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COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS

Bruxelas, 16.12.2002
COM(2002) 734 final

Proposta

DECISAO DO CONSELHO

relativa a ndo-inclusao da substancia activa aldicarbe no anexo | da
Directiva 91/414/CEE do Conselho e a revogacédo das autorizacdes dos produtos

fitofarmacéuticos que a contenham

(apresentada pela Comisséo)



10.

EXPOSICAO DE MOTIVOS

A Directiva 91/414/CEE relativa a colocacao dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado estabelece um quadro harmonizado para a autorizagdo e colocagdo no
mercado dos produtos fitofarmacéuticos.

O n° 2 do artigo 8° da directiva supracitada prevé a execucdo de um programa de

trabalho para a analise progressiva, num periodo de doze anos, das substancias
activas dos pesticidas existentes no mercado, com vista a sua inclusdo no anexo | da
Directiva.

O aldicarbe foi uma das 90 substancias activas abrangidas pela primeira fase do
programa de trabalho.

Recebido o relatério do Estado-Membro relator (Reino Unido), a Comissao encetou
um processo de consultas aos peritos dos Estados-Membros e ao notificante
principal.

Foi também consultado o Comité Cientifico das Plantas. O Comité referiu a
existéncia de riscos para as pequenas aves, bem como a sua impossibilidade de
avaliar em pormenor, com base nos dados disponiveis, o impacto em outros
organismos nao visados. Nestas circunstancias, a Comissao solicitou ao notificante
gue completasse o processo até 31 de Dezembro de 2001.

As avaliacdes efectuadas com base nas informacdes apresentadas ndo demonstraram
ser de esperar que, nas condicoes de atlp propostas, os produtos
fitofarmacéuticos que contém aldicarbe satisfagam as condicbes definidas na
Directiva 91/414/CEE, nomeadamente no respeitante as pequenas aves e as
minhocas. Deste modo, ndo é possivel incluir a substancia activa em causa no anexo
| da Directiva 91/414/CEE.

Os periodos derrogatérios eventualmente concedidos pelos Estados-Membros, em
conformidade com o n°6 do artigo 4° da Directiva 91/414/CEE, para a eliminagao,
armazenagem, colocagdo no mercado e utlizacdo das existéncias de produtos
fitofarmacéuticos que contenham aldicarbe ndo excederdo doze meses, para que as
existéncias sejam utilizadas durante apenas mais um periodo vegetativo.

Em conformidade com o procedimento estabelecido no artigo 19° da
Directiva 91/414/CEE do Conselho, a Comissédo solicitou o parecer do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Salde Animal sobre um projecto de decisao da
Comisséo relativa a ndo-inclusdo do aldicarbe no anexo | da Directiva 91/414/CEE
do Conselho e a revogacao das autorizacdes dos produtos fitofarmacéuticos que o
contenham.

Dado que o Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal ndo emitiu
um parecer favoravel até 18 de Outubro de 2002, a Comissdo devera, nos termos do
artigo supracitado, submeter as medidas propostas ao Conselho. O Conselho dispbe
de 3 meses para decidir por maioria qualificada. Caso o Conselho nédo adopte
qualquer decisao, a Comissao adoptara as medidas em causa.

A medida proposta pela Comissdo devera ser notificada & OMC, nos termos do
acordo ETC, antes de ser possivel a sua adopg¢éo formal.



11. A decisao proposta nao tem impacto no Orgcamento das Comunidades Europeias.



Proposta
DECISAO DO CONSELHO

relativa a ndo-inclusédo da substancia activa aldicarbe no anexo | da
Directiva 91/414/CEE do Conselho e a revogacédo das autorizacdes dos produtos
fitofarmacéuticos que a contenham

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
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
colocacéo dos produtos fitofarmacéuticos no mertadom a Gltima redaccdo que lhe foi
dada pela Directiva 2002/81/CE da Comissay nomeadamente, o n° 2, quarto paragrafo, do
seu artigo 8°,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n° 3600/92 da Comisséo, de 11 de Dezembro de 1992,
gue estabelece normas de execucéo para a primeira fase do programa de trabalho referido no
n° 2 do artigo 8° da Directiva 91/414/CEE do Conselho relativa a colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercadlo com a dltima redaccdo que |he foi dada pelo
Regulamento (CE) n° 2266/200@, nomeadamente o n° 3A, alinea b), do seu artigo 7°,

Tendo em conta a proposta da ComiSs&o
Considerando o seguinte:

(2) O n° 2 do artigo 8° da Directiva 91/414/CEE prevé a execucéao, por parte da Comisséo,
de um programa de trabalho com vista a analise das substancias activas utilizadas nos
produtos fitofarmacéuticos ja existentes no mercado em 25 de Julho de 1993. O
Regulamento (CEE) n°3600/92 estabeleceu normas de execucdo do referido
programa.

(2) O Regulamento (CE) n° 933/94 da Comisséo, de 27 de Abril de 1994, que estabelece
as substéncias activas dos produtos fitofarmacéuticos e designa os Estados-Membros
relatores com vista & aplicacdo do Regulamento (CEE) n° 360Qiegh a ultima
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n°2230/8Bumerou as
substancias activas a avaliar no quadro do Regulamento (CEE) n° 3600/92, designou
um Estado-Membro para desempenhar as fungdes de relator na avaliacdo de cada

1JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.
2JO L 276 de 12.10.2002, p. 28.
3JO L 366 de 15.12.1992, p. 10.
#JO L 259 de 13.10.2000, p. 27.
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3)

(4)

(5)

(6)

(7)

substancia activa e identificou, relativamente a cada uma destas, os produtores que
apresentaram atempadamente uma notificacéo.

O aldicarbe foi uma das 89 substéncias activas enumeradas no Regulamento (CE)
n° 933/94.

Em conformidade com o n°1, alineac), do artigo 7° do Regulamento (CEE)
n°® 3600/92, o Reino Unido, na sua qualidade de Estado-Membro relator designado,
apresentou a Comissao, em 30 de Abril de 1996, um relatério da sua avaliacdo das
informacdes fornecidas pelos notificantes nos termos do n° 1 do artigo 6° do mesmo
regulamento.

Recebido o relatério do Estado-Membro relator, a Comissdo encetou um processo de
consultas aos peritos dos Estados-Membros e ao notificante principal (Rhone-Poulenc,
actualmente denominado Bayer CropScience), conforme previsto no n° 3 do artigo 7°
do Regulamento (CEE) n° 3600/92.

O relatério de avaliacdo elaborado pelo Reino Unido foi examinado pelos
Estados-Membros e pela Comissdo no ambito do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saude Animal. Verificou-se que as informac¢des apresentadas ndo eram
suficientes para determinar se, nas condi¢cdes de agllz propostas, os produtos
fitofarmacéuticos que contém aldicarbe satisfazem, em geral, as condi¢cdes definidas
no n° 1, alineas a) e b), do artigo 5° da Directiva 91/414/CEE. O processo e as
informacdes foram também transmitidos ao Comité Cientifico das Plantas.
Solicitou-se ao Comité que se pronunciasse sobre a avaliagdo dos riscos
ecotoxicolégicos, incluindo os riscos para as pequenas aves. O Comité referiu que a
avaliacao dos riscos decorrentes da exposicao de pequenas aves a granulos do produto
se baseou largamente na hip6tese de que 99% dos granulos sdo incorporados no solo.
Embora tal possa suceder em condic6es ideais, o Comité considera improvavel que se
observe, em geral, o elevado grau de incorporacdo em causa nas condi¢cdes normais de
utilizacdo agricola, considerando por isso necessaria uma reavaliacdo. No respeitante a
outros organismos néo visados, o Comité referiu a sua impossibilidade de avaliar, com
base nos dados disponiveis, se devera continuar a autorizar-se a utilizacdo de
aldicarbe, na pendéncia da obtencdo, apresentacdo e avaliacdo de dados
suplementares. Desta forma, a Comissdo convidou o notificante a completar o
processo até 31 de Dezembro de 2001, no respeitante a uma gama restrita de
utilizagOes representativas. Recebidas as informagdes adicionais, o exame chegou ao
seu termo em 18 de Outubro de 2002 com a elaboracdo do relatério de avaliacdo do
aldicarbe da Comissdo, em conformidade com o n°6 do artigo7° do
Regulamento (CE) n° 3600/92.

As avaliacoes efectuadas com base nas informacgdes apresentadas ndo demonstraram
ser de esperar que, nas condicbes de atlp propostas, os produtos
fitofarmacéuticos que contém aldicarbe satisfacam, em geral, as condi¢cdes definidas
no n°1, alineas a) e b), do artigo 5° da Directiva 91/414/CEE, nomeadamente no
respeitante ao seu possivel impacto em organismos ndo visados. Atendendo aos
elevados riscos apresentados pelo aldicarbe, nomeadamente para as pequenas aves, na
sua actual apresentacdo granular, € adequado adoptar uma decisdo nesse sentido. Os
dados apresentados pelo notificante para as utilizagcbes representativas propostas
indicam que os granulos permanecem a superficie do solo apds o tratamento. N&o € de
excluir a possibilidade de efeitos letais da ingestdo de granulos por pequenas aves. O
notificante efectuou uma avaliacdo de riscos, em termos probabilisticos,



(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

posteriormente analisada pelo Estado-Membro relator, que concluiu ndo serem de
prever efeitos graves nas populacdes a uma escala nacional, embora se possa registar
algum impacto local. Devera atender-se a que os critérios acordados para a
interpretacéo da avaliagcdo de riscos em termos probabilisticos ndo se encontram ainda
consolidados, ndo sendo adequado, tendo em conta 0s riscos, adiar o processo de
decisdo até a consolidacao dos referidos critérios. Além disso, a avaliacédo identificou
riscos para as minhocas, sendo as informacgdes disponiveis com base nos estudos de
campo insuficientes para elucidar tais riscos.

Nestas circunstancias, o aldicarbe ndo pode ser incluido no anexo!l da
Directiva 91/414/CEE.

Deverdo adoptar-se medidas destinadas a assegurar que as autorizagdes dos produtos
fitofarmacéuticos que contém aldicarbe sejam revogadas num determinado prazo, ndo
sejam renovadas e nao sejam concedidas novas autorizagdes relativas aos produtos em
causa.

Os periodos derrogatérios eventualmente concedidos pelos Estados-Membros, em
conformidade com o n°6 do artigo 4° da Directiva 91/414/CEE, para a eliminacao,
armazenagem, colocagdo no mercado e utilizagdo das existéncias de produtos
fitofarmacéuticos que contenham aldicarbe ndo excederdo doze meses, para que as
existéncias sejam utilizadas durante apenas mais um periodo vegetativo.

A presente decisdo nédo obsta a que a Comissdo possa vir a desenvolver accdes
relativamente a esta substancia activa no ambito da Directiva 79/117/CEE do
Conselho, de 21 de Dezembro de 1978, relativa a proibicao de coloca¢gdo no mercado e
da utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos contendo determinadas substancias
activag, com a Gltima redaccado que lhe foi dada pelo Acto de Adesdo da Austria, da
Finlandia e da Suécia.

Na auséncia de um parecer favoravel do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Saude Animal, a Comissdo nao pbéde adoptar as disposi¢des previstas no contexto do
procedimento estabelecido no artigo 19° da Directiva 91/414/CE do Conselho,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1°

O aldicarbe nao é incluido como substancia activa no anexo | da Directiva 91/414/CEE.

Artigo 2°

Os Estados-Membros zelaréo por que:

a)

As autorizagcdes dos produtos fitofarmacéuticos que contém aldicarbe sejam
revogadas no prazo de seis meses a contar da data de adopcéo da presente deciséo;

8JO L 33 de 8.2.1979, p. 36.



b) A contar da data de adopcao da presente decisdo, ndo seja concedida ou renovada ao
abrigo da derrogacéao prevista no n° 2 do artigo 8° da Directiva 91/414/CEE qualquer
autorizacao relativa a produtos fitofarmacéuticos que contenham aldicarbe.

Artigo 3°
Os periodos derrogatérios eventualmente concedidos pelos Estados-Membros em

conformidade com o n° 6 do artigo 4° da Directiva 91/414/CEE ser&@o o mais curtos possivel e
nao irdo além de 18 meses a contar da data de adopcédo da presente deciséo.

Artigo 4°
Os Estados-Membros séo os destinatarios da presente decisao.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho

O Presidente



