produto fitofarma-
céutico autorizado que contenha etoxazol ou tepraloxidime,
como finica substincia activa ou acompanhada de outras subs-
tncias activas, todas elas incluidas no anexo I da Directiva
91/414/CEE, o mais tardar até 31 de Maio de 2005, em con-

formidade com os principios uniformes estabelecidos no anexo
VI da Directiva 91/414/CEE, com base num processo que sa-
tisfaca as exigéncias do anexo Il da mesma directiva. Na se-
quéncia dessa avaliagio, os Estados-Membros determinario se o
produto satisfaz as condigdes estabelecidas no n.° 1, alineas b),
c), d) e e), do artigo 4.° da Directiva 91/414/CEE.

Apds essa determinagdo, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha etoxazol ou tepralo-
xidime como tinica substancia activa, alterardo ou retirardo a
autoriza¢do, se necessrio, o mais tardar até 30 de Novem-
bro de 2006; ou

b) No caso de um produto que contenha etoxazol ou tepralo-
xidime entre outras substancias activas, alterardo ou retirardo
a autorizacdo, se necessdrio, até 30 de Novembro de 2006
ou até a data fixada para essa alteragdo ou retirada na res-
pectiva directiva ou directivas que acrescentaram a substincia
ou as substincias relevantes ao anexo I da Directiva
91/414/CEE, caso esta Gltima data seja posterior.

Artigo 4.°
A presente directiva entre em vigor em 1 de Junho de 2005.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.
Feito em Bruxelas, em 17 de Maio de 2005.
Pela Comissdo

Markos KYPRIANOU

Membro da Comissdo
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