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DIRECTIVA 97/73/CE DA COMISSAO
de 15 de Dezembro de 1997

que inclui uma substincia activa (imazalil) no anexo I da Directiva 91/414/CEE
do Conselho relativa a colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado

(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 colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado ('), com a ultima redacgdo
que lhe foi dada pela Directiva 97/57/CE (}), e, nomeada-
mente, 0 n® 1 do seu artigo 6° e o n® 2, quarto paragrafo,
do seu artigo 89,

Considerando que o Regulamento (CEE) n° 3600/92 da
Comissio (%), com a tltima redacgdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n® 1199/97 (), estabeleceu normas de
execugio para a primeira fase do programa de trabalho
referido no n® 2 do artigo 82 da Directiva 91/414/CEE
(adiante referenciada por «a directivas); que, nos termos do
referido regulamento, o Regulamento (CE) n? 933/94 da
Comissio (), com a ultima redacgio que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n® 2230/95 (%), estabeleceu a lista das
substéincias activas dos produtos fitofarmacéuticos a avaliar
para efeitos da inclusdo, eventual, no anexo I da directiva;

Considerando que as substincias activas devem ser
incluidas no referido anexo quando puder prever-se que
nio tém efeitos prejudiciais para a sadde humana ou
animal ou para as aguas subterrineas, ou uma influéncia
inaceitavel sobre o ambiente;

Considerando que a referida inclusdo deve ter lugar por
um periodo ndo superior a dez anos;

Considerando que o n° 2 do artigo 8% da directiva prevé
que, depois da inclusio de uma substincia activa
no anexo I da directiva, os Estados-membros procederdo a
concessdo, alteragdo ou revogacdo, conforme se revelar
adequado, das autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos
que contém essa substdncia activa dentro de um periodo
fixado; que o n® 1 do artigo 4% ¢ o n? 1 do artigo 13? da
directiva, nomeadamente, estabelecem que os produtos
fitofarmacéuticos s6 podem ser autorizados uma vez tidas
em conta as condi¢des de inclusdo da substincia activa
no anexo I e os principios uniformes enunciados
no anexo VI da directiva e com base em processo
conforme com o artigo 139 da directiva no que respeita a
dados exigidos;

Considerando que os efeitos do imazalil na satde humana
e no ambiente foram avaliados em conformidade com o
disposto no Regulamento (CEE) n¢ 3600/92 no que
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respeita a uma série de utilizagGes apresentadas pelos
proponentes; que a Bélgica, em nome do Luxemburgo, na
sua fun¢io de Estado-membro relator designado nos
termos do Regulamento (CE) n® 933/94, apresentou o
relatério da referida avaliagdo a Comissao em 15 de Julho
de 1996;

Considerando que o relatério apresentado foi examinado
pelos Estados-membros e pela Comissdo no Comité Fitos-
sanitario Permanente; que o exame foi concluido em 11
de Julho de 1997 com a elaboragdo, pela Comissio, da
versio final do relatério de avaliacgio do imazalil, em
conformidade com o n? 6 do artigo 7° do Regulamento
(CEE) n° 3600/92; que pode ser necessario actualizar o
referido relatdrio de tempos a tempos de modo a ter em
conta o progresso técnico e cientifico; que, nesse caso, as
condic¢des relativas 4 inclusio do imazalil no anexo I da
Directiva 91/414/CEE também terdo de ser objecto de
actualiza¢do, em conformidade com o n? 1 do artigo 6°
da directiva;

Considerando que as avaliagdes efectuadas permitiram
concluir que os produtos fitofarmacéuticos que contém a
substincia activa em causa satisfazem, em geral, as condi-
¢bes definidas no n? 1, alineas a) e b), do artigo 5% da
directiva, designadamente no que respeita as utilizagdes
estudadas; que é, portanto, necessario incluir a substancia
activa em causa no anexo I, de modo a garantir que a
concessdo, alteracio ou revogagido, conforme se revelar
adequado, das autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos
que contém a substincia activa em causa possa ser efec-
tuada em conformidade com as disposi¢des da directiva
em todos os Estados-membros, e também para evitar
novos adiamentos;

Considerando que, antes da referida incluséo, é necessario
um prazo razoivel para que os Estados-membros e as
partes interessadas se preparem para as novas exigéncias
que dela resultardo; que, além disso, depois da inclusio, os
Estados-membros necessitario de um periodo razoavel
para a implementacdo da directiva ¢, nomeadamente, para
alterar ou revogar, conforme se revelar adequado, as auto-
rizagdes actuais ou conceder novas autorizacbes em
conformidade com as disposi¢des da Directiva 91/414/
/CEE; que é necessario prever um prazo mais dilatado
para a apresenta¢do e avaliagdo do processo completo do
anexo III relativo a cada produto fitofarmacéutico em
conformidade com os principios uniformes enunciados
no anexo VI da directiva; que, todavia, no caso dos .
produtos fitofarmacéuticos que contém varias substancias
activas, a avaliagio completa com base nos principios
uniformes s6 pode ser efectuada depois de todas as
substidncias activas em causa terem sido incluidas
no anexo I da directiva;
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Considerando que os prazos estabelecidos para a imple-
mentagdo da presente directiva ndo prejudicam os prazos
a estabelecer para a inclusdo de outras substincias activas
no anexo I da directiva;

Considerando que o referido relatorio de avaliagdo se
torna necessario para que os Estados-membros possam
aplicar correctamente varias sec¢des dos principios
uniformes enunciados no anexo VI da directiva, designa-
damente quando estes se referem a avaliagdo dos dados do
anexo Il apresentados com vista 4 inclusdo da substéincia
activa no anexo I da directiva;

Considerando que as medidas previstas na presente direc-
tiva estio em conformidade com o parecer do Comité
Fitossanitario Permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

O imazalil, descrito no anexo da presente directiva, passa
a ser uma substincia activa incluida no anexo I da Direc-
tiva 91/414/CEE.

Artigo 2°

1. Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias
para dar cumprimento a presente directiva o mais tardar
em 30 de Junho de 1999 ('); designadamente, se for caso
disso, alterardo ou revogardo, até a referida data, em
conformidade com as disposi¢des da Directiva 91/414/
/CEE, as autoriza¢Bes em vigor relativas a produtos fitofar-
macéuticos que contenham imazalil como substincia
activa.

Todavia, no que se refere a avaliagdo e decisdo em confor-
midade com os principios uniformes enunciados
no anexo VI e com base em processo que satisfaca os

() Em principio, seis meses a contar da data de entrada em vigor
da presente directiva.

requisitos do anexo III da Directiva 91/414/CEE, o prazo
previsto no primeiro paragrafo é dilatado:

— tratando-se de produtos fitofarmacéuticos que
contenham apenas imazalil e ndo se destinem a apli-
cagdo foliar ao ar livre, para quatro anos a contar da
data de entrada em vigor da presente directiva,

— tratando-se de produtos fitofarmacéuticos que
contenham imazalil e outras substincias activas ainda
nio incluidas no anexo I e nio se destinem a aplica-
¢do foliar ao ar livre, para quatro anos a contar da data
de entrada em vigor da directiva que inclua a Gltima
dessas substincias no anexo I.

2. As disposigdes adoptadas pelos Estados-membros
nos termos do n® 1 devem incluir uma referéncia a
presente directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia
aquando da sua publicacio oficial. As modalidades da
referéncia sdo adoptadas pelos Estados-membros.

Artigo 3°
A presente directiva entra em vigor em 1 de Janeiro de
1999 ().

Artigo 4°

Os Estados-membros sio os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 15 de Dezembro de 1997.

Pela Comissdo
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo

() Em principio, 12 meses a contar da data de adop¢do da pre-
sente directiva.
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ANEXO

IMAZALIL

1. Identidade
(Nome quimico IUPAC) (%)-1 (B-aliloxi-2,4-diclorofeniletil) imidazol

ou

éter (%) alil 1-(2,4-diclorofenil)-2-imidazol-1-iletilico

2. CondicBes especiais a satisfazer:

2.1. A pureza do imazalil técnico deve satisfazer a especificagio estabelecida pela FAO para esta substincia
activa.

2.2. 56
23. A

©»

serdo autorizadas as utilizagdes como fungicida.

seguintes utilizagdes s6 serdo autorizadas nas condigdes especiais a seguir enunciadas:

tratamento pobs-colheita de frutos, produtos horticolas e batatas: se existir um sistema de descontami-
nagio apropriado ou se uma avaliagdo de risco tiver demonstrado ao Estado-membro que concede a
autorizagdo que a descarga da solugdo de tratamento ndo constitui um risco inaceitavel para o
ambiente, nomeadamente para os organismos aquaticos,

tratamento pds-colheita de batatas: s0 sera autorizado se uma avaliagdo de risco tiver demonstrado ao
Estado-membro que concede a autorizagdo que a descarga dos residuos resultantes da lavagem e
transformagio das batatas tratadas nio constitui um risco inaceitavel para os organismos aquaticos,

aplicagdo foliar ao ar livre: se uma avaliagdo de risco tiver demonstrado ao Estado-membro que
concede a autoriza¢do que a aplicagdo ndo tem efeitos inaceitaveis na saide humana ou animal ou
no ambiente.

2.4. Na aplicacio dos principios uniformes enunciados no anexo VI, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Julho de 1997, do relatério de avaliagdo do imazalil elaborado no quadro do
Comité Fitossanitirio Permanente, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

3. A inclusio cessa a 31 de Dezembro de 2008.




