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EXPOSICAO DE MOTIVOS

Conclusoes:

O projecto de proposta de directiva do Conselho que figura em anexo diz respeito a inclusao,
em condig¢des rigorosas, do fenarimol enquanto substancia activa na lista positiva (anexo I) da
Directiva 91/414/CEE do Conselho relativa a colocagdao dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado. Este documento altera e restringe a proposta inicial anteriormente apresentada ao
Conselho.

As preocupagdes manifestadas por varios Estados-Membros no quadro dos debates efectuados
no Conselho permitem deduzir que as medidas de redugao dos riscos que a Comissao prevé
sdo, na pratica, insuficientes para reduzir ou minimizar o risco para um nivel aceitavel neste
caso particular. A fim de reflectir correctamente o elevado nivel de proteccao da saude
humana e animal assim como o ambiente sustentavel que a Comunidade pretende, a Comissao
considera adequado que, para além das condicdes e das medidas de reducao dos riscos ja
propostas, se reduza novamente o periodo de inclusdo para 18 meses , em vez de sete anos, o
que refor¢a a necessidade de uma reavaliagdo prioritaria no respeitante a esta substancia.

Antecedentes:

A Directiva 91/414/CEE cria um quadro harmonizado para a autorizagao e a colocagdo no
mercado de produtos fitofarmacéuticos. As substancias activas que se destinam a ser
utilizadas como produtos fitofarmacéuticos sao avaliadas e autorizadas ao nivel comunitario e
incluidas no quadro do anexo I da referida directiva. Cada um dos produtos fitofarmacéuticos
que contenha substancias activas ¢ avaliado e autorizado pelos Estados-Membros, de acordo
com normas harmonizadas.

Os dados apresentados pelos industriais do sector foram inicialmente avaliados por um
Estado-Membro relator, o Reino Unido no caso em apreco, e, posteriormente, com base no
respectivo projecto de relatorio de avaliacao, pela Comissao e por todos os Estados-Membros
no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal.

Tendo em atengdo o caracter perigoso da substancia, as condi¢des de inclusdo previam que a
sua utilizagdo se restringisse apenas as culturas que tivessem sido efectivamente consideradas
aquando da avaliagdo comunitaria ¢ que, mediante a aplicacdo de medidas de reducao dos
riscos muito rigorosas, se pudesse esperar uma utiliza¢do aceitavel nessas culturas.

Em 3 de Margo de 2006, o projecto de directiva foi apresentado ao Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal.

6 Estados-Membros (134 votos) votaram a favor,
16 Estados-Membros (156 votos) votaram contra, €
3 Estados-Membros (31 votos) abstiveram-se.

O Comité ndo emitiu parecer. Consequentemente, nos termos do disposto no artigo 19.° da
Directiva 91/414/CEE e em conformidade com o artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE do
Conselho, a Comissdao deve submeter a apreciacdo do Conselho uma proposta relativa as
medidas a tomar, dispondo o Conselho de trés meses para deliberar por maioria qualificada.
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A Comissao enviou ao Conselho um projecto de proposta de directiva que seguia a mesma
abordagem, ou seja, a inclusdo da substincia em condi¢cdes muito restritivas. Todavia, a luz
dos recentes debates no Conselho, a Comissao considera adequado rever a sua proposta inicial
e restringir a 18 meses o periodo de inclusdo.

O projecto de directiva ndo esta sujeito ao direito de controlo do Parlamento Europeu (artigo
8.° da Decisao 1999/468/CE).
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Proposta de

DIRECTIVA DO CONSELHO

que altera a Directiva 91/414/CEE com o objectivo de incluir a substincia activa

fenarimol

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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 fitofarmacéuticos no mercado', nomeadamente o n.° 1 do artigo 6.°,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

€)

(4)

O Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comissao, de 11 de Dezembro de 1992, que
estabelece normas de execug¢do para a primeira fase do programa de trabalho referido
no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do Conselho relativa a colocagao dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado’, estabelece uma lista de substancias activas a
avaliar, com vista a possivel inclusdo das mesmas no anexo I da Directiva
91/414/CEE. Esta lista inclui o fenarimol.

Os efeitos do fenarimol na satide humana e no ambiente foram avaliados em
conformidade com o Regulamento (CEE) n.° 3600/92 no que respeita a uma certa
gama de utilizagdes, proposta pelo notificador. Por for¢a do Regulamento (CE)
n.° 933/94 da Comissao, de 27 de Abril de 1994, que estabelece as substancias activas
dos produtos fitofarmacéuticos e designa os Estados-Membros relatores com vista a
aplicacdo do Regulamento (CEE) n.° 3600/92°, o Reino Unido foi designado como
Estado-Membro relator. O Reino Unido apresentou o relatério de avaliacdo e as
recomendacdes pertinentes & Comissdo, em 30 de Abril de 1996, em conformidade
com o n.° 1, alinea c), do artigo 7.° do Regulamento (CEE) n.° 3600/92.

O relatério de avaliagdo foi revisto pelos Estados-Membros e pela Comissdo no
ambito do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal.

No que se refere ao fenarimol, foram apresentadas duas questdes ao Comité Cientifico
das Plantas (o «Comité Cientifico»). Solicitou-se ao comité que se pronunciasse sobre
a interpretagdo dos estudos multigeracdes e sobre os efeitos do fenarimol em termos

JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2006/74/CE da Comisséo (JO L 238 de 30.8.2006, p. 17).

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

JO L 107 de 28.4.1994, p. 8. Regulamento com a tltima redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n.° 2230/95 (JO L 225 de 22.9.1995, p. 1).
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de inibicdo da aromatase. Requereu-se igualmente a sua opinido acerca do
estabelecimento com fiabilidade de uma dose didria admissivel (DDA) e de um nivel
aceitavel de exposicdo do operador (NAEO)*. O Comité Cientifico concluiu que os
efeitos do fenarimol sobre a fertilidade masculina observada em ratos tinham de ser
considerados como relevantes para efeitos da avaliagdo dos riscos para o ser humano,
embora o homem seja menos sensivel do que os ratos aos efeitos de inibicdo da
aromatase. Chegou também a conclusdao de que os efeitos do fenarimol sobre o parto
nos ratos poderia considerar-se como nao relevante para efeitos da avaliagdo dos riscos
para o ser humano. Concluiu-se ainda que, para além da reducdo da fertilidade
masculina e dos efeitos associados a um atraso no parto, ndo existiam provas
convincentes de outros efeitos adversos sobre a reproducdo relacionados com a
inibicdo da aromatase pelo fenarimol. Por ultimo, o Comité Cientifico concordou com
o facto de os estudos toxicoldgicos apresentados permitirem o estabelecimento de uma
DDA e de um NAEO fiaveis. Um segundo parecer’ abordou a questio da adequagdo
da abordagem adoptada para calcular a concentragdo ambiental prevista no solo
(CAPg). O Comité propos, para o célculo da CAPs acumulada, uma combinagdo de
dados de dissipacdo no campo com dados laboratoriais sobre a degradacao. Este
parecer foi examinado pelo Estado-Membro relator, o qual considerou que, do ponto
de vista cientifico, ndo era mais valido fundamentar-se neste procedimento do que
apenas em medi¢des de dissipagdo no campo. Assim, decidiu-se esperar pelos
resultados dos estudos de dissipagdo no campo que estavam a decorrer. Os resultados
provisorios destes estudos sdo consistentes com os resultados do modelo de calculo e,
por esta razdo, considerou-se que a questdo tinha sido tratada adequadamente. Por
conseguinte, conclui-se que, para todos os casos, as recomendagdes do Comité
Cientifico foram tidas em consideragao aquando da redac¢do da presente directiva e
relatorio de revisao devido.

Dos diversos exames efectuados concluiu-se ser possivel presumir que os produtos
fitofarmacéuticos que contém fenarimol satisfazem os requisitos do n.° 1, alineas a) e
b), do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, no que diz respeito as utilizagdes
examinadas e detalhadas no relatério de revisdo da Comissdo, desde que sejam
aplicadas medidas adequadas de reducdo dos riscos. Visto que o fenarimol ¢ uma
substincia perigosa, a sua utilizacdo deve ser sujeita a restricdes. Existem,
designadamente, receios acerca dos seus efeitos toxicos intrinsecos, incluindo
propriedades potencialmente desreguladoras do sistema enddcrino. Neste momento,
ndo existe consenso cientifico relativamente a exacta extensao do risco. Aplicando o
principio da precau¢do, e atendendo aos conhecimentos cientificos actuais, devem ser
impostas medidas de redugdo dos riscos, a fim de alcangar o elevado nivel de
proteccdo da satide humana e animal e do ambiente almejado pela Comunidade.

O n.°4 do artigo 5.° ¢ o n.° 1 do artigo 6.° da Directiva 91/414/CEE determinam que a
inclusdo de substincias no anexo I pode estar sujeita a restricdes e condigdes. No caso
em apreco, sdo consideradas necessdrias as restricoes em matéria de periodo de

Parecer do Comité Cientifico das Plantas relativo a eventual inclusdo do fenarimol no anexo I da
Directiva 91/414/CEE do Conselho relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
(SCP/FENARI/005 — Final) (Parecer adoptado pelo Comité Cientifico das Plantas em 18 de Maio de
1999).

Parecer do Comité Cientifico das Plantas sobre uma pergunta especifica da Comissdo em relagdo a
avaliagdo do fenarimol no contexto da Directiva 91/414/CEE do Conselho (Parecer adoptado pelo
Comité Cientifico das Plantas em 8 de Novembro de 2001).
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inclusdo e de culturas autorizadas. As medidas inicialmente apresentadas ao Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal propunham a restri¢do do periodo
de inclusdo a sete anos, o que significa que os Estados-Membros dariam prioridade a
revisdo dos produtos fitofarmacéuticos com fenarimol que ja se encontrassem no
mercado. Para evitar discrepancias quanto ao elevado nivel de proteccdo almejado, a
inclusdo no anexo I da Directiva 91/414/CEE devia limitar-se as utilizagdes de
fenarimol efectivamente avaliadas pela Comunidade e consideradas conformes com as
condi¢des fixadas na referida directiva. Tal implicaria que as outras utilizagdes, ndo
abrangidas na referida avaliagdo ou apenas parcialmente abrangidas, deveriam ser
submetidas a uma avaliacdo completa antes de poder ser considerada a sua inclusdo no
anexo | da Directiva 91/414/CEE. Por tultimo, devido a natureza perigosa do
fenarimol, considerou-se necessario garantir uma harmonizacdo minima a nivel
comunitario de determinadas medidas de reducao dos riscos a aplicar pelos
Estados-Membros aquando da concessdo de autorizagdes.

Nos termos dos procedimentos estabelecidos pela Directiva 91/414/CEE, a Comissao
decide da aprovagdo das substincias activas, incluindo a defini¢do de medidas de
gestdao dos riscos. Os Estados-Membros sdo os responsaveis pela execucao, aplicacao
e controlo das medidas destinadas a reduzir os riscos gerados pelos produtos
fitofarmacéuticos. As preocupagdes manifestadas por varios Estados-Membros
reflectem a sua opinido, segundo a qual sdo necessdrias restricdes adicionais para
reduzir o risco a um nivel que se possa considerar aceitdvel e consistente com o
elevado nivel de proteccdo que a Comunidade deseja alcancar. Actualmente, o
estabelecimento do nivel de seguranca e proteccdo adequado para a produgado,
comercializacdo e utilizagdo continuadas do fenarimol é uma questdo de gestdo dos
riscos.

Consequentemente, a Comissdo reexaminou a sua posi¢do. A fim de reflectir
correctamente o elevado nivel de protec¢do da saide humana e animal assim como o
ambiente sustentavel que a Comunidade pretende, a Comissdo considerou adequado,
para além dos principios enunciados no sexto considerando, reduzir novamente o
periodo de inclusdo para 18 meses, em vez de sete anos. Esta medida contribui para a
reducdo de eventuais riscos, garantindo uma reavaliagdo prioritiria no respeitante a
esta substancia.

Pode presumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que contém fenarimol satisfazem
os requisitos do n.° 1, alineas a) e b), do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, no que
diz respeito as utilizagdes examinadas e detalhadas no relatorio de revisdo da
Comissdo, desde que sejam aplicadas as medidas de redugdo dos riscos necessarias.

Sem prejuizo da conclusdo de que ¢ possivel presumir que os produtos
fitofarmacéuticos com fenarimol satisfazem os requisitos estabelecidos no n.° 1,
alineas a) e b), do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, ¢ conveniente obter
informacgdes adicionais sobre certos pontos especificos. As propriedades
potencialmente desreguladoras do sistema enddcrino do fenarimol foram avaliadas em
ensaios que seguem as melhores praticas actualmente disponiveis. A Comissdo esta
ciente de que a Organizagdo de Cooperagdo e Desenvolvimento Econémicos (OCDE)
estd a preparar orientagdes para a realizagcdo de ensaios no intuito de aperfeicoar ainda
mais a avaliacdo das propriedades potencialmente desreguladoras do sistema
endocrino. Assim, ¢ adequado exigir que o fenarimol seja submetido a esses ensaios
suplementares, assim que existam as orientagdes para a realizacdo de ensaios da
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OCDE, e que o notificador apresente os respectivos resultados. Além disso, os
Estados-Membros devem exigir que os titulares de autorizagdes fornecam informagdes
acerca da utiliza¢ao do fenarimol, incluindo informacoes acerca da incidéncia sobre a
satde dos operadores.

Tal como sucede relativamente a todas as substancias incluidas no anexo I da
Directiva 91/414/CEE, o estatuto do fenarimol pode ser revisto em conformidade com
o n.° 5 do artigo 5.° da referida directiva, a luz de quaisquer novos dados entretanto
divulgados. De igual modo, a inclusdo desta substancia no anexo I pode ser renovada
de acordo com os procedimentos estabelecidos na directiva, independentemente do
facto de expirar numa data especifica.

A experiéncia adquirida com as anteriores inclusdes no anexo I da Directiva
91/414/CEE de substancias activas avaliadas no ambito do Regulamento (CEE)
n.° 3600/92 mostrou que podem surgir dificuldades com a interpretagdo das obrigacdes
dos titulares das autorizagdes existentes no que respeita ao acesso aos dados. Assim,
para evitar mais dificuldades, importa clarificar as obrigagdes dos Estados-Membros,
especialmente a de verificar se o titular de uma autorizagdo demonstra ter acesso a um
processo que cumpre os requisitos do anexo II daquela directiva. Contudo, esta
clarificacdo ndo impde, nem aos Estados-Membros nem aos titulares de autorizagdes,
mais obrigagdes do que as previstas nas directivas adoptadas até agora que alteram o
anexo [.

Deve prever-se um periodo razoavel antes da inclusdo das substancias activas no
anexo I para que os Estados-Membros e as partes interessadas possam preparar-se para
as novas exigéncias dela decorrentes.

Sem prejuizo das obrigacdes definidas pela Directiva 91/414/CEE em consequéncia da
inclusdo de uma substancia activa no anexo I, os Estados-Membros devem dispor de
um periodo de seis meses apds a inclusdo para rever as autorizacdes existentes de
produtos fitofarmacéuticos que contenham fenarimol, a fim de garantir o respeito das
exigéncias previstas na Directiva 91/414/CEE, nomeadamente no artigo 13.°, e as
condi¢des aplicaveis estabelecidas no anexo I. Os Estados-Membros devem alterar,
substituir ou retirar, consoante o caso, as autorizacdes existentes, em conformidade
com o disposto na Directiva 91/414/CEE. Em derrogacdo ao prazo mencionado, deve
ser previsto um periodo mais longo para a apresentacdo e avaliagdo do processo
completo, previsto no anexo III, de cada produto fitofarmacéutico para cada utilizacdo
prevista, em conformidade com os principios uniformes enunciados na Directiva
91/414/CEE. Devido as propriedades perigosas do fenarimol, o periodo em que os
Estados-Membros devem verificar se os produtos fitofarmacéuticos que contém
fenarimol, como Unica substancia activa ou combinada com outras substancias activas
autorizadas, cumprem o disposto no anexo VI ndo deve ser superior a 18 meses.

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

O Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal ndo emitiu parecer no
prazo fixado pelo seu presidente,
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ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

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

Artigo 2.°

Os Estados-Membros devem adoptar e publicar, até 30 de Junho de 2007, as disposigdes
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
directiva. Os Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comissdo o texto das
referidas disposi¢des bem como um quadro de correspondéncia entre essas disposigdes € a
presente directiva.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposi¢des a partir de 1 de Julho de 2007.

As disposi¢des 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, os Estados-Membros devem alterar
ou retirar, se necessario, at¢ 30 de Junho de 2007, as autorizacdes existentes de
produtos fitofarmacéuticos que contenham a substancia activa fenarimol. Até essa
data, devem verificar, em especial, se sdo cumpridas as condigdes do anexo I dessa
directiva relacionadas com o fenarimol, com excep¢ao das identificadas na parte B
da entrada relativa a essa substancia activa, ¢ se o titular da autorizacao detém ou tem
acesso a um processo que cumpre as exigéncias do anexo II da directiva, em
conformidade com as condi¢des do artigo 13.°

2. Em derrogacdo ao n.° 1, relativamente a cada produto fitofarmacéutico autorizado
que contenha fenarimol, os Estados-Membros devem reavaliar o produto em
conformidade com os principios uniformes fixados no anexo VI da Directiva
91/414/CEE, com base num processo que cumpra os requisitos do anexo III da
referida directiva e tendo em consideragdo a parte B da entrada do anexo I da mesma
directiva referente ao fenarimol. Com base nessa avaliagdo, os Estados-Membros
devem determinar se o produto satisfaz as condi¢des estabelecidas no n.° 1, alineas
b), ¢), d) e e), do artigo 4.° da Directiva 91/414/CEE.

Na sequéncia desta determinagdo, os Estados-Membros devem, se for o caso, alterar
ou retirar as autorizagdes relativas a produtos que contenham fenarimol até 30 de
Junho de 2008.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor em 1 de Janeiro de 2007.
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Artigo 5.°
Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente directiva.

Feito em Bruxelas,

Pelo Conselho
O Presidente
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ANEXO

Devem ser aditadas as seguintes entradas no final do quadro do anexo I da Directiva 91/414/CEE:

Denominacao Pureza® Entrada Termo da
N.° comum; nimeros Denominac¢ao IUPAC . . ~ Disposicoes especificas
. . ~ em vigor inclusao
de identificaciao

XX | Fenarimol Alcool (+)-2,4'-dicloro- | 980 g/kg 1 de Janeiro | 30 de Junho de | PARTE A

N.*CAS: a-(pirimidin-5- de 2007 2008 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida

60168-88-9 il)benzidrilico nas seguintes culturas:

(estereoquimica nao

especificada) - tomateiro;

N.° CIPAC: 380

pimenteiro em estufas;

beringela;

pepino em estufas;

meloeiro;

florestais e

plantas ornamentais, viveiros

plantas vivazes;

a taxas ndo superiores:

a 0,058 kg de substancia activa por hectare ¢
por aplica¢@o em tomateiro no campo e a 0,072
kg de substancia activa por hectare e por
aplicagdo em tomateiro em estufa;

PT

O relatério de revisdo fornece mais pormenores sobre a identidade e as especificagdes da substancia activa.
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Denominacio
comum; nimeros
de identificacao

Denominac¢ao IUPAC

Pureza®

Entrada
em vigor

Termo da
inclusio

Disposicdes especificas

a 0,072 kg de substancia activa por hectare e
por aplicacdo no que se refere ao pimenteiro;

a 0,038 kg de substancia activa por hectare e
por aplicag@o no que se refere a beringela;

a 0,048 kg de substancia activa por hectare ¢
por aplicag@o no que se refere ao pepino;

a 0,024 kg de substancia activa por hectare ¢
por aplicagdo em meloeiro no campo ¢ a 0,048
kg de substancia activa por hectare e por
aplicagdo em meloeiro em estufa;

a 0,054 kg de substancia activa por hectare e
por aplicagdo em plantas ornamentais, viveiros
florestais e plantas vivazes no campo ¢ a 0,042
kg de substancia activa por hectare e por
aplicag@o em plantas ornamentais em estufa.

Nao devem ser autorizadas as seguintes utilizagdes:

aplicacdo aérea;

aplicadores de dorso e de mao manejados por
amadores;

hortas familiares.

Os Estados-Membros devem certificar-se de que todas as
medidas adequadas de redug@o dos riscos sdo aplicadas.
Deve ser dada especial atencdo a protecgdo de:

11

PT



PT

Denominacio
comum; nimeros
de identificacao

Denominac¢ao IUPAC

Pureza®

Entrada
em vigor

Termo da
inclusio

Disposicdes especificas

organismos aquaticos. Sempre que necessario,
deve ser mantida uma distancia adequada entre
as areas tratadas e as massas de agua
superficiais. Esta distdncia pode depender da
aplicagdo de técnicas ou dispositivos de reducao
da disseminacio;

minhocas. As condi¢oes de autorizagdo devem
incluir medidas de redug@o dos riscos, tais como
a selec¢do da combinagdo mais adequada entre o
namero de aplicagdes, 0 momento da aplicacdo e
a taxa de aplicag@o, assim como, se necessario, a
concentrac¢do da substancia activa;

aves e mamiferos. As condi¢des de autorizagdo
devem incluir medidas de redugdo dos riscos,
tais como a escolha criteriosa do momento da
aplicacdo e a seleccdo das formulagdes que
minimizem a exposi¢do das espécies em causa,
devido a sua apresentagdo fisica ou a presenca
de agentes que impedem o contacto com a
substincia;

operadores, que devem envergar vestuario de
protec¢do adequado, em especial luvas, fato-
macaco, botas de borracha e protecgdo facial
ou oculos de seguranga durante a mistura, o
enchimento, a aplicacdo e a limpeza do
equipamento, salvo se a exposicao a substancia
for adequadamente evitada pelo desenho ou o
fabrico do proprio equipamento ou pela
montagem de componentes de protecgdo
especificos nesse equipamento;

12
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Denominacio
comum; nimeros
de identificacao

Denominac¢ao IUPAC

Pureza®

Entrada
em vigor

Termo da
inclusio

Disposicdes especificas

- trabalhadores, que devem envergar vestuario de
protec¢do adequado, em especial luvas, caso
devam entrar numa area tratada antes do termo
do periodo especifico de reentrada.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes enunciados no
anexo VI, devem ser tidas em conta as conclusdes do
relatério de revisdo do fenarimol, nomeadamente os
apéndices I e II do relatorio.

Os Estados-Membros devem garantir que os titulares de
autorizagdes comuniquem, até 31 de Dezembro de cada
ano, as informagdes acerca da incidéncia sobre a saude
dos operadores. Os Estados-Membros podem exigir o
fornecimento de elementos tais como os dados de vendas
e um estudo sobre padroes de utilizagdo, de modo a obter
uma visdo realista das condi¢des de utilizagdo e do
eventual impacto toxicoldgico do fenarimol.

Os Estados-Membros devem exigir a apresentagdo de
estudos suplementares relativos as  propriedades
potencialmente desreguladoras do sistema enddcrino do
fenarimol, nos dois anos seguintes a adopgdo das
orientagdes para a realizagdo de ensaios no dominio da
desregulagdo do sistema endocrino por parte da
Organizagdo de Cooperagdo e Desenvolvimento
Econémicos (OCDE). Os Estados-Membros devem ainda
assegurar que o notificador que solicitou a inclusdo do
fenarimol no presente anexo forneca esses estudos a
Comissdo no prazo de dois anos a contar da entrada em
vigor da adopg@o das orientagdes para a realizagdo de
ensaios atras referidas.
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