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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2007/6/CE DA COMISSAO
de 14 de Fevereiro de 2007

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir as substincias activas
metrafenona, Bacillus subtilis, spinosade e tiametoxame

(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 colocagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado ('), nomeadamente o n.° 1 do artigo 6.°,

Considerando o seguinte:

(1)

Em conformidade com o n.” 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, o Reino Unido recebeu, em 4 de Junho de
2002, um pedido da empresa BASF AG, Bélgica, com
vista a inclusdo da substincia activa metrafenona no
anexo [ da Directiva 91/414/CEE. A Decisdo
2003/105/CE da Comissdo (%) confirmou a conformidade
do processo, isto é, que se podia considerar que este
cumpria, em principio, as exigéncias de dados e informa-
¢des dos anexos II e IIT da Directiva 91/414/CEE.

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, a Alemanha recebeu, em 19 de Abril de
2000, um pedido da empresa AgraQuest com vista a
inclusdo da substancia activa Bacillus subtilis estirpe QST
713 (a seguir designada por «Bacillus subtilis») no anexo I
da Directiva 91/414/CEE. A Decisio 2001/6/CE da Co-
missdo () confirmou a conformidade do processo, isto ¢,
que se podia considerar que este cumpria, em principio,
as exigéncias de dados e informacdes dos anexos II e III
da Directiva 91/414/CEE.

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, os Paises Baixos receberam, em 19 de Julho
de 1999, um pedido da empresa Dow AgroSciences com
vista a inclusdo da substancia activa spinosade no anexo I
da Directiva 91/414/CEE. A Decisio 2000/210/CE da
Comissdo (¥) confirmou a conformidade do processo,

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

()
()

lhe foi dada pela Directiva 2006/136/CE da Comissdo (JO L 349 de
12.12.2006, p. 42).

JO L 43 de 18.2.2003, p. 45.

JO L 2 de 5.1.2001, p. 25.

(4 JO L 64 de 11.3.2000, p. 24.

isto é, que se podia considerar que este cumpria, em
principio, as exigéncias de dados e informacdes dos ane-
xos II e III da Directiva 91/414/CEE.

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, a Espanha recebeu, em 17 de Margo de
1999, um pedido da empresa Novartis Crop Protection
AG (actualmente Syngenta) com vista a inclusdo da sub-
stancia activa tiametoxame no anexo I da Directiva
91/414/CEE. A Decisio 2000/181/CE da Comissdo (°)
confirmou a conformidade do processo, isto é, que se
podia considerar que este cumpria, em principio, as exi-
géncias de dados e informagdes dos anexos II e III da
Directiva 91/414/CEE.

Os efeitos destas substincias activas na satide 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 utilizagdes propostas pelos requerentes.
Os Estados-Membros designados relatores apresentaram
os respectivos projectos de relatérios de avaliagdo das
substdncias a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos (AESA) em 31 de Outubro de 2003 (me-
trafenona) e & Comissio em 15 de Maio de 2001 (Bacillus
subtilis), 5 de Marco de 2001 (spinosade) e 21 de Janeiro
de 2002 (tiametoxame).

O relatorio de avaliacio da metrafenona foi revisto por
peritos avaliadores dos Estados-Membros e da AESA, no
ambito do Grupo de Trabalho «Avalia¢do», e apresentado
a Comissdo em 18 de Janeiro de 2005, no formato de
Relatério Cientifico da AESA sobre a metrafenona (°). O
referido relatério foi revisto pelos Estados-Membros e
pela Comissdo no ambito do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satide Animal. No tocante ao Bacillus
subtilis, ao spinosade e ao tiametoxame, os projectos de
relatério de avaliagio foram revistos pelos Estados-Mem-
bros e pela Comissdo no dmbito do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e da Satide Animal. Essa revisdo foi
concluida em 14 de Julho de 2006 com a elaboragio dos
relatérios de revisdo da Comissdo sobre a metrafenona, o
Bacillus subtilis, o spinosade e o tiametoxame.

() JO L 57 de 2.3.2000, p. 35.
(%) EFSA Scientific Report (2006)58, 1-72, Conclusion regarding the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance me-
trafenone (concluido em 13 de Janeiro de 2006).
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(7)  Os diversos exames efectuados permitiram concluir poder
presumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que con-
tém as substancias activas em causa cumprem, em geral,
as exigéncias 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 relatérios de revisio da Comissdo. Por conseguinte,
¢ adequado incluir a metrafenona, o Bacillus subtilis, o
spinosade e o tiametoxame no anexo I da directiva em
questdo, para assegurar que, em cada Estado-Membro, as
autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos que os conte-
nham possam ser concedidas em conformidade com a
referida directiva.

(8)  Sem prejuizo das obrigacdes definidas pela Directiva
91/414/CEE em consequéncia da inclusio de uma sub-
stincia activa no anexo I, os Estados-Membros devem
dispor de um periodo de seis meses apds a inclusdo
para rever as autorizagdes provisorias existentes de pro-
dutos fitofarmacéuticos que contenham metrafenona, Ba-
cillus subtilis, spinosade ou tiametoxame, a fim de garantir
o respeito das exigéncias previstas na Directiva
91/414/CEE, nomeadamente no artigo 13.°, e as condi-
¢Oes aplicaveis estabelecidas no anexo I. Os Estados-
-Membros devem transformar as autoriza¢des provisorias
existentes em autorizagdes plenas, alterd-las ou retird-las,
em conformidade com o disposto na Directiva
91/414/CEE. Em derrogacdio ao prazo mencionado,
deve ser previsto um periodo mais longo para a apresen-
tacdo e avaliagio do processo completo, previsto no
anexo III, de cada produto fitofarmacéutico para cada
utilizagdo prevista, em conformidade com os principios
uniformes enunciados na Directiva 91/414/CEE.

(9)  Por conseguinte, a Directiva 91/414/CEE deve ser alte-
rada em conformidade.

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

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo I da Directiva 91/414/CEE ¢ alterado em conformidade
com o anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem adoptar e publicar, até 31 de
Julho de 2007, as disposicdes legislativas, regulamentares e ad-
ministrativas necessdrias para dar cumprimento a presente di-
rectiva. Os Estados-Membros devem comunicar imediatamente a

Comissdo o texto das referidas disposi¢des bem como um qua-
dro de correspondéncia entre essas disposi¢des e a presente
directiva.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposicoes a
partir de 1 de Agosto de 2007.

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

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o
texto das principais disposicdes de direito interno que adopta-
rem no dominio abrangido pela presente directiva.

Artigo 3.°

1.  Em conformidade com a Directiva 91/414/CEE, até 31 de
Julho de 2007 os Estados-Membros devem alterar ou retirar, se
necessério, as autorizagdes existentes de produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham as substincias activas metrafenona, Bacillus
subtilis, spinosade ou tiametoxame. Até essa data, devem verifi-
car, em especial, se sdo cumpridas as condi¢des do anexo I
dessa directiva relacionadas com a metrafenona, o Bacillus sub-
tilis, o spinosade ou o tiametoxame, respectivamente, com ex-
cep¢do das identificadas na parte B da entrada relativa a essas
substancias activas, e se o titular da autorizacio detém ou tem
acesso a um processo que cumpre as exigéncias do anexo II da
directiva, em conformidade com as condi¢cdes do n.° 2 do arti-
go 13.°

2. Em derrogagio ao n.° 1, os Estados-Membros devem re-
avaliar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
metrafenona, Bacillus subtilis, spinosade ou tiametoxame como
tinica substancia activa ou acompanhada de outras substancias
activas, todas elas incluidas no anexo I da Directiva 91/414/CEE,
até 31 de Janeiro de 2007, 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 metrafenona, ao Bacillus subtilis, ao
spinosade ou ao tiametoxame. Com base nessa avaliagio, os
Estados-Membros devem determinar se o produto satisfaz as
condi¢des estabelecidas no n.° 1, alineas b), ¢), d) e e), do artigo
4.° da Directiva 91/414/CEE.

Na sequéncia dessa determinagdo, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha metrafenona, Bacillus
subtilis, spinosade ou tiametoxame como dnica substincia
activa, devem, se necessario, alterar ou retirar a autorizagao
até 31 de Julho de 2008; ou
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b) No caso de um produto que contenha metrafenona, Bacillus Artigo 5.°
subtilis, spinosade ou tiametoxame acompanhado de outras
substancias activas, devem, se necessario, alterar ou retirar a Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

autorizagdo até 31 de Julho de 2008 ou até a data fixada
para essa alteragdo ou retirada na respectiva directiva ou
directivas que acrescentaram a substincia ou as substancias
relevantes ao anexo I da Directiva 91/414/CEE, caso esta
ultima data seja posterior.

Feito em Bruxelas, em 14 de Fevereiro de 2007.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU

A presente directiva entra em vigor em 1 de Fevereiro de 2007. Membro da Comissio

Artigo 4.°
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