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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 2 de Agosto de 2011

que autoriza a prorrogacio, pelos Estados-Membros, das autorizacdes provisérias das novas
substincias activas acequinocil, virus da granulose de Adoxophyes orana, aminopiralida,
flubendiamida, mandipropamida, metaflumizona, fosfano, piroxsulame e tiencarbazona

[notificada com o mimero C(2011) 5321]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2011/490/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 colocacdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado ('), nomeadamente o artigo 8.°, n.° 1, quarto
parégrafo,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009,
relativo a colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Con-
selho (?), nomeadamente o artigo 80.°, n.° 1, alinea a),

Considerando o seguinte:

Em conformidade com o artigo 80.°, n.° 1, alinea a), do
Regulamento  (CE) n.°1107/2009, a  Directiva
91/414/CEE continua a ser aplicdvel as substancias acti-
vas para as quais tenha sido adoptada uma decisdo nos
termos do artigo 6.°, n.°3, da Directiva 91/414/CEE
antes de 14 de Junho de 2011.

(1)

Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, os Paises Baixos receberam, em Margo de
2003, um pedido da empresa Agro-Kanesho com vista a
inclusdo da substincia activa acequinocil no anexo I da
Directiva 91/414/CEE. A Decisdo 2003/636/CE da Co-
missdo (%) confirmou que o processo se encontrava com-
pleto e que podiam considerar-se satisfeitos, em princi-
pio, os requisitos em matéria de dados e informacdes
previstos nos anexos II e IIl da referida directiva.

Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, a Alemanha recebeu, em Novembro de
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2004, um pedido da empresa Andermatt Biocontrol
GmbH com vista a inclusio da substincia activa virus
da granulose de Adoxophyes orana no anexo I da Directiva
91/414/CEE. A Decisio 2007/669/CE da Comissdo (%)
confirmou que o processo se encontrava completo e
que podiam considerar-se satisfeitos, em principio, os
requisitos em matéria de dados e informagdes previstos
nos anexos II e IIl da referida directiva.

Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, o Reino Unido recebeu, em Abril de 2004,
um pedido da empresa Dow AgroSciences Ltd com vista
a inclusdo da substancia activa aminopiralida no anexo I
da Directiva 91/414/CEE. A Decisdo 2005/778|CE da
Comissdo (°) confirmou que o processo se encontrava
completo e que podiam considerar-se satisfeitos, em prin-
cipio, os requisitos em matéria de dados e informagdes
previstos nos anexos II e III da referida directiva.

Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, a Grécia recebeu, em Margo de 2006, um
pedido da empresa Bayer CropScience AG com vista a
inclusdo da substancia activa flubendiamida no anexo I
da Directiva 91/414/CEE. A Decisdo 2006/927/CE da
Comissdo (°) confirmou que o processo se encontrava
completo e que podiam considerar-se satisfeitos, em prin-
cipio, os requisitos em matéria de dados e informagdes
previstos nos anexos Il e III da referida directiva.

Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, a Austria recebeu, em Dezembro de 2005,
um pedido da empresa Syngenta Ltd com vista a inclusdo
da substancia activa mandipropamida no anexo I da Di-
rectiva 91/414/CEE. A Decisio 2006/589/CE da Comis-
sdo (7) confirmou que o processo se encontrava completo
e que podiam considerar-se satisfeitos, em principio, os
requisitos em matéria de dados e informacdes previstos
nos anexos II e IIl da referida directiva.
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Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, o Reino Unido recebeu, em Novembro de
2005, um pedido da empresa BASF SE com vista a in-
clusdo da substincia activa metaflumizona no anexo I da
Directiva 91/414/CEE. A Decisdo 2006/517/CE da Co-
missdo (') confirmou que o processo se encontrava com-
pleto e que podiam considerar-se satisfeitos, em princi-
pio, os requisitos em matéria de dados e informacdes
previstos nos anexos II e III da referida directiva.

Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, a Alemanha recebeu, em Outubro de 2007,
um pedido da empresa S&A GmbH com vista a inclusdo
da substancia activa fosfano no anexo I da Directiva
91/414/CEE. A Decisio 2008/566/CE da Comissdo (?)
confirmou que o processo se encontrava completo e
que podiam considerar-se satisfeitos, em principio, os
requisitos em matéria de dados e informacdes previstos
nos anexos II e III da referida directiva.

Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, o Reino Unido recebeu, em Fevereiro de
2006, um pedido da empresa Dow AgroSciences
GmbH com vista a inclusio da substancia activa pirox-
sulame no anexo I da Directiva 91/414/CEE. A Decisdo
2007/277|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 informacdes previstos nos anexos Il e III da referida
directiva.

Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, o Reino Unido recebeu, em Abril de 2007,
um pedido da empresa Bayer CropScience AG com vista
a inclusdo da substancia activa tiencarbazona no anexo I
da Directiva 91/414/CEE. A Decisio 2008/566/CE con-
firmou que o processo se encontrava completo e que
podiam considerar-se satisfeitos, em principio, os requi-
sitos em matéria de dados e informagdes previstos nos
anexos II e III da referida directiva.

A confirmacio de que os processos se encontravam com-
pletos era necessdria para se passar a0 exame pormeno-
rizado dos mesmos e para dar aos Estados-Membros a
possibilidade de autorizarem provisoriamente, durante
periodos maximos de trés anos, produtos fitofarmacéuti-
cos que contenham as substincias activas em causa, res-
peitadas as condigdes estabelecidas no artigo 8.°, n.° 1,
da Directiva 91/414/CEE e, em especial, as condigdes
relativas a avaliagdo pormenorizada das substincias acti-
vas e dos produtos fitofarmacéuticos tendo em conta os
requisitos da referida directiva.

Os efeitos destas substincias activas 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
diz respeito as utilizagdes propostas pelos requerentes.
Os Estados-Membros relatores apresentaram a Comissio
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o0s respectivos projectos de relatérios de avaliacio das
substancias em 15 de Mar¢o de 2005 (acequinocil),
13 de Agosto de 2008 (virus da granulose de Adoxophyes
orana), 22 de Agosto de 2006 (aminopiralida), 1 de Se-
tembro de 2008 (flubendiamida), 30 de Novembro de
2006 (mandipropamida), 15 de Abril de 2008 (metaflu-
mizona), 24 de Fevereiro de 2010 (fosfano), 20 de Margo
de 2008 (piroxsulame) e 17 de Dezembro de 2008 (tien-
carbazona).

Apbs a apresentacdo dos projectos de relatérios de ava-
liagdo pelos Estados-Membros relatores, constatou-se que
era necessdrio solicitar aos requerentes informagdes com-
plementares e aos Estados-Membros relatores que exami-
nassem essas informacdes e apresentassem as respectivas
avaliagdes. Consequentemente, o exame dos processos
estd ainda em curso e ndo serd possivel concluir a ava-
liacio no prazo previsto na Directiva 91/414/CEE, con-
siderada conjuntamente com a Decisio 2009/579/CE da
Comissdo () (acequinocil, aminopiralida e mandipropa-
mida) e com a Decisdio 2009/865/CE da Comissdo (°)
(metaflumizona).

Uma vez que as avaliagdes ji realizadas ndo revelaram
motivos de preocupagio imediata, os Estados-Membros
devem poder prorrogar, por um periodo de 24 meses,
em conformidade com o artigo 8.° da Directiva
91/414/CEE, as autorizagbes provisorias concedidas a
produtos fitofarmacéuticos que contenham as substancias
activas em causa, para que o exame dos processos possa
prosseguir. Espera-se que esteja concluido no prazo de
24 meses o processo de avaliagio e decisio sobre a
eventual aprovagio, em conformidade com o
artigo 13.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,
das substancias activas acequinocil, virus da granulose de
Adoxophyes orana, aminopiralida, flubendiamida, mandi-
propamida, metaflumizona, fosfano, piroxsulame e tien-
carbazona.

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

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Os Estados-Membros podem prorrogar por um periodo que
termina, o mais tardar, em 31 de Julho de 2013 as autorizacdes
provisérias dos produtos fitofarmacéuticos que contém acequi-
nocil, virus da granulose de Adoxophyes orana, aminopiralida,
flubendiamida, mandipropamida, metaflumizona, fosfano, pirox-
sulame e tiencarbazona.

Artigo 2.°

A presente decisdo expira em 31 de Julho de 2013.
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Artigo 3.°

Os destinatdrios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de Agosto de 2011.

Pela Comissdo
John DALLI

Membro da Comissdo




