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DIRECTIVA 2004/60/CE DA COMISSAO
de 23 de Abril de 2004

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de
incluir a substincia activa quinoxifena

(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 fitofarmacéuticos no
mercado ('), com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2004/30/CE da Comisséo (?), e, nomeadamente, o n.° 1 do seu 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 1 de Agosto de 1995, um
pedido da empresa Dow Elanco Europe (actualmente Dow Agro
Sciences) com vista a incluso da substancia activa quinoxifena
no anexo I da Directiva 91/414/CEE. A Decisdao 96/457/CE da
Comissdo (°), confirmou que o processo se encontrava
«completoy, isto ¢, que podia considerar-se satisfazer, em
principio, as exigéncias de dados e informagdes dos anexos II e
III da Directiva 91/414/CEE.

(2)  Os efeitos desta substancia activa na saide humana e no ambiente
foram avaliados em conformidade com os n.* 2 e 4 do artigo 6.°
da Directiva 91/414/CEE, no que respeita as utilizacdes propostas
pelo requerente. O Estado-Membro designado relator apresentou
um projecto de relatdrio de avaliacdo da substancia a Comissao
em 11 de Outubro de 1996.

3) O projecto de relatorio de avaliagdo foi examinado pelos Estados-
-Membros e pela Comissao no ambito do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar ¢ da Saide Animal. Esse exame foi concluido
em 28 de Novembro de 2003 com a elaboragdo do relatério de
revisdo da quinoxifena da Comissao.

4)  Os documentos e informagdes foram igualmente apresentados ao
Comité Cientifico das Plantas, em consulta separada. Foi
solicitado ao comité um comentario sobre a acumulagcdo da
substancia no solo e o potencial impacto ambiental da mesma.
No seu parecer (*), o comité referiu que os estudos disponiveis,
nomeadamente o estudo de campo sobre a degradacdo da
matéria organica («litter bag study»), ndo demonstravam de
modo convincente a aceitabilidade do impacte ambiental, devido,
sobretudo, as insuficiéncias estatisticas do plano experimental. O
comité referiu ainda que uma fraccdo da quinoxifena pode
volatilizar-se depois de aplicada a uma cultura. Embora os
resultados disponiveis apontem para uma rapida decomposicao
da substancia no ar, o comité sugeriu a repeticdo das medicdes
de meia-vida, logo que tenham sido desenvolvidos métodos
adequados de avaliagdo dos riscos ambientais associados ao
transporte atmosférico de produtos fitofarmacéuticos. Esta reco-
mendagdo do comité foi tida em conta no relatdrio de revisao da
substancia activa.

O estudo de campo, considerado insuficiente, da degradacdo da
matéria organica foi repetido com um protocolo de ensaio

(") JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.

(®» JO L 77 de 13.3.2004, p. 50.

(®) JO L 189 de 30.7.1996, p. 112.

(*) Parecer do Comité Cientifico das Plantas relativo a inclusdo da quinoxifena
no anexo I da Directiva 91/414/CEE do Conselho, relativa a colocag¢ao dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado. SCP/QUINOX/002-final. Aprovado
em 7 de Marco de 2001.
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melhorado. Nao foi detectado qualquer efeito da quinoxifena na
decomposicao da matéria organica.

(5)  Em conformidade com o n.° 4 do artigo 6.° da Directiva 91/414/
/CEE e na perspectiva de uma possivel decisdo desfavoravel em
relagdo a quinoxifena, a Comissdo organizou, em 13 de Fevereiro
de 2003, uma reunido tripartida com o principal transmitente de
dados e o Estado-Membro relator. O principal transmitente de
dados facultou dados suplementares, para dar resposta as
davidas iniciais.

(6)  As avaliacdes efectuadas permitiram concluir poder presumir-se
que os produtos fitofarmacéuticos que contém quinoxifena
satisfazem, em geral, as condi¢des definidas no n.°, alineas a) e
b), e no n.° 3 do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, designada-
mente no que respeita as utilizagdes examinadas em pormenor no
relatorio de revisdo da Comissio. E, portanto, adequado incluir a
quinoxifena no anexo I, para assegurar que, em cada Estado-
-Membro, as autorizacdes de produtos fitofarmacéuticos que a
contenham possam ser concedidas em conformidade com a
referida directiva.

(7) O relatorio de revisao da Comissdo ¢ necessario para que oS
Estados-Membros possam aplicar correctamente varias seccdes
dos principios uniformes enunciados na Directiva 91/414/CEE.
E, pois, conveniente estabelecer que, salvo no que respeita as
informagdes confidenciais, na acep¢do do artigo 14.° da
Directiva 91/414/CEE, os Estados-Membros mantenham a
versdo final do relatério de revisdo a disposi¢do de todas as
partes interessadas e lhes facultem a consulta do mesmo.

(8)  Depois da inclusdo, os Estados-Membros devem dispor de um
periodo razoavel para por em pratica as disposi¢des da Directiva
91/414/CEE em relagdo aos produtos fitofarmacéuticos que
contenham quinoxifena, nomeadamente para reverem as autoriza-
¢des provisorias existentes, transformando-as em autorizacdes
plenas, alterando-as ou retirando-as, em conformidade com as
disposi¢des da Directiva 91/414/CEE, até ao final do referido
periodo.

(9)  Ha, portanto, que alterar a Directiva 91/414/CEE em conformi-
dade.

(10)  As medidas previstas na presente directiva estdo em conformi-
dade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Saude 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.°

Os Estados-Membros adoptardo e publicardo, o mais tardar em 28 de
Fevereiro de 2005, as disposicdes legislativas, regulamentares e admi-
nistrativas necessarias para dar cumprimento a presente directiva. Do
facto informardo imediatamente a Comissao.

Os Estados-Membros aplicardo tais disposi¢des a partir de 1 de Marco
de 2005.

As disposi¢oes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas da referida
referéncia aquando da sua publicag¢do oficial. As modalidades daquela
referéncia incumbem aos Estados-Membros.
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Artigo 3.°

1.  Os Estados-Membros efectuardo uma revisdo da autorizacdo de
cada produto fitofarmacéutico que contenha quinoxifena, de forma a
garantir a observancia das condi¢des aplicaveis a essa substancia activa
constantes do anexo I da Directiva 91/414/CEE. Se necessario, os
Estados-Membros alterardo ou retirardo a autorizacdo, em conformidade
com a Directiva 91/414/CEE, antes de 28 de Fevereiro de 2005.

2. Os Estados-Membros reavaliarao cada produto fitofarmacéutico
autorizado que contenha quinoxifena, como Unica substancia activa ou
acompanhada de outras substancias activas incluidas no anexo I da
Directiva 91/414/CEE, o mais tardar até 31 de Agosto de 2004, em
conformidade com os principios uniformes estabelecidos no anexo VI
da Directiva 91/414/CEE, com base num processo que satisfaga as
exigéncias do anexo III da mesma directiva. Na sequéncia dessa
avaliacdo, os Estados-Membros determinardo se o produto satisfaz as
condigdes estabelecidas no n.° 1, alineas b), ¢), d) e e), do artigo 4.° da
Directiva 91/414/CEE.

Apos essa determinagdo, os Estados-Membros deverdo:

a) No caso de um produto que contenha quinoxifena como Unica
substancia activa, alterar ou retirar a autorizacdo, se necessario, o
mais tardar até 28 de Fevereiro de 2006;

b) No caso de um produto que contenha quinoxifena acompanhado de
outras substancias activas, alterar ou retirar a autorizagdo, se
necessario, o mais tardar até 28 de Fevereiro de 2006 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.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor em 1 de Setembro de 2004.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros s@o os destinatarios da presente directiva.
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