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DIRECTIVA 2004/58/CE DA COMISSAO
de 23 de Abril de 2004

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir as substincias activas
alfa-cipermetrina, benalaxil, bromoxinil, desmedifame, ioxinil e fenemedifame

(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 fitofarma-
céuticos no mercado (!), e, nomeadamente o n.° 1 do seu artigo

6.°,

Considerando o seguinte:

e

O Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comissdo, de 11
de Dezembro de 1992, que estabelece normas de
execucdo para a primeira fase do programa de trabalho
referido no n. 2 do artigo 8. da Directiva 91/414/CEE
do Conselho relativa a colocagio dos produtos fitofarma-
céuticos no mercado (), estabelece uma lista de
substancias activas a avaliar, com vista a possivel
inclusdo das mesmas no anexo I da Directiva 91/414/
|CEE. Aquela lista inclui as substancias activas alfa-ciper-
metrina, benalaxil, bromoxinil, desmedifame, ioxinil e
fenemedifame.

Os efeitos das substancias activas em causa na satde
humana e no ambiente foram avaliados em conformi-
dade com o Regulamento (CEE) n.° 3600/92 no que
respeita a um certa gama de utilizagdes, proposta pelos
notificantes. Nos termos do Regulamento (CE) n.o 933/
/94 da Comissdo, de 27 de Abril de 1994, que estabelece
as substancias activas dos produtos fitofarmacéuticos e
designa os Estados-Membros relatores com vista a apli-
cagdo do Regulamento (CEE) n. 3600/92 (}), foram
designados os seguintes Estados-Membros relatores, que
apresentaram os respectivos relatério de avaliagio e
recomendagdes & Comissdo, em conformidade com o n.°
1, alinea ¢), do artigo 7. do Regulamento (CEE) n.
3600/92: No respeitante a alfa-cipermetrina, foi desig-
nado Estado-Membro relator a Bélgica e todas as infor-
magdes pertinentes foram apresentadas em 16 de
Setembro de 1999; no respeitante ao benalaxil, foi desig-
nado Estado-Membro relator Portugal e todas as infor-
magdes pertinentes foram apresentadas em 27 de Abril
de 2000; no respeitante ao bromoxinil, foi designado
Estado-Membro relator a Franca e todas as informacdes
pertinentes foram apresentadas em 16 de Marco de
2000; no respeitante ao desmedifame, foi designado
Estado-Membro relator a Finlindia e todas as infor-
magdes pertinentes foram apresentadas em 8 de Maio de
2000; no respeitante ao ioxinil, foi designado Estado-
-Membro relator a Franca e todas as informagdes perti-
nentes foram apresentadas em 16 de Marco de 2000; no
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respeitante  ao fenemedifame, foi designado Estado-
-Membro relator a Finlandia e todas as informagdes perti-
nentes foram apresentadas em 5 de Janeiro de 2000.

Os relatérios de avaliagio foram examinados pelos
Estados-Membros e pela Comissdo no ambito do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal.

Os exames de todas as substidncias activas foram
concluidos em 13 de Fevereiro de 2004 com a elabo-
racio dos relatorios de revisio da Comissio das
substincias alfa-cipermetrina, benalaxil, bromoxinil,
desmedifame, ioxinil e fenemedifame.

A avaliagdo das substincias alfa-cipermetrina, benalaxil,
bromoxinil, desmedifame, ioxinil e fenemedifame nio
suscitou quaisquer davidas ou deixou questdes
pendentes, que justificassem a consulta do Comité Cien-
tifico das Plantas.

As avaliagdes efectuadas permitiram concluir poder
presumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que
contém alfa-cipermetrina, benalaxil, bromoxinil, desme-
difame, ioxinil e fenemedifame satisfazem, em geral, as
condicdes definidas no n.° 1, alineas a) e b) do artigo 5.
da Directiva 91/414|CEE, designadamente no que
respeita as utilizagdes examinadas em pormenor no rela-
torio de revisio da Comissio. E, portanto, adequado
incluir as substancias activas em causa no anexo I, para
assegurar que, em cada Estado-Membro, as autorizagdes
de produtos fitofarmacéuticos que as contenham possam
ser concedidas em conformidade com a referida direc-
tiva.

Deve ser previsto um periodo razodvel antes de uma
substancia activa ser incluida no anexo I, para que os
Estados-Membros e as partes interessadas possam
preparar-se para a satisfagdo dos novos requisitos que
resultardo da inclusdo.

Depois da inclusdo, deve facultar-se aos Estados-
-Membros um periodo razodvel para porem em pratica
as disposicdes da Directiva 91/414/CEE no que se refere
aos produtos fitofarmacéuticos que contenham alfa-
-cipermetrina, benalaxil, bromoxinil, desmedifame, ioxinil
e fenemedifame, nomeadamente para reapreciarem as
autorizagdes em vigor e assegurarem o cumprimento das
condigdes aplicdveis as substancias activas em causa esta-
belecidas no anexo I da Directiva 91/414/CEE. Por ques-
toes de eficicia e tendo em conta os prazos curtos, é
adequado que o Estado-Membro relator coordene tais
reexames entre Estados-Membros. E necessdrio prever
um perfodo mais longo para a apresentacdo e avaliacdo
do processo completo relativo a cada produto fitofarma-
céutico, em conformidade com os principios uniformes
enunciados na Directiva 91/414/CEE.
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(99  H4, portanto, que alterar a Directiva 91/414/CEE em
conformidade.

(10) As medidas previstas na presente directiva estdio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Sadde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

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

Artigo 2.0

Os Estados-Membros adoptardo e publicardo, o mais tardar em
31 de Agosto de 2005, as disposicdes legislativas, regulamen-
tares e administrativas necessdrias para dar cumprimento a
presente directiva. Os Estados-Membros comunicardo imediata-
mente a Comissdo o texto das referidas disposi¢des, bem como
um quadro de correspondéncia entre essas disposicdes e a
presente directiva.

Os Estados-Membros aplicardo as referidas disposigdes a partir
de 1 de Setembro de 2005.

Quando os Estados-membros adoptarem essas disposicdes,
estas deverdo incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo
oficial. As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos
Estados-Membros.

Artigo 3.

1. Os Estados-Membros reapreciardo as autorizagdes conce-
didas a cada produto fitossanitirio que contenha alfa-ciperme-
trina, benalaxil, bromoxinil, desmedifame, ioxinil e fenemedi-
fame de forma a garantir o cumprimento das condicdes aplic-
veis as substancias activas em causa estabelecidas no anexo I da
Directiva 91/414/CEE. Se necessério, os Estados-Membros alte-
rardo ou revogardo a autoriza¢do respeitante a cada produto
fitossanitdrio até 31 de Agosto de 2005.

O Estado-Membro relator respectivo organizard a cooperagio
entre Estados-Membros ao efectuar tal reexame.

2. Os Estados-Membros reavaliardo cada produto fitofarma-
céutico autorizado que contenha alfa-cipermetrina, benalaxil,
bromoxinil, desmedifame, ioxinil e fenemedifame, como tnica
substancia activa ou acompanhada de outras substancias activas
incluidas no anexo I da Directiva 91/414/CEE, o mais tardar
até 28 de Fevereiro de 2005, em conformidade com os princi-
pios uniformes estabelecidos no anexo VI da Directiva 91/414/
|CEE, com base num processo que satisfaga as exigéncias do
anexo I da mesma directiva. Na sequéncia dessa avaliacdo, os
Estados-Membros determinario se o produto satisfaz as
condigdes estabelecidas no n.° 1, alineas b), ¢), d) e €), do artigo
4.0 da Directiva 91/414/CEE.

Na sequéncia dessa determinacdo, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha alfa-cipermetrina,
benalaxil, bromoxinil, desmedifame, ioxinil ou fenemedi-
fame como a unica substancia activa alterardo ou retirardo a
autorizacdo, se necessario, o mais tardar até 28 de Fevereiro
de 2009; ou

b) No caso de um produto que contenha alfa-cipermetrina,
benalaxil, bromoxinil, desmedifame, ioxinil ou fenemedi-
fame como uma de vérias substancias activas, alterardo ou
retirardo a autorizagdo, se necessdrio, o mais tardar até 28
Fevereiro 2009 ou até a data fixada para essa alteragio ou
retirada na respectiva directiva ou directivas que acrescen-
taram a substdncia ou as substincias relevantes ao anexo I
da Directiva 91/414/CEE, caso esta tltima data seja poste-
rior.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor em 1 de Margo de 2005

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 23 de Abril de 2004.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo



Aditar o seguinte no final do quadro do anexo I da Directiva 91/414/CEE:

ANEXO

N.e

Denominagdo comum,
nameros de identificacdo

Denominagdo IUPAC

Pureza ()

Entrada em vigor

Termo da inclusio

Disposicdes especificas

«84

alfa-cipermetrina

Namero CAS 67375-
-30-8

N.o CIPAC 454

Mistura racémica de
(1R)-cis-3-(2,2-diclorovinil)-2,2-
-dimetilciclopropanocarboxilato de
(S)-a-ciano-3-fenoxibenzilo

e

(1S)-cis-3-(2,2—diclorovinil)-2,2-
-dimetilciclopropanocarboxilato de
(R)-a-ciano-3-fenoxibenzilo

(= par de isomeros cis-2 da ciper-
metrina)

930 gfkg CIS-2

1 de Marco de 2005

28 de
2015

Fevereiro de

S6 serdo autorizadas as utilizacdes como insecticida.

Na aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo
VI, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de
13 de Fevereiro de 2004, do relatério de revisdo da alfa-ciper-
metrina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e
Il do relatério. Nessa avaliacdo global:

— os Estados-Membros estardo particularmente atentos a
protec¢do dos organismos aqudticos, das abelhas e dos
artrépodes ndo visados e zelardo por que as condigdes de
autorizacdo incluam, quando necessirio, medidas de
reducio do risco,

— os Estados-Membros estardo particularmente atentos a
seguranga do operador e zelardo por que as condigdes de
autorizagdo incluam, quando necessdrio, medidas de
redugdo do risco.

85

benalaxil

Ntamero CAS 71626-
11-4

N.o CIPAC 416

N-fenilacetil-N-2,6-xilil-DL-alani-
nato de metilo

960 g/kg

1 de Marco de 2005

28 de
2015

Fevereiro

de

S6 serdo autorizadas as utilizagdes como fungicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes enunciados no anexo
VI, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de
13 de Fevereiro de 2004, do relatério de revisio do benalaxil
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Sadde Animal, nomeadamente os apéndices I e
II do relatério. Nessa avaliacio global, os Estados-Membros
estardo particularmente atentos ao potencial de contaminacio
das dguas subterraneas, quando a substancia activa for aplicada
em zonas com condi¢des pedoldgicas efou climdticas vulnerd-
veis. As condig()es de autorizagao incluirdo, se necessario,
medidas de reducio do risco.

86

bromoxinil

Ntmero CAS 1689-84-
-5

N.o CIPAC 87

3,5-dibromo—4-hidroxibenzoni-
trilo

970 glkg

1 de Marco de 2005

28 de
2015

Fevereiro

de

S6 serdo autorizadas as utilizacdes como herbicida.

Na aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo
VI, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de
13 de Fevereiro de 2004, do relatério de revisio do bromo-
xinil elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saide Animal, nomeadamente os apéndices I e
II do relatério. Nessa avaliacdo global, os Estados-Membros
estardo particularmente atentos a proteccio das aves, dos
mamiferos selvagens, nomeadamente, se a substincia for apli-
cada no Inverno, e dos organismos aqudticos. As condi¢des de
autorizacdo incluirdo, se necessirio, medidas de redugio do
risco.
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Denominagdo comum,
ntmeros de identificacdo

Denominagao IUPAC

Pureza ()

Entrada em vigor

Termo da inclusdo

Disposi¢des especificas

87

desmedifame

Numero CAS 13684-
-56-5

N.o CIPAC 477

3—fenilcarbamoiloxicarbanilato de
etilo

3—fenilcarbamoiloxifenilcarbamato
de etilo

Min. 970 glkg

1 de Marco de 2005

28 de
2015

Fevereiro

de

S6 serdo autorizadas as utilizacdes como herbicida.

Na aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo
VI, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de
13 de Fevereiro de 2004, do relatério de revisdo do desmedi-
fame elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e
I do relatério. Na avaliacio global, os Estados-Membros
deverdo estar particularmente atentos a protecgdo dos orga-
nismos aqudticos e minhocas. Se necessdrio, deverdo ser apli-
cadas medidas de redugdo do risco.

88

ioxinil

Namero CAS 13684-
-83-4

N.o CIPAC 86

4-hidroxi-3,5-di-iodobenzonitrilo

960 g/kg

1 de Marco de 2005

28 de
2015

Fevereiro

de

S6 serdo autorizadas as utilizacdes como herbicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes enunciados no anexo
VI, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de
13 de Fevereiro de 2004, do relatorio de revisdo do ioxinil
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e
Il do relatério. Nessa avaliacdo global, os Estados-Membros
estardo particularmente atentos a proteccdo das aves, dos
mamiferos selvagens, nomeadamente, se a substancia for apli-
cada no Inverno, e dos organismos aqudticos. As condicdes de
autorizacdo incluirdo, se necessirio, medidas de redugdo do
risco.

89

fenemedifame

Numero CAS 13684-
-63-4

N.o CIPAC 77

3-(3-metilcarbaniloiloxi)carbanilato
de metilo

3'-metilcarbanilato de 3-metoxicar-
bonilaminofenilo

Min. 970 glkg

1 de Marco de 2005

28 de
2015

Fevereiro

de

S6 serdo autorizadas as utilizacdes como herbicida.

Na aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo
VI, devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de
13 de Fevereiro de 2004, do relatério de revisio do fenemedi-
fame elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saide Animal, nomeadamente os apéndices 1 e
I do relatorio. Na avaliagdio global, os Estados-Membros
deverdo estar particularmente atentos a protec¢do dos orga-
nismos aqudticos. As condicdes de autorizagdo incluirdo, se
necessdrio, medidas de reducio do risco.

(") O relatério de avaliacdo fornece mais pormenores sobre a identidade e as especificacdes das substancias activas.»
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