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DECISOES

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 21 de Maio de 2007

relativa a ndo inclusio da substincia activa oxidemetio-metilo no anexo I da Directiva 91/414/CEE
do Conselho e a retirada das autorizacdes dos produtos fitofarmacéuticos que a contenham

[notificada com o niimero C(2007) 2098]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2007/392/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 fitofar-
macéuticos no mercado (!), nomeadamente o n.° 2, quarto
pardgrafo, 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 doze
anos a contar da data de notificacio dessa directiva, au-
torizar a colocagdo no mercado de produtos fitofarma-
céuticos que contenham substancias activas ndo constan-
tes do anexo I dessa directiva que se encontrem ji no
mercado dois anos apds a data de notificacdo, enquanto
essas substincias sio progressivamente examinadas no
ambito de um programa de trabalho.

(2)  Os Regulamentos (CE) n.° 451/2000 (3 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,

(') JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redacgdo que
lhe foi dada pela Directiva 2007/25/CE da Comissio (JO L 106
de 24.4.2007, p. 34).

(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.

estabelecem uma lista de substincias activas a avaliar,
com vista & possivel inclusio das mesmas no anexo I
da Directiva 91/414/CEE. Esta lista inclui o oxideme-
tdo-metilo.

(3)  Os efeitos do oxidemetdo-metilo na satide humana e no
ambiente foram avaliados em conformidade com o dis-
posto nos Regulamentos (CE) n.° 451/2000 e (CE) n.°
703/2001, no que diz respeito a uma gama de utiliza-
¢Oes proposta pelo notificador. Além disso, estes regula-
mentos designam os Estados-Membros relatores que de-
vem apresentar os respectivos relatorios de avaliacdo e
recomendagdes a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos (EFSA), em conformidade com o n.° 1 do
artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 451/2000. Quanto
ao oxidemetdo-metilo, foi designado Estado-Membro re-
lator a Franga e todas as informagdes pertinentes foram
apresentadas em 3 de Maio de 2004.

(4) O relatério de avaliagdo foi revisto por peritos avaliado-
res dos Estados-Membros e da EFSA e apresentado a
Comissio em 23 de Junho de 2006 sob a forma de
conclusdes da revisio dos peritos avaliadores sobre a
avaliacio dos riscos de pesticidas no que se refere a
substancia activa oxidemetdo-metilo, elaboradas pela
EFSA (%). O relatério foi revisto pelos Estados-Membros
e pela Comissdo no ambito do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal e concluido, em
29 de Setembro de 2006, sob a forma de relatério de
revisdo da Comissdo sobre o oxidemetdo-metilo.

(*) EFSA Scientific Report (2006) 86, 1-96, «Conclusion regarding the

peer review of pesticide risk assessment of oxydemeton-methyl.
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Aquando da avaliagio desta substancia activa, foram
identificados vérios aspectos preocupantes. Em particular,
com base nos dados disponiveis, ndo foi demonstrado
que a exposi¢do do consumidor seja aceitdvel. As infor-
macdes disponiveis indicam aspectos preocupantes rela-
tivamente aos metabolitos, que estdo ao mesmo nivel de
toxicidade que a substincia activa, ndo se podendo ex-
cluir a sua presenca a niveis preocupantes em termos
toxicologicos. Além disso, foram identificados aspectos
preocupantes no que diz respeito a exposi¢ido de opera-
dores, trabalhadores e pessoas que se encontrem nas
proximidades.

A Comissdo solicitou ao notificador que apresentasse as
suas observagdes sobre o resultado da revisio dos peritos
avaliadores e se manifestasse quanto a inten¢do de man-
ter, ou ndo, a sua posicio em relagdo a substancia. As
observagdes enviadas pelo notificador foram objecto de
uma andlise atenta. Contudo, pese embora a argumenta-
cdo apresentada, ndo foi dada resposta as preocupagdes
supramencionadas e as avaliacdes efectuadas com base
nas informagdes apresentadas e analisadas nas reunides
de peritos da EFSA n3o demonstraram ser de esperar que,
nas condi¢des de utilizagdo propostas, os produtos fito-
farmacéuticos que contém oxidemetdo-metilo satisfagam,
em geral, as condicdes definidas nas alineas a) e b) do
n.° 1 do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE.

Nestas circunstancias, o oxidemetio-metilo nio deve ser
incluido no anexo I da Directiva 91/414/CEE.

Devem adoptar-se medidas destinadas a assegurar que as
autoriza¢des dos produtos fitofarmacéuticos que contém
oxidemetdo-metilo sejam retiradas num determinado
prazo, ndo sejam renovadas e ndo sejam concedidas no-
vas autoriza¢des relativas aos produtos em causa.

Os periodos derrogatérios eventualmente concedidos pe-
los Estados-Membros para a eliminagdo, armazenagem,
colocagio no mercado e utilizagio das existéncias de
produtos fitofarmacéuticos que contém oxidemetdo-me-
tilo ndo devem exceder doze meses, para que as existén-
cias sejam utilizadas durante apenas mais um periodo
vegetativo.

A presente decisio ndo prejudica a apresentagio de um
pedido de autorizagdo para o oxidemetdo-metilo, de

acordo com o disposto no n.° 2 do artigo 6.° da Direc-
tiva 91/414/CEE, no sentido de uma possivel inclusdo no
seu anexo I

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

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O oxidemetdo-metilo ndo ¢ incluido como substincia activa no
anexo I da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros asseguram que:

a) As autorizagdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém
oxidemetdo-metilo sejam revogadas até 21 de Novembro
de 2007;

b) Nio sejam concedidas ou renovadas quaisquer autorizagdes
relativas a produtos fitofarmacéuticos que contém oxideme-
tdo-metilo ap6s a data de publicagio da presente decisdo.

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 ¢é tdo breve quanto possivel e termina, o
mais tardar, em 21 de Novembro de 2008.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatirios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 21 de Maio de 2007.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo



