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DECISAO DA COMISSAO
de 6 de Abril de 2010

que autoriza a prorrogacdo, pelos Estados-Membros, das autorizacdes provisérias da nova
substincia activa FEN 560

[notificada com o niimero C(2010) 1974]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2010/206/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 coloca¢do dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado (1), e, nomeadamente, o seu artigo 8.°, n.° 1,
quarto paragrafo,

Considerando o seguinte:

()
)

Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, a Franga recebeu, em Junho de 2003, um
pedido da empresa Société occitane de fabrications et de
technologies com vista a inclusio da substincia activa
FEN 560 no anexo I da Directiva 91/414/CEE. A Decisio
2004/131/CE da Comissdo (%) confirmou que o processo
se encontrava completo e que podiam considerar-se sa-
tisfeitos, em principio, os requisitos em matéria de dados
e informagdes previstos nos anexos II e II da referida
directiva.

A confirmacdo de que o processo se encontra completo é
necessdria para se passar ao exame pormenorizado da
substancia activa e para facultar aos Estados-Membros a
possibilidade de autorizarem provisoriamente, durante
um periodo maximo de trés anos, produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham a substincia activa em causa, res-
peitadas as condigdes estabelecidas no artigo 8.°, n.° 1,
da Directiva 91/414/CEE e, em especial, a condigdo rela-
tiva a realizacdo de uma avaliagdo pormenorizada da
substancia activa e do produto fitofarmacéutico tendo
em conta os requisitos da referida directiva.

Os efeitos dessa substancia activa na satide humana e no
ambiente foram avaliados, em conformidade com o
artigo 6.°, n.% 2 e 4, da Directiva 91/414/CEE, no que
respeita as utilizacdes propostas pelo requerente. Em
18 de Fevereiro de 2005, o Estado-Membro relator apre-
sentou a Comissdo o projecto de relatério de avaliacdo.
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Apbs a apresentagdo do projecto de relatério de avaliagio
pelo Estado-Membro relator, concluiu-se ser necessdrio
solicitar aos requerentes informacdes complementares,
devendo o Estado-Membro relator examinar essas infor-
magdes e apresentar a respectiva avaliacio. Consequente-
mente, o exame do processo estd ainda em curso e ndo
serd possivel concluir a avaliagdo no prazo estabelecido
pela Directiva 91/414/CEE, considerada conjuntamente
com a Decisio 2008/353/CE da Comissdo (3).

Uma vez que a avaliagdo ainda ndo revelou motivos de
preocupacdo imediata e para que se possa continuar com
o exame do processo, os Estados-Membros devem poder
prorrogar por um periodo de 24 meses, em conformi-
dade com o artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE, as au-
torizagdes provisorias concedidas a produtos fitofarma-
céuticos que contenham a substincia activa em causa.
Espera-se que o processo de avaliagio e de tomada de
uma decisdo sobre a eventual inclusdo da substancia ac-
tiva FEN 560 no anexo I da referida directiva esteja con-
cluido no prazo de 24 meses.

Ao mesmo tempo, a Decisdo 2008/353/CE deve ser re-
vogada por se ter tornado obsoleta.

As medidas previstas na presente decisio estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Sadde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Os Estados-Membros podem prorrogar, por um periodo que
termina, o mais tardar, em 6 de Abril de 2012, as autorizacdes
provisérias dos produtos fitofarmacéuticos que contenham FEN

560.

Artigo 2.°

A Decisdo 2008/353/CE ¢ revogada.

Artigo 3.°

A presente decisdo caduca em 6 de Abril de 2012.
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Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 2010.

Pela Comissdo
John DALLI
Membro da Comissdo




