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DIRECTIVA 2006/41/CE DA COMISSAO
de 7 de Julho de 2006

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir as substincias activas
clotianidina e petoxamida

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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 fitofarmacéu-
ticos no mercado (!), nomeadamente o n.° 1 do artigo 6.°,

Considerando o seguinte:

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, a Bélgica recebeu, em 26 de Setembro de
2001, um pedido da empresa Sumitomo Chemical Ta-
keda Agro Company Ltd London, com vista a inclusdo
da substancia activa clotianidina no anexo I da Directiva
91/414/CEE. A Decisio 2002/305/CE da Comissdo (?)
reiterou a conformidade do processo, isto é, que se podia
considerar que este cumpria, em principio, as exigéncias
de dados e informagdes dos anexos II e IIl da Directiva
91/414/CEE.

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, a Alemanha recebeu, em 16 de Outubro de
2000, um pedido da empresa Stahler Agrochemie GmbH
& Co. KG (actualmente, Stihler International GmbH &
Co. KG) (em nome da Taskforce Stihler Agrochemie
GmbH & Co. KG, Tokuyama Europe GmbH e Tomen
France SA) com vista a inclusdo da substincia activa
petoxamida no anexo I da Directiva 91/414/CEE. A De-
cisio 2001/626/CE da Comissdo (%) reiterou a conformi-
dade do processo, isto ¢, que se podia considerar que este
cumpria, em principio, as exigéncias de dados e informa-
¢Bes dos anexos II e III da Directiva 91/414/CEE.

Os efeitos destas substincias activas na sadde humana e
no ambiente foram avaliados, em conformidade com os
n.% 2 e 4 do artigo 6.° da Directiva 91/414/CEE, no que
diz respeito as utilizacdes propostas pelos requerentes.
Os Estados-Membros designados relatores apresentaram
a Comissdo os projectos de relatério de avaliagio das
substincias em 4 de Junho de 2003 (clotianidina) e em
27 de Agosto de 2002 (petoxamida).

(") JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redaccdo que

lhe foi dada pela Directiva 2006/45/CE da Comissdo (JO L 130
de 18.5.2006, p. 27).

() JO L 104 de 20.4.2002, p. 42.
() JO L 217 de 11.8.2001, p. 14.

)

(6)

)

Os projectos de relatorio de avaliagdo foram examinados
pelos Estados-Membros e pela Comissdo no ambito do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Ani-
mal. Esse exame foi concluido em 27 de Janeiro de 2006
com a elaboragio dos relatérios de revisdo da Comissio
sobre a clotianidina e a petoxamida.

O exame da clotianidina e da petoxamida ndo suscitou
quaisquer preocupacdes, nem deixou questdes pendentes
que justificassem a consulta do Comité Cientifico das
Plantas ou da Autoridade Europeia para a Seguranga
dos Alimentos que assumiu as funcdes daquele comité.

As avaliagdes efectuadas permitiram concluir poder pre-
sumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que contém
as substancias activas em causa satisfazem, em geral, as
condi¢des definidas no n.° 1, alineas a) e b), e no n.° 3
do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, designadamente
no que respeita as utilizagdes examinadas e detalhadas
nos relatorios de revisio da Comissio. E, portanto, ade-
quado incluir a clotianidina e a petoxamida no anexo I
da referida directiva, para assegurar que, em cada Estado-
-Membro, as autoriza¢des de produtos fitofarmacéuticos
que as contenham possam ser concedidas em conformi-
dade com essa directiva.

Sem prejuizo das obrigagdes definidas pela Directiva
91/414/CEE em consequéncia da inclusio de uma sub-
stancia activa no anexo I, os Estados-Membros devem
dispor de um periodo de seis meses apds a inclusio
para rever as autoriza¢des provisorias existentes de pro-
dutos fitofarmacéuticos que contenham clotianidina ou
petoxamida, a fim de garantir o respeito das exigéncias
previstas na Directiva 91/414/CEE, nomeadamente no
artigo 13.° e as condicdes aplicdveis estabelecidas no
anexo 1. Os Estados-Membros devem transformar as au-
torizagdes provisérias existentes em autorizagdes plenas,
alterd-las ou retird-las, em conformidade com o disposto
na Directiva 91/414/CEE. Em derrogagdo ao prazo men-
cionado, deve ser previsto um periodo mais longo para a
apresentagdo e avaliacdo do processo completo, previsto
no anexo IIl, de cada produto fitofarmacéutico para cada
utilizacdo prevista, em conformidade com os principios
uniformes enunciados na Directiva 91/414/CEE.

Por conseguinte, a Directiva 91/414/CEE deve ser alte-
rada em conformidade.
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(99 As medidas previstas na presente directiva estio em con- 2. Em derrogagdo ao n.° 1, os Estados-Membros devem re-

formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Saide Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo I da Directiva 91/414/CEE ¢ alterado nos termos do
anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

1.  Os Estados-Membros devem adoptar e publicar, o mais
tardar até 31 de Janeiro de 2007, as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessdrias para dar cumpri-
mento a presente directiva. Os Estados-Membros devem comu-
nicar imediatamente a Comissdo o texto das referidas disposi-
¢des bem como um quadro de correspondéncia entre essas
disposicdes e a presente directiva.

Os Estados-Membros devem aplicar tais disposi¢des a partir
de 1 de Fevereiro de 2007.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicagio oficial. As modalidades dessa
referéncia devem ser estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o
texto das principais disposi¢des de direito interno que aprova-
rem nas matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 3.°

1.  Em conformidade com a Directiva 91/414/CEE, até 31 de
Janeiro de 2007 os Estados-Membros devem alterar ou retirar,
se necessdrio, as autorizagdes existentes de produtos fitofarma-
céuticos que contenham as substincias activas clotianidina ou
petoxamida. Até essa data, devem verificar em especial se sdo
cumpridas as condigdes do anexo I dessa directiva relacionadas
com a clotianidina e a petoxamida respectivamente, com excep-
cdo das identificadas na parte B da entrada relativa a essas
substincias activas, e se o titular da autorizacio detém ou
tem acesso a um processo que cumpre as exigéncias do anexo
I da directiva, em conformidade com as condi¢des do arti-
go 13.°

avaliar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
clotianidina ou petoxamida como tnica substincia activa ou
acompanhada de outras substincias activas, todas elas incluidas
no anexo I da Directiva 91/414/CEE, o mais tardar até 31 de
Julho de 2006, em conformidade com os principios uniformes
estabelecidos no anexo VI da Directiva 91/414/CEE, com base
num processo que cumpra as exigéncias do anexo III da mesma
directiva e tendo em conta a parte B da entrada do seu anexo I
respeitante a clotianidina ou a petoxamida. Na sequéncia dessa
avaliacdo, os Estados-Membros determinardo se o produto sa-
tisfaz as condigdes estabelecidas no n.° 1, alineas b), ¢), d) e e),
do artigo 4.° da Directiva 91/414/CEE.

Apbs essa determinacdo, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha clotianidina ou peto-
xamida como tinica substincia activa, devem alterar ou reti-
rar a autorizacdo, se necessirio, o mais tardar até 31 de
Janeiro de 2008; ou

b) No caso de um produto que contenha clotianidina ou peto-
xamida acompanhada de outras substincias activas, devem
alterar ou retirar a autorizacdo, se necessdrio, o mais tardar
até 31 de Janeiro de 2008 ou até a data fixada para essa
alteracdo ou retirada na respectiva directiva ou directivas que
acrescentaram a substincia ou as substincias relevantes ao
anexo I da Directiva 91/414/CEE, caso esta dltima data seja
posterior.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor em 1 de Agosto de 2006.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 7 de Julho de 2006.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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