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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 116/2014 DA COMISSAO
de 6 de fevereiro de 2014

relativo 3 ndo aprovacdo da substincia ativa iodeto de potissio, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagio dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conse-
lho ('), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 80.%, n.° 1, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 11072009, a Diretiva 91/414/CEE
do Conselho (?) é aplicdvel, no que diz respeito ao pro-
cedimento e as condi¢des de aprovagdo, as substincias
ativas para as quais tenha sido adotada uma decisdo nos
termos do artigo 6.%, n.° 3, dessa diretiva antes de 14 de
junho de 2011. Relativamente ao iodeto de potdssio, as
condicdes previstas no artigo 80.°, n.° 1, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 foram preenchidas
através da Decisdo 2005/751/CE da Comissdo (3).

(20  Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Diretiva
91/414/CEE, os Paises Baixos receberam, em 6 de setem-
bro de 2004, um pedido da empresa Koppert Beheer B.V.
com vista a inclusdo da substincia ativa iodeto de potds-
sio no anexo [ da Diretiva 91/414/CEE. A Decisio
2005/751/CE corroborou a conformidade do processo,
isto é, que podia considerar-se que este satisfazia, em
principio, as exigéncias de dados e informacdes dos ane-
xos Il e III da Diretiva 91/414/CEE.

(3) Em conformidade com o artigo 6.°, n.°° 2 e 4, da Dire-
tiva 91/414/CEE, avaliaram-se os efeitos dessa substincia
ativa na satide humana e animal e no ambiente, no que
respeita as utilizacdes propostas pelo requerente. Em
27 de julho de 2007, o Estado-Membro designado relator

() JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

(?) Diretiva 91/414/CEE do Consclho, de 15 de julho de 1991, relativa
a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230
de 19.8.1991, p. 1).

Decisdo 2005/751/CE da Comissdo, de 21 de outubro de 2005, que
reconhece, em principio, a conformidade dos processos apresentados
para exame pormenorizado com vista a possivel inclusio do 4cido
ascorbico, do iodeto de potdssio e do tiocianato de potdssio no
anexo 1 da Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 282 de
26.10.2005, p. 18).
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apresentou um projeto de relatério de avaliagio. Em
conformidade com o artigo 11.°, n.° 6, do Regulamento
(UE) n.° 188/2011 da Comissdo (¥, foram solicitadas
informagdes adicionais ao requerente. Em 30 de maio
de 2011, o requerente comunicou que ndo estavam dis-
poniveis informagdes adicionais.

O projeto de relatério de avaliacdo foi analisado pelos
Estados-Membros e pela Autoridade Europeia para a Se-
guranga dos Alimentos (a seguir designada «Autoridade»).
Em 22 de outubro de 2012, a Autoridade apresentou a
Comissdo as suas conclusdes sobre a avalia¢do dos riscos
de pesticidas relativa a substancia ativa iodeto de potds-
sio (°). A Autoridade identificou lacunas nos dados que
careceriam de um contributo suplementar por parte do
requerente. Por carta de 27 de setembro de 2013, a
empresa Koppert B.V. retirou o seu pedido de aprovagio
do iodeto de potissio.

Em conformidade com o artigo 8.°, n.° 1, alinea b), da
Diretiva 91/414/CEE, foi facultada aos Estados-Membros
a possibilidade de conceder autorizagdes provisérias, por
um periodo inicial de trés anos, a produtos fitofarmacéu-
ticos contendo iodeto de potdssio. A Decisdo
2010/457/UE da Comissdo (°) autorizou os Estados-
-Membros a prorrogar as autoriza¢des provisérias do io-
deto de potdssio por um periodo que terminava, o mais
tardar, em 31 de agosto de 2012. A Decisdo de Execugdo
2012/363/UE da Comissdo () autorizou os Estados-
-Membros a prorrogar as autoriza¢des provisérias do io-
deto de potdssio por um periodo que termina, o mais
tardar, em 31 de julho de 2014.

Em virtude da retirada do pedido, o iodeto de potdssio
ndo deve, pois, ser aprovado nos termos do disposto no
artigo 13.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Regulamento (UE) n.° 188/2011 da Comissdo, de 25 de fevereiro de

2011, que estabelece normas pormenorizadas para aplicacgio da
Diretiva 91/414/CEE do Conselho no que diz respeito ao procedi-
mento de avaliagdo de substancias ativas que ndo se encontravam no
mercado dois anos apds a data de notificagio daquela diretiva (JO
L 53 de 26.2.2011, p. 51).

EFSA Journal 2013; 11(6): 2923. Disponivel em linha www.efsa.
europa.eu

Decisdo 2010/457|UE da Comissdo, de 17 de agosto de 2010, que
autoriza os Estados-Membros a prorrogar as autorizagdes provisorias
concedidas para as novas substancias ativas Candida oleophila da
estirpe O, iodeto de potdssio e tiocianato de potdssio (JO L 218
de 19.8.2010, p. 24).

Decisdo de Execugdo 2012/363/UE da Comissdo, de 4 de julho de
2012, que autoriza os Estados-Membros a prorrogar as autorizagdes
provisérias concedidas para as novas substancias ativas bixafene,
Candida oleophila da estirpe O, fluopirame, halossulfurdo, iodeto de
potdssio, tiocianato de potdssio e espirotetramato (JO L 176 de
6.7.2012, p. 70).
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As autorizacdes provisorias existentes devem, por conse-
guinte, ser retiradas, ndo devendo ser concedidas novas
autorizagoes.

Os Estados-Membros devem dispor de tempo suficiente
para retirarem as autoriza¢des dos produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham iodeto de potdssio.

Relativamente aos produtos fitofarmacéuticos que con-
tém iodeto de potdssio, sempre que os Estados-Membros
concederem um prazo de tolerdncia nos termos do dis-
posto no artigo 46.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, esse prazo deve terminar, o mais tardar,
18 meses ap6s a entrada em vigor do presente
regulamento.

O presente regulamento ndo prejudica a apresentacio de
um novo pedido relativo ao iodeto de potdssio ao abrigo
do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Nio aprovagio da substincia ativa

A substincia ativa iodeto de potdssio ndo é aprovada.

Artigo 2.°
Medidas transitorias

Os Estados-Membros devem retirar, até 27 de agosto de 2014,
as autorizagdes existentes de produtos fitofarmacéuticos que
contenham iodeto de potdssio como substancia ativa.

Artigo 3.°
Prazo de tolerancia

Qualquer prazo de tolerdncia concedido pelos Estados-Membros
em conformidade com o artigo 46.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 deve ser tdo breve quanto possivel e terminar,
o mais tardar, em 27 de agosto de 2015.

Artigo 4.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de fevereiro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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