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DIRECTIVA 2006/64/CE DA COMISSAO
de 18 de Julho de 2006

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir as substincias activas
clopiralide, ciprodinil, fosetil e trinexapace

(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 colocacio dos produtos fitofar-
macéuticos no mercado ('), nomeadamente o n.° 1 do artigo 6.°,

Considerando o seguinte:

O]

Os Regulamentos (CE) n.° 451/2000 (3 e (CE)
1n.° 703/2001 (*) da Comissdo estabelecem normas de exe-
cugdo para a segunda fase do programa de trabalho refe-
rido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE e
estabelecem uma lista de substancias activas a avaliar, com
vista a possivel inclusdo das mesmas no anexo I da Direc-
tiva 91/414/CEE. Esta lista inclui as substancias activas clo-
piralide, ciprodinil, fosetil e trinexapace.

Os efeitos destas substincias activas na satide humana e
no ambiente foram avaliados em conformidade com o dis-
posto nos Regulamentos (CE) n.° 451/2000 e (CE)
n.° 703/2001 no que respeita a uma certa gama de utili-
zagdes, proposta pelo notificador. Por outro lado, estes
regulamentos designam os Estados-Membros relatores que
devem apresentar os respectivos relatérios de avaliagdo e
recomendagdes a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos (AESA), em conformidade com o n.° 1 do
artigo 8.° do Regulamento (CE) n.” 451/2000. No respei-
tante ao clopiralide, a Finlandia foi designada Estado-
Membro relator, tendo apresentado todas as informagdes
devidas em 2 de Dezembro de 2003. Para o ciprodinil e
o fosetil, o Estado-Membro relator foi a Franca, tendo
todas as informagdes pertinentes sido apresentadas em
16 de Janeiro de 2004 e 20 de Outubro de 2003, respec-
tivamente. Os Pafses Baixos foram designados Estado-
Membro relator para o trinexapace e todas as informagdes
pertinentes foram apresentadas em 7 de Novembro de
2003.

JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redaccio que

lhe foi dada pela Directiva 2006/45/CE da Comissdo (JO L 130 de
18.5.2006, p. 27).

() JO L 55 de 29.2.2000, p. 25. Regulamento com a tltima redac¢io

0)

que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1 044/2003 (JO L 151
de 19.6.2003, p. 32).
JO L 98 de 7.4.2001, p. 6.

6)

)

Os relatérios de avaliagdo foram revistos por peritos ava-
liadores dos Estados-Membros e da AESA e foram apre-
sentados a Comissdo em 14 de Dezembro de 2005, no
formato de relatérios cientificos da AESA sobre o clopira-
lide, o ciprodinil, o fosetil e o trinexapace (). Estes relatd-
rios foram revistos pelos Estados-Membros e pela
Comissdo no dmbito do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal e concluidos, em 4 de Abril
de 2006, no formato de relatérios de revisio da Comis-
sdo sobre o clopiralide, o ciprodinil, o fosetil e o
trinexapace.

Os diversos exames efectuados permitiram concluir poder
presumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que con-
tém clopiralide, ciprodinil, fosetil ou trinexapace satisfa-
zem, em geral, as condi¢des definidas nas alineas a) e b)
do n.° 1 do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, designa-
damente no que respeita as utilizagdes examinadas e
detalhadas nos relatérios de revisio da Comissio. E, por-
tanto, adequado incluir as substancias activas em causa no
anexo I, para assegurar que, em cada Estado-Membro, as
autorizacdes de produtos fitofarmacéuticos que as conte-
nham possam ser concedidas em conformidade com o dis-
posto na referida directiva.

Sem prejuizo dessa conclusio, é adequado obter informa-
¢des suplementares relativamente a determinados pontos
especificos sobre o clopiralide, o ciprodinil e o fosetil. O
n.° 1 do artigo 6.° da Directiva 91/414/CEE determina
que a inclusio de uma substincia no anexo I pode estar
sujeita a condi¢des. Assim, é adequado exigir que o clopi-
ralide, o ciprodinil e o fosetil sejam submetidos a testes
suplementares para confirmagdo da avaliagdo dos riscos
no que respeita a alguns aspectos, cabendo aos notificado-
res apresentar esses estudos.

EFSA Scientific Report (2005) 50, 1-65, Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clopyralid (Relatério cientifico da AESA: Conclusdes da revisdo dos
peritos avaliadores sobre a avaliagdo dos riscos de pesticidas da subs-
tancia activa clopiralide) (concluido em 14 de Dezembro de 2005).
EFSA Scientific Report (2005) 51, 1-78, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
cyprodinil (Relatorio cientifico da AESA: Conclusdes da revisio dos
peritos avaliadores sobre a avaliacio dos riscos de pesticidas da subs-
tancia activa ciprodinil) (concluido em 14 de Dezembro de 2005).
EFSA Scientific Report (2005) 54, 1-79, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fosethyl (Relatério cientifico da AESA: Conclusdes da revisdo dos peri-
tos avaliadores sobre a avaliagdo dos riscos de pesticidas da substan-
cia activa fosetil) (concluido em 14 de Dezembro de 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 57, 1-70, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
trinexapac (Relatdrio cientifico da AESA: Conclusdes da revisdo dos
peritos avaliadores sobre a avaliagio dos riscos de pesticidas da subs-
tancia activa trinexapace) (concluido em 14 de Dezembro de 2005).
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(6)  Deve prever-se um prazo razoavel antes da inclusdo de
uma substancia activa no anexo [ para que os Estados-
Membros e as partes interessadas possam preparar-se para
cumprir os novos requisitos daf resultantes.

(7)  Sem prejuizo das obrigacdes definidas pela Directiva
91/414/CEE em consequéncia da inclusdo de uma subs-
tancia activa no anexo I, os Estados-Membros devem dis-
por de um perfodo de seis meses apds a inclusdo para
rever as autorizagdes existentes de produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham clopiralide, ciprodinil, fosetil ou tri-
nexapace, a fim de garantir o respeito das exigéncias
previstas na Directiva 91/414/CEE, nomeadamente no
artigo 13.°, e as condicdes aplicdveis estabelecidas no
anexo 1. Os Estados-Membros devem alterar, substituir ou
retirar, consoante o caso, as autorizagdes existentes, em
conformidade com o disposto na Directiva 91/414/CEE.
Em derrogacdo ao prazo mencionado, deve ser previsto
um perfodo mais longo para a apresentacdo e avaliacdo
do processo completo, previsto no anexo III, de cada pro-
duto fitofarmacéutico para cada utilizagdo prevista, em
conformidade com os principios uniformes enunciados na
Directiva 91/414/CEE.

(8) A experiéncia adquirida com as anteriores inclusdes no
anexo [ da Directiva 91/414/CEE de substancias activas
avaliadas no dmbito do Regulamento (CEE) n.° 3600/92
da Comissdo (') mostrou que podem surgir dificuldades
com a interpretacdo das obrigagdes dos titulares das auto-
rizagdes existentes no que respeita ao acesso aos dados.
Assim, para evitar mais dificuldades, importa clarificar as
obriga¢des dos Estados-Membros, especialmente a de veri-
ficar se o titular de uma autoriza¢do demonstra ter acesso
a um processo que cumpre as exigéncias do anexo II
daquela directiva. Contudo, esta clarificagdo ndo impde,
nem aos Estados-Membros nem aos titulares de autoriza-
¢Oes, mais obrigagcdes do que as previstas nas directivas
adoptadas até agora que alteram o anexo L.

(9)  Por conseguinte, a Directiva 91/414/CEE deve ser alterada
em conformidade.

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

(") JOL 366 de 15.12.1992, p. 10. Regulamento com a dltima redac¢do
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 2266/2000 (JO L 259 de
13.10.2000, p. 27).

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

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

Artigo 2.°

Os Estados-Membros devem adoptar e publicar, até 31 de Outu-
bro de 2007, as disposicdes legislativas, regulamentares e admi-
nistrativas necessarias para dar cumprimento a presente directiva.
Os Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comis-
sdo o texto das referidas disposicdes bem como um quadro de
correspondéncia entre essas disposi¢des e a presente directiva.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposi¢des a par-
tir de 1 de Novembro de 2007.

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
dessa referéncia incumbem aos Estados-Membros.

Artigo 3.°

1.  Em conformidade com a Directiva 91/414/CEE, até
31 de Outubro de 2007, os Estados-Membros devem alterar ou
retirar, se necessdrio, as autorizagdes existentes de produtos fito-
farmacéuticos que contenham as substincias activas clopiralide,
ciprodinil, fosetil ou trinexapace.

Até essa data, devem verificar, em especial, o cumprimento das
condicdes do anexo I dessa directiva respeitantes ao clopiralide,
ciprodinil, fosetil ou trinexapace, com excepgdo das identificadas
na parte B da entrada relativa a essa substincia activa, e que o
titular da autorizacdo detém ou tem acesso a um processo que
cumpra os requisitos do anexo II da directiva, em conformidade
com as condicdes do artigo 13.° da mesma.

2. Em derrogagio ao n.° 1, os Estados-Membros devem rea-
valiar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
clopiralide, ciprodinil, fosetil ou trinexapace como tnica substan-
cia activa ou acompanhado de outras substincias activas, todas
elas incluidas no anexo I da Directiva 91/414/CEE, até
30 de Abril de 2007, em conformidade com os principios uni-
formes estabelecidos no anexo VI da Directiva 91/414/CEE, com
base num processo que cumpra os requisitos do anexo III da
mesma directiva e tendo em conta a parte B da entrada do seu
anexo [ respeitante ao clopiralide, ao ciprodinil, ao fosetil ou ao
trinexapace. Com base nessa avaliagdo, os Estados-Membros
devem determinar se o produto satisfaz as condicdes estabeleci-
das nas alineas b), ¢), d) e ¢) do n.° 1 do artigo 4.° da Directiva
91/414/CEE.
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Na sequéncia dessa determinagdo, os Estados-Membros:

a)

No caso de um produto que contenha clopiralide, ciprodi-
nil, fosetil ou trinexapace como dnica substincia activa,
devem, se necessdrio, alterar ou retirar a autorizacdo até
30 de Abril de 2011;

ou

No caso de um produto que contenha clopiralide, ciprodi-
nil, fosetil ou trinexapace acompanhado de outras substan-
cias activas, devem, se necessdrio, alterar ou retirar a
autorizacdo até 30 de Abril de 2011 ou até a data fixada
para essa alteracdo ou retirada na respectiva directiva ou
directivas que acrescentaram a substincia ou as substincias
relevantes ao anexo I da Directiva 91/414/CEE, caso esta
tltima data seja posterior.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor em 1 de Maio de 2007.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 18 de Julho de 2006.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU

Membro da Comissdo
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