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Decisao de Execugao da Comissao
de 1 de Junho de 2011

no que se refere a ndo inclusao da substancia activa flurprimidol no anexo I da Directiva 91/414/CEE
do Conselho

[notificada com o nimero C(2011) 3733]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2011/328/UE)

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 colocagao
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado [1], nomeadamente o artigo 6.0, n.o 1,

Considerando o seguinte:

(1) Os Regulamentos (CE) n.o 451/2000 [2] e (CE) n.o 1490/2002 [3] da Comissao estabelecem as
normas de execucao da segunda e terceira fases do programa de trabalho referido no artigo 8.0, n.o
2, da Directiva 91/414/CEE, bem como uma lista de substancias activas a avaliar com vista a possivel
inclusdo das mesmas no anexo I da Directiva 91/414/CEE. Esta lista incluia o flurprimidol.

(2) Em conformidade com o artigo 11.0-F, o artigo 12.0, n.o 1, alinea a), e o artigo 12.0, n.o 2,
alinea b), do Regulamento (CE) n.o 1490/2002, foi adoptada a Decisao 2009/28/CE da Comissao, de
13 de Janeiro de 2009, relativa a ndo inclusao da substancia activa flurprimidol no anexo I da
Directiva 91/414/CEE do Conselho e a retirada das autorizacdes dos produtos fitofarmacéuticos que
contém esta substancia [4].

(3) Nos termos do disposto no artigo 6.0, n.o 2, da Directiva 91/414/CEE, o notificador inicial (a
seguir designado "o requerente") apresentou novo pedido, solicitando que fosse aplicado o
procedimento acelerado previsto nos artigos 14.0 a 19.0 do Regulamento (CE) n.o 33/2008 da
Comissao, de 17 de Janeiro de 2008, que estabelece regras de execucao da Directiva 91/414/CEE do
Conselho no que respeita a um procedimento normal e a um procedimento acelerado de avaliacao
de substancias activas abrangidas pelo programa de trabalho referido no n.o 2 do artigo 8.0 dessa
directiva, mas nao incluidas no seu anexo I [5].

(4) O pedido foi apresentado a Finlandia, designada Estado-Membro relator pelo Regulamento (CE)
n.o 1490/2002. Foi respeitado o periodo previsto para o procedimento acelerado. A especificacao da
substancia activa e as utilizacdes indicadas sdo as mesmas que as que foram objecto da Decisdo
2009/28/CE. O pedido cumpre igualmente os demais requisitos substantivos e processuais previstos
no artigo 15.0 do Regulamento (CE) n.o 33/2008.

(5) A Finlandia avaliou os dados adicionais apresentados pelo requerente e elaborou um relatério
complementar, tendo transmitido esse relatério a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (a seguir designada "a Autoridade") e a Comissdao em 10 de Marco de 2010. A Autoridade
enviou o relatério complementar aos demais Estados-Membros e ao requerente, a fim de que
pudessem apresentar os respectivos comentarios, e transmitiu a Comissao os comentarios
recebidos. Em conformidade com o artigo 20.0, n.o 1, do Regulamento (CE) n.o 33/2008, e a pedido
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da Comissao, a Autoridade apresentou as suas conclusdes sobre o flurprimidol a Comissao em 16 de
Dezembro de 2010 [6]. O projecto de relatdrio de avaliacao, o relatorio complementar e as
conclusdes da Autoridade foram examinados pelos Estados-Membros e pela Comissdo no ambito do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal e concluidos, em 5 de Maio de 2011,
sob a forma de relatdrio de revisao da Comissao sobre o flurprimidol.

(6) O relatério adicional elaborado pelo Estado-Membro relator e a conclusdo da Autoridade
centraram-se nos aspectos problematicos que conduziram a decisao de nao inclusdo. Esses aspectos
problematicos sdo o risco para os operadores e trabalhadores em todos os cendrios e condicoes de
utilizacao avaliados, dado que a exposicdo era superior a 100 % do nivel aceitavel de exposicao do
operador (NAEQ), e a falta de dados sobre o perfil de impureza do lotes utilizados nos estudos
toxicoldgicos.

(7) O requerente apresentou informagdes adicionais, em especial no que se refere a novos calculos
para a avaliacdo do risco de exposicao dos operadores e dos trabalhadores. Além disso, a fim de
reduzir o risco para o ambiente, o requerente restringiu o seu apoio a utilizacdes limitadas a
sistemas de produgao de estufas de alta tecnologia com sistemas de irrigagao/gestdao de aguas em
excesso que garantem a nao libertagdo de agua contaminada para o ambiente.

(8) Contudo, as informagdes adicionais fornecidas pelo requerente ndo permitiram eliminar todos os
aspectos problematicos especificos relativos ao flurprimidol.

(9) Em particular, segundo as informacdes disponiveis e calculada com base nas utilizagbes apoiadas
pelo requerente, a exposicao dos trabalhadores estimada ainda excede o NAEO, independentemente
da utilizacdo de equipamento de protecgao individual. O conjunto de dados ambientais nao foi
suficiente para permitir a realizacdo de uma avaliagao dos riscos ambientais no que se refere a
cenarios realistas e as condicdes de utilizacdo. As utilizacdes em estufa descritas, para as quais a
exposicao seria aceitavel, ndo reflectem praticas de estufa normais e, por conseguinte, ndao podem
ser consideradas como representativas.

(10) A Comissao convidou o requerente a apresentar 0s seus comentarios sobre as conclusoes da
Autoridade. Além disso, em conformidade com o artigo 21.0, n.o 1, do Regulamento (CE) n.o
33/2008, a Comissao solicitou ao requerente a apresentacdo de comentarios ao projecto de relatdrio
de revisdo. Os comentarios enviados pelo requerente foram objecto de uma analise atenta.

(11) Contudo, pese embora a argumentacao apresentada pelo requerente, ndo foi possivel eliminar
0s aspectos problematicos identificados, e as avaliacdes efectuadas com base nas informagoes
apresentadas e analisadas nas reunides de peritos da Autoridade nao demonstraram ser de esperar
que, nas condicdes de utilizagao propostas, os produtos fitofarmacéuticos que contém flurprimidol
satisfacam, em geral, os requisitos definidos no artigo 5.0, n.o 1, alineas a) e b), da Directiva
91/414/CEE.

(12) Por conseguinte, o flurprimidol ndo deve ser incluido no anexo I da Directiva 91/414/CEE.
(13) A Decisao 2009/28/CE deve ser revogada.

(14) A presente decisao nao prejudica a apresentagao de um novo pedido relativo ao flurprimidol nos
termos do artigo 6.0, n.o 2, da Directiva 91/414/CEE e do capitulo II do Regulamento (CE) n.o
33/2008.

(15) As medidas previstas na presente decisdo estao em conformidade com o parecer do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Salde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

O flurprimidol ndo é incluido como substancia activa no anexo I da Directiva 91/414/CEE.
Artigo 2.0

E revogada a Decisdo 2009/28/CE.

Artigo 3.0

Os destinatarios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 1 de Junho de 2011.

Pela Comissao

eur-lexeuropa.eu/LexUriServiLexUriServ.do?uri=0J:L:2011:153:0192:01:PT:HTML

2/3



11/13/13 EUR-Lex- - PT
John Dalli

Membro da Comissao
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