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COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 26 de Abril de 2004

que autoriza a prorrogacio, pelos Estados-Membros, das autorizacdes provisérias da nova
substincia activa profoxidime

[notificada com o niimero C(2004) 1512]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2004/400/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 fitofarma-
céuticos no mercado (!), e, nomeadamente, o n.° 1, quarto
pardgrafo, do seu artigo 8.°,

Considerando o seguinte:

1

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE, a Espanha recebeu, em Marco de 1998, um
pedido da BASG AG com vista a inclusdo da substincia
activa profoxidime (antiga denominagdo: clefoxidime,
BAS 625H) no anexo I da Directiva 91/414/CEE. A
Decisdo 1999/43/CE da Comissdo (3 confirmou que o
processo se encontrava completo e que podia consi-
derar-se satisfazer, em principio, as exigéncias de dados
e informagdes dos anexos II e IIl da directiva.

A confirmagdo de que o processo se encontrava
completo era necessdria para se passar a0 exame porme-
norizado do mesmo e para facultar aos Estados-
-Membros a possibilidade de autorizarem provisoria-
mente, por periodos maximos de trés anos, produtos
fitofarmacéuticos que contenham profoxidime, respei-
tadas as condicdes estabelecidas no n.> 1 do artigo 8.° da
Directiva 91/414/CEE e, em especial, a condigdo relativa
a realizagio de uma avaliagio pormenorizada da
substancia activa e do produto fitofarmacéutico relativa-
mente as exigéncias da directiva.

Os efeitos do profoxidime na satide humana e no ambi-
ente foram avaliados em conformidade com o disposto
nos n. 2 e 4 do artigo 6. da Directiva 91/414/CEE, no

(") JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 30/2004/CE da Comissdo (JO L 77 de
13.3.2004, p. 50).

() JOL 14 de 19.1.1999, p. 30.

que respeita as utilizagdes propostas pelo requerente. Em
28 de Marco de 2001, o Estado-Membro relator apre-
sentou a Comissdo o projecto de relatério de avaliagdo.

Dado que se encontra ainda em curso o exame do
processo, apds a apresentacio pelo Estado-Membro
relator do projecto de relatério de avaliacdo, ndo serd
possivel concluir a avaliagio no prazo estabelecido pela
Directiva 91/414/CEE.

Uma vez que a avaliagio jd realizada ndo revelou
motivos de preocupa¢do imediata, os Estados-Membros
devem poder prorrogar, por um periodo de 24 meses,
em conformidade com o artigo 8.° da Directiva 91414/
|CEE, as autorizagdes provisorias concedidas a produtos
fitofarmacéuticos que contenham profoxidime, para que
o exame do processo possa prosseguir. Espera-se que o
processo de avaliagdo e de tomada de decisdo respeitante
a uma decisdo sobre a eventual inclusio do profoxidime
no anexo I esteja concluido no prazo de 24 meses.

As medidas previstas na presente decisio estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Os Estados-Membros podem prorrogar, por um periodo

maximo de 24 meses a contar da data de adopcdo da presente

decisdo, as autorizacdes provisorias dos produtos fitofarmacéu-

ticos que contenham profoxidime.
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Artigo 2.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 26 de Abril de 2004.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo



