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DECISAO DA COMISSAO
de 22 de Dezembro de 2006

relativa 3 ndo inclusio da substincia activa fosalona no anexo I da Directiva 91/414/CEE do
Conselho e a retirada das autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que a contenham

[notificada com o nilmero C(2006) 6897]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2006/1010/CE)

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 fitofarmacéu-
ticos no mercado ('), nomeadamente o quarto pardgrafo do
n.° 2 do artigo 8.°,

Considerando o seguinte:

(1) O n.? 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE prevé que
um Estado-Membro pode, durante um prazo de 12 anos
a contar da data de notificagio dessa directiva, autorizar a
colocacdo no mercado de produtos fitofarmacéuticos que
contenham substancias activas ndo constantes do anexo I
dessa directiva que se encontrem ji no mercado dois
anos apos a data de notificagdo, enquanto essas substan-
cias sdo progressivamente examinadas no dmbito de um
programa de trabalho.

(2)  Os Regulamentos (CE) n.° 451/2000 () e (CE) n.°
703/2001 (°) da Comissdo, que estabelecem normas de
execugdo para a segunda fase do programa de trabalho
referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE,
estabelecem uma lista de substincias activas a avaliar,
com vista a possivel inclusio das mesmas no anexo I
da Directiva 91/414/CEE. Esta lista inclui a fosalona.

(3)  Os efeitos da fosalona na satide humana e no ambiente
foram avaliados em conformidade com o disposto nos
Regulamentos (CE) n.° 451/2000 e (CE) n.° 703/2001
no que respeita a uma certa gama de utilizagdes, pro-
posta pelos notificantes. Por outro lado, estes regulamen-
tos designam os Estados-Membros relatores que devem
apresentar os respectivos relatérios de avaliagdo e reco-

(') JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redacgdo que
lhe foi dada pela Directiva 2006/136/CE da Comissio (JO L 349
de 12.12.2006, p. 42).

(3 JO L 55 de 29.2.2000, p. 25. Regulamento com a dltima redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1044/2003 (JO L 151
de 19.6.2003, p. 32).

() JO L 98 de 7.4.2001, p. 6.

mendagdes a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (AESA), em conformidade com o n.° 1 do
artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 451/2000. No res-
peitante a fosalona, foi designado Estado-Membro relator
a Austria e todas as informagdes pertinentes foram apre-
sentadas em 7 de Maio de 2004.

(4 O relatério de avaliacdo foi revisto por peritos avaliado-
res dos Estados-Membros e da AESA e apresentado a
Comissdo em 13 de Janeiro de 2006 sob a forma de
conclusdes da revisio dos peritos avaliadores sobre a
avaliagio dos riscos de pesticidas no que se refere a
substancia activa fosalona (*), elaboradas pela AESA. O
relatdrio foi revisto pelos Estados-Membros e pela Comis-
sdo no ambito do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e da Satide Animal e concluido, em 14 de Julho de
2006, sob a forma de relatério de revisdo da Comissdo
sobre a fosalona.

(5)  Aquando da avaliacio desta substincia activa, foram
identificados vérios aspectos preocupantes. Foi, nomeada-
mente, o caso do risco para os grupos de consumidores
vulnerdveis, uma vez que ndo se provou que os valores
previstos de exposi¢do a fosalona sejam aceitdveis. Além
disso, ndo s6 alguns dos seus metabolitos e impurezas
requerem uma caracterizacio toxicoldgica mais aprofun-
dada, como também se identificaram outros aspectos
preocupantes relacionados com os riscos para as aves,
os mamiferos, os organismos aqudticos, as abelhas e os
artropodes ndo visados.

(6) A Comissdo solicitou ao notificante que apresentasse as
suas observagdes sobre o resultado da revisdo dos peritos
avaliadores e se manifestasse quanto a inten¢do de man-
ter, ou ndo, a sua posicio em relagdo a substancia. As
observacdes enviadas pelo notificante foram objecto de
uma andlise atenta. Contudo, pese embora a argumenta-
¢do apresentada, ndo foi dada resposta as preocupagdes
supramencionadas e as avaliacdes efectuadas com base
nas informagdes apresentadas e analisadas nas reunides
de peritos da AESA ndo demonstraram ser de esperar
que, nas condicdes de utilizagdo propostas, os produtos
fitofarmacéuticos que contém fosalona satisfagam, em
geral, as condigdes definidas nas alineas a) e b) do
n.° 1 do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE.

(%) Relatério cientifico da AESA (2006) 60, 1-66: Conclusdes da revisio

dos peritos avaliadores sobre a avaliagdo dos riscos de pesticidas no
que se refere a substincia activa fosalona.
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(7)  Nestas circunstancias, a fosalona ndo deve ser incluida no
anexo I da Directiva 91/414/CEE.

(8)  H4 que adoptar medidas destinadas a assegurar que as
autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém
fosalona sejam retiradas num determinado prazo e nio
sejam renovadas, e ainda que ndo sejam concedidas no-
vas autoriza¢des relativas aos produtos em causa.

(9)  Os periodos derrogatérios eventualmente concedidos pe-
los Estados-Membros para a eliminagdo, armazenagem,
colocagio no mercado e utilizagdo das existéncias de
produtos fitofarmacéuticos que contenham fosalona ndo
excederdo 12 meses, para que as existéncias sejam utili-
zadas durante apenas mais um periodo vegetativo.

(10) A presente decisdo ndo obsta a que a Comissdo possa vir
a desenvolver ac¢hes relativamente a esta substincia ac-
tiva no ambito da Directiva 79/117/CEE do Conselho, de
21 de Dezembro de 1978, relativa a proibi¢io de colo-
cagdo no mercado e da utilizagio de produtos fitofarma-
céuticos contendo determinadas substancias activas (1).

(11) A presente decisdo ndo prejudica a apresentagio de um
pedido de autorizagdo para a fosalona, de acordo com o
disposto no n.° 2 do artigo 6.° da Directiva 91/414/CEE,
no sentido de uma possivel inclusdo no seu anexo L.

(12)  As medidas previstas na presente decisdo estdo em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A fosalona nio é incluida como substancia activa no anexo I da
Directiva 91/414/CEE.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros devem assegurar que:

a) As autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém
fosalona sejam retiradas até 22 de Junho de 2007;

b) A partir 28 de Dezembro de 2006 nio sejam concedidas ou
renovadas autorizagdes relativas a produtos fitofarmacéuticos
que contenham fosalona ao abrigo da derrogacio prevista no
n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 3.°

Qualquer periodo derrogatério concedido pelos Estados-Mem-
bros em conformidade com o disposto no n.° 6 do artigo 4.° da
Directiva 91/414/CEE serd tio breve quanto possivel e termi-
nard, o mais tardar, em 22 de Junho de 2008.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 2006.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo

(") JOL 33 de 8.2.1979, p. 36. Directiva com a dltima redac¢do que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 850/2004 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (JO L 158 de 30.4.2004, p. 7. Rectificagdo no JO
L 229 de 29.6.2004, p. 5).



