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DIRECTIVA 2008/44/CE DA COMISSAO
de 4 de Abril de 2008

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir as substincias activas
bentiavalicarbe, boscalide, carvona, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus e protioconazol

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

Considerando o seguinte:

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, a Bélgica recebeu, em 19 de Abril de 2002,
um pedido da empresa Kumiai Chemicals Industry Co.
Ltd. com vista a inclusdo da substancia activa bentiavali-
carbe no anexo I da Directiva 91/414/CEE. A Decisio
2003/35/CE da Comissdo (?) reiterou a conformidade do
processo, isto ¢, que se podia considerar que este satisfa-
zia, em principio, as exigéncias de dados e informacdes
dos anexos II e III da Directiva 91/414/CEE.

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, a Alemanha recebeu, em 26 de Abril de
2001, um pedido da empresa BASF AG com vista a
inclusio da substincia activa boscalide no anexo I da
Directiva 91/414/CEE. A Decisdo 2002/268/CE da Co-
missdo () reiterou a conformidade do processo, isto ¢,
que se podia considerar que este satisfazia, em principio,
as exigéncias de dados e informagdes dos anexos II e III
da Directiva 91/414/CEE.

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, os Paises Baixos receberam, em 26 de
Margo de 1997, um pedido da empresa Luxan B.V.
com vista a inclusio da substincia activa carvona no
anexo [ da Directiva 91/414/CEE. A Decisdo
1999/610/CE da Comissdo (%) reiterou a conformidade
do processo, isto ¢, que se podia considerar que este

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

lhe foi dada pela Directiva 2008/41/CE da Comissio (JO L 89
de 1.4.2008, p. 12).

() JO L 11 de 16.1.2003, p. 52.
() JO L 92 de 9.4.2002, p. 34.
( JO L 242 de 14.9.1999, p. 29.

satisfazia, em principio, as exigéncias de dados e infor-
macgdes dos anexos II e III da Directiva 91/414/CEE.

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, o Reino Unido recebeu, em 25 de Margo de
2002, um pedido da empresa Bayer AG com vista a
inclusdo da substancia activa fluoxastrobina no anexo I
da Directiva 91/414/CEE. A Decisio 2003/35/CE reiterou
a conformidade do processo, isto ¢, que se podia consi-
derar que este satisfazia, em principio, as exigéncias de
dados e informagdes dos anexos II e Il da Directiva
91/414/CEE.

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, a Bélgica recebeu, em 15 de Setembro de
2002, um pedido da empresa Prophyta com vista a in-
clusdo da substancia activa Paecilomyces lilacinus, estirpe
251 (a seguir designada «Paecilomyces lilacinus») no anexo
I da Directiva 91/414/CEE. A Decisdo 2003/305/CE da
Comissdo (°) reiterou a conformidade do processo, isto é,
que se podia considerar que este satisfazia, em principio,
as exigéncias de dados e informacdes dos anexos 1II e III
da Directiva 91/414/CEE.

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, o Reino Unido recebeu, em 25 de Marco de
2002, um pedido da empresa Bayer CropScience com
vista a inclusio da substincia activa protioconazol
no anexo I da Directiva 91/414/CEE. A Decisdo
2003/35/CE da Comissdo reiterou a conformidade do
processo, isto ¢, que se podia considerar que este satisfa-
zia, em principio as exigéncias de dados e informagdes
dos anexos II e IIl da Directiva 91/414/CEE.

Os efeitos destas substincias activas na satide humana e
no ambiente foram avaliados, em conformidade com os
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 relatores apresentaram
os projectos de relatérios de avaliagdo das substancias
em 13 de Abril de 2004 (bentiavalicarbe), em 22 de
Novembro de 2002 (boscalide), em 16 de Outubro de
2000 (carvona), em 2 de Setembro de 2003 (fluoxastro-
bina), em 3 de Novembro de 2004 (Paecilomyces lilacinus)
e em 18 de Outubro de 2004 (protioconazol).

() JO L 112 de 6.5.2003, p. 10.
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(8)  Os relatérios de avaliagdo foram revistos por peritos ava-
liadores dos Estados-Membros e da AESA, no 4mbito do
Grupo de Trabalho «Avaliacdo», e apresentados a Comis-
s30, no formato de relatérios cientificos da AESA sobre a
fluoxastrobina (1) e o Paecilomyces lilacinus (%), em 15 de
Junho de 2007, e sobre o bentiavalicarbe (}) e o protio-
conazol (¥), em 12 de Julho. Estes relatérios e os projec-
tos de relatérios de avaliagdo sobre o boscalide e a car-
vona foram revistos pelos Estados-Membros e pela Co-
missdo no dmbito do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e da Sadde Animal e concluidos em 22 de Janeiro
de 2008 no formato de relatérios de revisio da Comis-
sdo sobre as substincias bentiavalicarbe, boscalide, car-
vona, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus e protioco-
nazol.

(9)  Os diversos exames efectuados permitiram concluir poder
presumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que con-
tém as substancias activas em causa cumprem, em geral,
as exigéncias 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 Comissdo. Por conseguinte,
¢ adequado incluir as substincias bentiavalicarbe, bosca-
lide, carvona, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus e pro-
tioconazol no anexo I da directiva em questdo, para
assegurar que, em cada Estado-Membro, as autorizagdes
de produtos fitofarmacéuticos que contenham aquelas
substancias activas possam ser concedidas em conformi-
dade com a referida directiva.

(10)  Sem prejuizo desta conclusio, convém obter mais infor-
magdes sobre determinados pontos especificos no que se
refere a fluoxastrobina e ao protioconazol. O n.° 1 do
artigo 6.° da Directiva 91/414/CEE determina que a in-
clusio de uma substancia no anexo I pode estar sujeita a
condigdes. Por conseguinte ¢ apropriado exigir que a
fluoxastrobina seja sujeita a ensaios suplementares para
confirmacio da avaliagio dos riscos no que se refere as
dguas superficiais e aos metabolitos diferentes daqueles
que se verificam em ratos e que o protioconazol seja

(") EFSA Scientific Report (2007) 102, 1-84, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance fluoxastrobin
(Relatério cientifico da AESA: Conclusdes da revisio dos peritos
avaliadores sobre a avaliacdo dos riscos de pesticidas no que se refere
a substincia activa fluoxastrobina) (concluido em 13 de Junho
de 2007).

(%) EFSA Scientific Report (2007) 103, 1-35, Conclusion regarding the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance Paecilomyces

lilacinus strain 251 (Relatério cientifico da AESA: Conclusdes da
revisdo dos peritos avaliadores sobre a avaliacdo dos riscos de pesti-
cidas no que se refere a substancia activa Paecilomyces lilacinus, estirpe

251) (concluido em 13 de Junho de 2007).

EFSA Scientific Report (2007) 107, 1-81, Conclusion regarding the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance benthiavalicarb

(Relatério cientifico da AESA: Conclusdes da revisio dos peritos

avaliadores sobre a avaliacdo dos riscos de pesticidas no que se refere

a substancia activa bentiavalicarbe) (concluido em 12 de Julho de

2007).

EFSA Scientific Report (2007) 106, 1-98, Conclusion regarding the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance prothiocona-

zole (Relatério cientifico da AESA: Conclusdes da revisdo dos peritos
avaliadores sobre a avaliagio dos riscos de pesticidas no que se refere

a substancia activa protioconazol) (concluido em 12 de Julho

de 2007).
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sujeito a ensaios suplementares para confirmagio da ava-
liacio dos riscos no que se refere aos metabolitos deri-
vados do triazole, bem como ao risco para as aves e 0s
mamiferos granivoros, e que tais estudos sejam apresen-
tados pelos notificadores.

(11)  Sem prejuizo das obrigacdes definidas pela Directiva
91/414/CEE em consequéncia da inclusio de uma
substéncia activa no anexo I, os Estados-Membros devem
dispor de um periodo de seis meses apés a inclusio para
rever as autorizagOes provisorias existentes de produtos
fitofarmacéuticos que contenham bentiavalicarbe, bosca-
lide, carvona, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus e pro-
tioconazol, a fim de garantir o respeito das exigéncias
previstas na Directiva 91/414/CEE, nomeadamente no
artigo 13.°, e as condi¢des aplicdveis estabelecidas no
anexo 1. Os Estados-Membros devem transformar as au-
torizagdes provisdrias existentes em autorizagdes plenas,
alteré-las ou retird-las, em conformidade com o disposto
na Directiva 91/414/CEE. Em derrogagdo ao prazo men-
cionado, deve ser previsto um periodo mais longo para a
apresentagdo e avaliagdo do processo completo, previsto
no anexo II, de cada produto fitofarmacéutico para cada
utilizacdo prevista, em conformidade com os principios
uniformes enunciados na Directiva 91/414/CEE.

(12)  Por conseguinte, a Directiva 91/414/CEE deve ser alte-
rada em conformidade.

(13)  As medidas previstas na presente directiva estio 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 [ 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 31 de Janeiro de 2009, as disposi¢des 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 disposicdes e
a presente directiva.

Os Estados-Membros aplicardo essas disposicdes a partir de 1 de
Fevereiro de 2009.

Sempre que os Estados-Membros adoptarem tais disposi¢des,
estas incluirio uma referéncia a presente directiva ou serdo
acompanhadas da referida referéncia aquando da sua publicacio
oficial. As modalidades dessa referéncia incumbem aos 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.
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Artigo 3.°

1. Em conformidade com a Directiva 91/414/CEE, até 31 de
Janeiro de 2009, os Estados-Membros devem alterar ou retirar,
se necessario, as autorizagdes existentes de produtos fitofarma-
céuticos que contenham as substincias activas bentiavalicarbe,
boscalide, carvona, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus ou pro-
tioconazol. Até essa data, devem verificar, em especial, se s3o
cumpridas as condi¢des do anexo I dessa directiva relacionadas
com as substancias bentiavalicarbe, boscalide, carvona, fluoxas-
trobina, Paecilomyces lilacinus e protioconazol, respectivamente,
com excepg¢do das identificadas na parte B da entrada relativa a
cada uma dessas substancias activas, e se o titular da autoriza-
¢do detém ou tem acesso a um processo que cumpre as exi-
géncias do anexo II da directiva, em conformidade com as
condi¢des do n.° 2 do artigo 13.° da referida directiva.

2. Em derrogacdo ao n.° 1, os Estados-Membros devem re-
avaliar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
bentiavalicarbe, boscalide, carvona, fluoxastrobina, Paecilomyces
lilacinus ou protioconazol como tnica substincia activa ou
acompanhada de outras substincias activas, todas elas incluidas
no anexo I da Directiva 91/414/CEE, até 31 de Julho de 2008,
em conformidade com os principios uniformes estabelecidos no
anexo VI da Directiva 91/414/CEE, com base num processo que
cumpra as exigéncias do anexo III da mesma directiva e tendo
em conta a parte B da entrada do seu anexo I respeitante as
substincias bentiavalicarbe, boscalide, carvona, fluoxastrobina,
Paecilomyces lilacinus e protioconazol. Com base nessa avaliagio,
os Estados-Membros devem determinar se o produto satisfaz as
condigdes estabelecidas no n.° 1, alineas b), ¢), d) e e), do
artigo 4.° da Directiva 91/414/CEE.

Na sequéncia dessa determinagdo, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha bentiavalicarbe, bos-
calide, carvona, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus ou pro-
tioconazol como tnica substancia activa, devem alterar ou
retirar a autoriza¢do, se necessdrio, o mais tardar em 31 de
Janeiro de 2010; ou

b) No caso de um produto que contenha bentiavalicarbe, bos-
calide, carvona, fluoxastrobina, Paecilomyces lilacinus ou pro-
tioconazol acompanhado de outras substancias activas, de-
vem alterar ou retirar a autoriza¢do, se necessdrio, o mais
tardar em 31 de Janeiro de 2010 ou até a data fixada para
essa alteragdo 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 dltima data
seja posterior.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor em 1 de Agosto de 2008.
Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 4 de Abril de 2008.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo
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