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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/42/UE DA COMISSAO
de 28 de Junho de 2010

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir a substincia activa FEN
560 (sementes de feno-grego em po)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
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 artigo 6.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, a Franca recebeu, em 24 de Junho de 2003,
um pedido da empresa Société occitane de fabrications et
de technologies com vista & inclusio da substancia activa
FEN 560 (também denominado feno-grego ou sementes
de feno-grego em pdé) no anexo I da Directiva
91/414/CEE. A Decisio 2004/131/CE da Comissio ()
confirmou a conformidade do processo, isto é, que se
podia considerar que este satisfazia, em principio, as exi-
géncias de dados e informagdes previstas nos anexos II e
I da Directiva 91/414/CEE.

Os efeitos dessa substincia activa na saide humana e no
ambiente foram avaliados, em conformidade com o
artigo 6.°, n.°® 2 e 4, da Directiva 91/414/CEE, no que
respeita as utilizagdes propostas pelo requerente. Em
18 de Fevereiro de 2005, o Estado-Membro designado
relator apresentou um projecto de relatério de avaliagdo.

O projecto de relatério de avaliagdo foi revisto por peri-
tos avaliadores dos Estados-Membros e da Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos (AESA) sob a
forma de conclusdes da revisio dos peritos avaliadores
sobre a avaliagdo dos riscos de pesticidas da substancia
activa sementes de feno-grego em pd (FEN 560) em
18 de Dezembro de 2009 (}). O relatério de avaliacdo

() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.
() JO L 37 de 10.2.2004, p. 34.
(}) The EFSA Journal (2010) 8(1):1448, Conclusion on the peer review of the

pesticide risk assessment of the active substance fenugreek seed powder (FEN
560) (Conclusdes da revisdo dos peritos avaliadores sobre a avaliagio
dos riscos de pesticidas da substancia activa sementes de feno-grego
em p6 (FEN 560). doi:10.2903j.efsa.2010.1448. Disponivel em li-
nha www.efsa.europa.cu

foi revisto pelos Estados-Membros e pela Comissdo no
ambito do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satide Animal e concluido em 11 de Maio de 2010 sob a
forma de relatério de revisio da Comissio sobre o FEN
560 (sementes de feno-grego em po).

As avaliagOes efectuadas permitiram concluir poder pre-
sumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que contém
FEN 560 (sementes de feno-grego em po) satisfazem, em
geral, as exigéncias previstas no artigo 5.°, n.° 1, alineas
a) e b), e no artigo 5.°, n.° 3, da Directiva 91/414/CEE,
designadamente no que respeita as utilizacdes examina-
das em pormenor no relatério de revisio da Comissdo.
Por conseguinte, ¢ adequado incluir o FEN 560 (sementes
de feno-grego em pd) no anexo I da directiva em ques-
tdo, para assegurar que, em cada Estado-Membro, as au-
toriza¢des de produtos fitofarmacéuticos que o conte-
nham possam ser concedidas em conformidade com a
referida directiva.

Sem prejuizo das obrigagdes definidas pela Directiva
91/414/CEE em consequéncia da inclusdo de uma subs-
tancia activa no anexo I, os Estados-Membros devem
dispor de um periodo de seis meses ap6s a inclusdo
para rever as autorizacdes provisorias existentes de pro-
dutos fitofarmacéuticos que contenham FEN 560 (semen-
tes de feno-grego em po), a fim de garantir o respeito das
exigéncias previstas na Directiva 91/414/CEE, nomeada-
mente no artigo 13.°, e das condigdes aplicdveis estabe-
lecidas no anexo I. Os Estados-Membros devem trans-
formar as autorizacdes provisérias existentes em autori-
zagOes plenas, alterd-las ou retird-las, em conformidade
com o disposto na Directiva 91/414/CEE. Em derrogacio
ao prazo mencionado supra, deve ser previsto um pe-
riodo mais longo para a apresentacdo e apreciagio do
processo completo, previsto no anexo III, de cada pro-
duto fitofarmacéutico para cada utilizacdo prevista, em
conformidade com os principios uniformes enunciados
na Directiva 91/414/CEE.

Hé, 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 Saide Animal,
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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 30 de Abril
de 2011, as disposicdes legislativas, regulamentares e adminis-
trativas necessdrias para dar cumprimento a presente directiva.
Os Estados-Membros comunicam imediatamente a Comissdo o
texto das referidas disposi¢des, bem como um quadro de cor-
respondéncia entre essas disposicdes e a presente directiva.

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposicdes a partir de
1 de Maio de 2011.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades dessa
referéncia sio adoptadas pelos Estados-Membros.

Artigo 3.°

1. Em conformidade com a Directiva 91/414/CEE, até 30 de
Abril de 2011, os Estados-Membros devem alterar ou retirar, se
necessério, as autorizagdes existentes de produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham a substincia activa FEN 560 (sementes de
feno-grego em pod). Até essa data, devem verificar, em especial,
o cumprimento das condi¢des do anexo I dessa directiva res-
peitantes ao FEN 560 (sementes de feno-grego em pd), com
excepcdo das identificadas na parte B da entrada relativa a
essa substdncia 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 condi¢des do
artigo 13.%, n.° 2, da mesma.

2. Em derrogacdo ao n.° 1, os Estados-Membros devem rea-
valiar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
FEN 560 (sementes de feno-grego em pé) como tnica subs-
tancia activa ou acompanhada de outras substincias activas,

todas elas incluidas no anexo I da Directiva 91/414/CEE, o
mais tardar até 31 de Outubro de 2010, em conformidade
com os principios uniformes estabelecidos no anexo VI da Di-
rectiva 91/414/CEE, com base num processo que cumpra as
exigéncias do anexo Il da mesma directiva e tendo em conta
a parte B da entrada do seu anexo I respeitante ao FEN 560
(sementes de feno-grego em pd). Com base nessa avaliagdo, os
Estados-Membros devem determinar se o produto satisfaz as
condi¢des estabelecidas no artigo 4.°, n.° 1, alineas b), ¢), d) e
e), da Directiva 91/414/CEE.

Na sequéncia dessa determinagdo, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha FEN 560 (sementes de
feno-grego em pd) como Gnica substincia activa, devem, se
necessdrio, alterar ou retirar a autoriza¢do o mais tardar até
30 de Abril de 2012; ou

b) No caso de um produto que contenha FEN 560 (sementes de
feno-grego em pd) acompanhado de outras substancias acti-
vas, devem, se necessdrio, alterar ou retirar a autorizacdo até
30 de Abril de 2012 ou até a data fixada para essa alteragdo
ou retirada na respectiva directiva ou directivas que acres-
centaram a substdncia ou as substancias pertinentes ao anexo
I da Directiva 91/414/CEE, caso esta tltima data seja poste-
rior.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor em 1 de Novembro de
2010.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 28 de Junho de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



No final do quadro do anexo I da Directiva 91/414/CEE, ¢ aditada a seguinte entrada:

ANEXO

° Denominagdo comum, niimeros de Denominagdo 1 . . ~ . . P
N. identificacio TUPAC Pureza (') Entrada em vigor Termo da inclusdo Disposicdes especificas
«313 FEN 560 (também denominado | Nao aplicdvel 100 % de sementes de feno- [ 1 de Novembro de 31 de Outubro de | PARTE A

feno-grego ou sementes de feno-
-grego em po)

N.° CAS:
Nio se aplica
N.° CIPAC:
Nio se aplica

A substincia activa é preparada a
partir de sementes de Trigonella foe-
num-graecum L. (feno-grego) em po.

-grego em p6 sem qualquer adi-
tivo e sem extracgdo, sendo a
semente de qualidade alimentar
para o ser humano.

2010

2020

S6 serdo autorizadas as utilizacdes como bioestimulante
das plantas.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes enunciados no
anexo VI, devem ser tidas em conta as conclusdes da
versao final, de 11 de Maio de 2010, do relatério de
revisio do FEN 560 (sementes de feno-grego em po)
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente os apén-
dices I e II do relatério.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros deverdo estar
particularmente atentos aos riscos para os operadores, os
trabalhadores e outras pessoas presentes.

As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessd-
rio, medidas de redugdo dos riscos.»

(") O relatério de revisio fornece mais pormenores sobre a identidade e as especificacdes das substancias activas.
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