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Decisao da Comissao
de 30 de Novembro de 2009

relativa a ndo inclusdo da substancia triazoxida no anexo I da Directiva 91/414/CEE do Conselho e a
retirada das autorizacdes dos produtos fitofarmacéuticos que contenham essa substancia

[notificada com o nimero C(2009) 9271]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2009/860/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 colocacdo
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado [1], nomeadamente o artigo 8.0, n.o 2, quarto
paragrafo,

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 8.0, n.o 2, da Directiva 91/414/CEE estabelece que os Estados-Membros podem, durante
um periodo de 12 anos a contar da data de notificacdo dessa directiva, autorizar a colocacao no
mercado de produtos fitofarmacéuticos que contenham substancias activas nao constantes do anexo
I da referida directiva que se encontrem ja no mercado dois anos apds a data de notificacdo,
enquanto se procede a andlise progressiva dessas substancias no ambito de um programa de
trabalho.

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

(3) Os efeitos da triazoxida na salide humana e no ambiente foram avaliados em conformidade com
o disposto nos Regulamentos (CE) n.o 451/2000 e (CE) n.o 1490/2002 no que diz respeito a uma
gama de utilizacdes proposta pelo notificador. Por outro lado, estes regulamentos designam os
Estados-Membros relatores que devem apresentar os respectivos relatorios de avaliagdo e
recomendagOes a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA), em conformidade
com o artigo 10.0, n.o 1, do Regulamento (CE) n.o 1490/2002. No respeitante a triazoxida, o Reino
Unido foi designado Estado-Membro relator, tendo apresentado todas as informacgdes pertinentes em
25 de Junho de 2007.

(4) O relatério de avaliacdo foi revisto por peritos avaliadores dos Estados-Membros e da EFSA, no
ambito do Grupo de Trabalho "Avaliacdo", e apresentado a Comissdo em 30 de Setembro de 2008,
sob a forma de conclusdes da revisao dos peritos avaliadores sobre a avaliacao dos riscos de
pesticidas no que se refere a substancia activa triazoxida elaboradas pela EFSA [4]. Este relatério foi
revisto pelos Estados-Membros e pela Comissao no ambito do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saude Animal e concluido, em 26 de Fevereiro de 2009, no formato de relatorio de
revisao da Comissao sobre a triazoxida.
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(5) Aquando da avaliagao desta substancia activa, foram identificados varios aspectos preocupantes.
Nomeadamente, ndo foi possivel efectuar uma avaliacao fiavel do risco para o consumidor, visto que
faltavam dados que permitissem determinar a natureza dos residuos presentes em produtos de
origem vegetal e a possivel transferéncia de residuos presentes em produtos de origem animal.
Além disso, os dados disponiveis ndo demonstraram que o risco a longo prazo para mamiferos,
aves, peixes e minhocas fosse aceitavel. Consequentemente, nao foi possivel concluir, com base nas
informagGes disponiveis, que a triazoxida cumpre os critérios de inclusao no anexo I da Directiva
91/414/CEE.

(6) A Comissao solicitou ao notificador que apresentasse as suas observagdes sobre o resultado da
revisao dos peritos avaliadores e se manifestasse quanto a intencao de manter, ou ndo, a sua
posicdo em relagao a substancia. As observagdes enviadas pelo notificador foram objecto de uma
analise atenta. Contudo, pese embora a argumentacao apresentada, ndo foram eliminadas as
preocupacoes identificadas, e as avaliagdes efectuadas com base nas informacdes apresentadas e
analisadas nas reunides de peritos da EFSA ndo demonstraram ser de esperar que, nas condicdes
de utilizacdo propostas, os produtos fitofarmacéuticos que contém triazoxida satisfagam, em geral,
as condicdes definidas no artigo 5.0, n.o 1, alineas a) e b), da Directiva 91/414/CEE.

(7) Por conseguinte, a triazoxida ndo deve ser incluida no anexo I da Directiva 91/414/CEE.

(8) Devem adoptar-se medidas destinadas a assegurar que as autorizagdes dos produtos
fitofarmacéuticos que contém triazoxida sejam retiradas num determinado prazo, nao sejam
renovadas e ndao sejam concedidas novas autorizagdes relativas aos produtos em causa.

(9) Os periodos derrogatorios eventualmente concedidos pelos Estados-Membros para a eliminagao,
armazenagem, colocagao no mercado e utilizagao das existéncias de produtos fitofarmacéuticos que
contém triazoxida ndo devem exceder 12 meses, para que as existéncias sejam utilizadas durante
mais um periodo vegetativo, assegurando que os produtos fitofarmacéuticos que contém esta
substancia continuem a disposicdo dos agricultores durante os 18 meses seguintes a adopc¢ao da
presente decisao.

(10) A presente decisao nao prejudica a apresentagao de um pedido de autorizagao para a triazoxida
em conformidade com o disposto no artigo 6.0, n.o 2, da Directiva 91/414/CEE, cujas regras de
execugao constam do Regulamento (CE) n.o 33/2008 da Comissao, de 17 de Janeiro de 2008, que
estabelece regras de execugao da Directiva 91/414/CEE do Conselho no que respeita a um
procedimento normal e a um procedimento acelerado de avaliagdo de substancias activas abrangidas
pelo programa de trabalho referido no n.o 2 do artigo 8.0 dessa directiva mas ndo incluidas no seu
anexo I[5], com vista a uma possivel inclusdo desta substancia no seu anexo L.

(11) O Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Salde Animal ndo emitiu parecer sobre as
medidas previstas na presente decisdao no prazo fixado pelo seu presidente, tendo, por conseguinte,
a Comissao apresentado ao Conselho uma proposta relacionada com essas medidas. Dado que, no
final do periodo previsto no artigo 19.0, n.o 2, segundo paragrafo, da Directiva 91/414/CEE, o
Conselho ndao adoptou as medidas propostas nem indicou que se Ihes opunha, as mesmas devem ser
adoptadas pela Comissao,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

A triazoxida ndo € incluida como substancia activa no anexo I da Directiva 91/414/CEE.
Artigo 2.0

Os Estados-Membros asseguram que:

a) As autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém triazoxida sejam retiradas até 30 de
Maio de 2010;

b) Nao sejam concedidas ou renovadas quaisquer autorizacoes relativas a produtos fitofarmacéuticos
que contém triazoxida apds a data de publicacdao da presente decisao.

Artigo 3.0

Qualquer periodo derrogatério concedido pelos Estados-Membros em conformidade com o disposto
no artigo 4.0, n.o 6, da Directiva 91/414/CEE é tao breve quanto possivel e termina, o mais tardar,
em 30 de Maio de 2011.
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Artigo 4.0

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente decisao.
Feito em Bruxelas, em 30 de Novembro de 2009.

Pela Comissao

Androulla Vassiliou

Membro da Comissao
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