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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 350/2013 DA COMISSAO
de 17 de abril de 2013

que aprova a substincia ativa bixafene, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011 da Comissdo

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conse-
lho ('), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2, e o artigo 78.°,
n° 2,

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 80.%, n.° 1, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a Diretiva 91/414/CEE
do Conselho () ¢ aplicavel, no que respeita ao procedi-
mento e as condi¢des de aprovacdo, as substancias ativas
para as quais tenha sido adotada uma decisdo nos termos
do artigo 6.°, n.° 3, dessa diretiva antes de 14 de junho
de 2011. Relativamente ao bixafene, as condi¢des previs-
tas no artigo 80.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 foram preenchidas através da Decisdo
2009/700/CE da Comissdo (°).

(20 Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Diretiva
91/414/CEE, o Reino Unido recebeu, em 8 de outubro
de 2008, um pedido da empresa Bayer CropScience com
vista a inclusdo da substincia ativa bixafene no anexo I
da Diretiva 91/414/CEE. A Decisio 2009/700/CE corro-
borou a «conformidade» do processo, isto é, que podia
considerar-se que este satisfazia, em principio, os requi-
sitos em matéria de dados e informagdes dos anexos II e
Il da Diretiva 91/414/CEE.

(3)  Em conformidade com o artigo 6.°, n.% 2 e 4, da Dire-
tiva 91/414/CEE, foram avaliados os efeitos dessa subs-
tancia ativa na satide humana e animal e no ambiente, no
que respeita as utilizagdes propostas pelo requerente. Em
19 de julho de 2011, o Estado-Membro designado relator
apresentou um projeto de relatério de avaliacdo.

(4) O projeto de relatério de avaliagdo foi analisado pelos
Estados-Membros e pela Autoridade Europeia para a Se-
guranga dos Alimentos (a seguir, designada por «Autori-
dade»). Em 15 de outubro de 2012, a Autoridade apre-
sentou a Comiss3o as suas conclusdes sobre a revisdo da
avaliacio dos riscos de pesticidas relativa a substincia
ativa bixafene (*). O projeto de relatério de avaliagdo e
as conclusdes da Autoridade foram revistos pelos Esta-
dos-Membros e pela Comissio no ambito do Comité
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Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde Animal e o
projeto de relatério de avaliacdo foi concluido, em 15 de
marco de 2013, sob a forma de relatério de revisio da
Comissdo sobre o bixafene.

(5)  Os diversos exames efetuados permitem presumir que os
produtos fitofarmacéuticos que contém bixafene satisfa-
zem, em geral, os requisitos definidos no artigo 5.°, n.° 1,
alineas a) e b), e n.° 3, da Diretiva 91/414/CEE, designa-
damente no que diz respeito as utilizagdes examinadas e
detalhadas no relatério de revisio da Comissio. E, por
conseguinte, adequado aprovar o bixafene.

(6) Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, conjugado com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cien-
tificos e técnicos atuais, é necessario, contudo, incluir
certas condicdes e restrigdes.

(7 Deve prever-se um prazo razodvel antes da aprovagdo
para que os Estados-Membros e as partes interessadas
possam preparar-se para cumprir os novos requisitos
daf resultantes.

(8)  Sem prejuizo das obrigacdes definidas no Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 em consequéncia da aprovagio,
tendo em conta a situagio especifica criada pela transicio
da Diretiva 91/414/CEE para o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, devem, no entanto, ser aplicadas as se-
guintes condicdes. Os Estados-Membros devem beneficiar
de um periodo de seis meses apds a aprovagio para
reexaminar autorizacdes de produtos fitofarmacéuticos
que contenham bixafene. Os Estados-Membros devem
alterar, substituir ou retirar, consoante o caso, as autori-
zagOes existentes. Em derrogagdo do prazo mencionado,
deve prever-se um periodo mais longo para a apresenta-
¢do e avaliacdo da atualizagdo do processo completo, tal
como especificado no anexo IIl da Diretiva 91/414/CEE,
de cada produto fitofarmacéutico para cada utilizagio
prevista, em conformidade com os principios uniformes.

(9) A experiéncia adquirida com a inclusio no anexo I da
Diretiva 91/414/CEE de substincias ativas avaliadas no
ambito do Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comissdo,
de 11 de dezembro de 1992, que estabelece normas de
execugdo para a primeira fase do programa de trabalho
referido no artigo 8.°, n.° 2, da Diretiva 91/414/CEE do
Conselho, relativa a coloca¢do dos produtos fitofarma-
céuticos no mercado (%), revelou que podem surgir difi-
culdades na interpretagio das obrigagdes dos titulares das
autorizacOes existentes no que respeita ao acesso aos
dados. Assim, para evitar mais dificuldades, importa cla-
rificar as obrigacdes dos Estados-Membros, especialmente
a de verificar se o titular de uma autorizacdo demonstra
ter acesso a um processo que satisfaz os requisitos do
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anexo II daquela diretiva. Contudo, esta clarificagdo ndo
impde nem aos Estados-Membros, nem aos titulares de
autorizacdes mais obrigacdes do que as previstas nas
diretivas adotadas até a data que alteram o anexo I da
referida diretiva ou nos regulamentos que aprovam subs-
tancias ativas.

(100 Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 4, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009, o anexo do Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de
maio de 2011, que dd execu¢do ao Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
no que diz respeito a lista de substancias ativas aprova-
das (1) deve ser alterado em conformidade.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Aprovacgio da substincia ativa

E aprovada a substincia ativa bixafene, como especificada no
anexo I, sob reserva das condigdes estabelecidas no referido
anexo.

Artigo 2.°
Reavaliacio de produtos fitofarmacéuticos

1. Em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, os Estados-Membros devem, se necessario, al-
terar ou retirar, até 31 de marco de 2014, as autorizacdes
existentes de produtos fitofarmacéuticos que contenham bixa-
fene como substancia ativa.

Até essa data, devem verificar, em especial, se sdo cumpridas as
condi¢des do anexo I do presente regulamento, com excecio
das identificadas na coluna relativa as disposi¢des especificas do
referido anexo, e se o titular da autorizagio detém ou tem
acesso a um processo que cumpra os requisitos do anexo II
da Diretiva 91/414/CEE, em conformidade com as condigdes
do artigo 13.°, n.% 1 a 4, da referida diretiva e do artigo 62.°
do Regulamento (CE) n.° 1107/20009.

2. Em derrogagdo do n.° 1, os Estados-Membros devem rea-
valiar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
bixafene como tnica substincia ativa ou acompanhado de ou-
tras substdncias ativas, todas elas incluidas no anexo do Regu-
lamento de Execu¢do (UE) n.° 540/2011, até 30 de setembro de
2013, em conformidade com os principios uniformes referidos
no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com
base num processo que cumpra os requisitos do anexo IIl da
Diretiva 91/414/CEE e tendo em conta a coluna relativa as
disposicoes especificas do anexo I do presente regulamento.
Com base nessa avaliagdo, os Estados-Membros devem determi-
nar se o produto satisfaz as condigdes estabelecidas no ar-
tigo 29.° n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Na sequéncia dessa determinagdo, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha bixafene como unica
substancia ativa, devem, se necessdrio, alterar ou retirar a
autorizacdo até 31 de marco de 2015; ou

b) No caso de um produto que contenha bixafene entre outras
substancias ativas, devem, se necessdrio, alterar ou retirar a
autorizagdo até 31 de margo de 2015 ou até a data fixada
para essa alteracdo ou retirada no respetivo ato ou atos que
acrescentaram a substincia ou as substincias em causa ao
anexo [ da Diretiva 91/414/CEE, ou que aprovaram essa
substancia ou substancias, consoante a data que for poste-
rior.

Artigo 3.°
Alteragdes ao Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 é
alterado em conformidade com o anexo II do presente regula-
mento.

Artigo 4.°
Entrada em vigor e data de aplicagio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicivel a partir de 1 de outubro de 2013.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de abril de 2013.

() JO L 153 de 11.6.2011, p. 1.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO [

Designagdo comum, niimeros de

identificacio Denominacao ITUPAC

Pureza (1)

Data de aprovacdo

Termo da aprovacdo

Disposicdes especificas

N-(3',4’-dicloro-5-fluorobife-
nil-2-il)-3-(difluorometil)-1-
metilpirazole-4-carboxamida

Bixafene
N.° CAS: 581809-46-3
N.° CIPAC: 819

> 950 g/kg

1 de outubro de 2013

30 de setembro de 2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,
n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas
em conta as conclusdes do relatério de revisio sobre o bixa-
fene, e em particular os seus apéndices I e II, como finalizado
no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satide Animal, em 15 de mar¢o de 2013.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar parti-
cularmente atentos:

a) aos residuos do bixafene e dos seus metabolitos nas cul-
turas rotativas;

b) a protegdo das dguas subterraneas, quando a substancia for
aplicada em zonas com condicdes pedoldgicas efou climé-
ticas vulnerdveis;

¢) ao risco para os organismos aquéticos;

d) ao risco para o solo e para os organismos que vivem nos
sedimentos.

As condicoes de utilizacdo devem incluir, se necessdrio, me-
didas de reducdo dos riscos.

(") O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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ANEXO 11

Na parte B do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, é aditada a seguinte entrada:

Nuamero

Designagdo comum, niimeros
de identificagio

Denominagdo IUPAC

Pureza (*)

Data de aprovagdo

Termo da aprovagdo

Disposigdes especificas

«43

Bixafene
N.° CAS: 581809-46-3
N.° CIPAC: 819

N-(3',4'-dicloro-5-fluoro-
bifenil-2-il)-3-(difluoro-
metil)-1-metilpirazole-4-
carboxamida

> 950 gfkg

1 de outubro de 2013

30 de setembro de 2023

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no ar-
tigo 29.%, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,
devem ser tidas em conta as conclusdes do relatério de
revisdo sobre o bixafene, e em particular os seus apén-
dices I e II, como finalizado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, em
15 de marco de 2013.

Na avaliacio global, os Estados-Membros devem estar
particularmente atentos:

a) aos residuos do bixafene e dos seus metabolitos nas
culturas rotativas;

b) a protecdo das dguas subterrdneas, quando a substan-
cia for aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas
efou climdticas vulnerédveis;

) ao risco para os organismos aquaticos;

d) ao risco para o solo e para os organismos que vivem
nos sedimentos.

As condi¢des de utilizacdo devem incluir, se necessdrio,
medidas de redugdo dos riscos.»

(*) O relatério de revisio fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.
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