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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/92/UE DA COMISSAO
de 21 de Dezembro de 2010

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

bromuconazol

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de
Julho de 1991, relativa a colocacdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado ('), nomeadamente o artigo 6.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

)

1
2

4
5

Os Regulamentos (CE) n.° 4512000 (3 e (CE)
n.° 1490/2002 (*) da Comissdo estabelecem as normas
de execugdo da terceira fase do programa de trabalho
referido no artigo 8.°, n.° 2, da Directiva 91/414/CEE e
estabelecem uma lista de substincias activas a avaliar,
com vista & possivel inclusio das mesmas no anexo I
da Directiva 91/414/CEE. Esta lista inclui o bromucona-
zol. Pela Decisdo 2008/832/CE da Comissdo (¥, ficou
decidido ndo incluir o bromuconazol no anexo I da
Directiva 91/414/CEE.

Nos termos do disposto no artigo 6.%, n.° 2, da Directiva
91/414/CEE, o notificador inicial (a seguir designado o
«requerente») apresentou novo pedido, solicitando que
fosse aplicado o procedimento acelerado previsto nos
artigos 14.° a 19.° do Regulamento (CE) n.° 33/2008
da Comissdo, de 17 de Janeiro de 2008, que estabelece
regras de execucdo da Directiva 91/414/CEE do Conselho
no que respeita a um procedimento normal e a um
procedimento acelerado de avaliacio de substancias acti-
vas abrangidas pelo programa de trabalho referido no
n° 2 do artigo 8.° dessa directiva mas ndo incluidas
no seu anexo I (%).

O pedido foi apresentado a Bélgica, designada Estado-
-Membro relator pelo Regulamento (CE) n.° 1490/2002.
Foi respeitado o periodo previsto para o procedimento
acelerado. A especificagdo da substincia activa e as utili-
zagdes indicadas sdo as mesmas que as que foram ob-
jecto da Decisio 2008/832/CE. O pedido cumpre igual-
mente as demais exigéncias substantivas e processuais
previstas no artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.° 33/2008. A Bélgica avaliou as novas informagdes e
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os novos dados apresentados pelo requerente e elaborou
um relatério complementar. Comunicou esse relatério a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a
seguir «a Autoridade») e a Comissdo a 8 de Outubro de
2010.

A Autoridade transmitiu o relatério complementar aos
restantes Estados-Membros e ao requerente a fim de
que pudessem apresentar as respectivas observacdes e
enviou a Comissdo as observacdes recebidas. Em confor-
midade com o artigo 20.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 33/2008, e a pedido da Comissdo, o relatorio com-
plementar foi revisto por peritos avaliadores dos Estados-
-Membros e da Autoridade. Posteriormente, em 29 de
Julho de 2010, a Autoridade apresentou a Comissdo a
sua conclusdo acerca do bromuconazol (°). O projecto de
relatério de avaliagdo, o relatério complementar e as
conclusdes da Autoridade foram examinados pelos Esta-
dos-Membros e pela Comissio no ambito do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal e
concluidos, em 23 de Novembro de 2010, sob a forma
de relatério de revisio da Comissdo sobre o bromucona-
zol.

O relatério complementar elaborado pelo Estado-Mem-
bro relator e a nova conclusdo da Autoridade centraram-
-se nos aspectos problemadticos que conduziram a decisdo
de ndo inclusdo. Esses aspectos eram, em especial, o
elevado risco para os organismos aquéticos e a auséncia
de informacdes disponiveis para avaliar o potencial de
contaminac¢do das dguas superficiais e subterraneas.

As novas informagdes apresentadas pelo requerente per-
mitiram avaliar o potencial de contaminacdo das dguas
superficiais e subterraneas. As informacdes actualmente
disponiveis indicam que o risco de contaminacdo das
dguas subterrdneas ¢ reduzido e que o risco para os
organismos aqudticos ¢ aceitavel.

Por conseguinte, os dados e informacdes suplementares
fornecidos pelo requerente permitem eliminar os aspec-
tos problematicos especificos que conduziram a adopcio
da decisio de ndo inclusio. Ndo se identificaram outras
questdes cientificas em aberto.

(°) Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos: Conclusion
on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance  bromuconazole (Conclusdes da revisio dos peritos
avaliadores sobre a avaliacdo dos riscos de pesticidas da substincia
activa bromuconazol). EFSA Journal 2010; 8(8):1704. [84 pp.].
doi:10.2903/j.efsa.2010.1704. Disponivel em linha: www.efsa.
europa.cu/efsajournal —.
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Os diversos exames efectuados permitiram concluir poder
presumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que con-
tém bromuconazol satisfazem, em geral, as condicdes
definidas no artigo 5.°, n.° 1, alineas a) e b), da Directiva
91/414/CEE, designadamente no que respeita as utiliza-
¢Oes examinadas e detalhadas no relatério de revisio da
Comissdo. E, portanto, adequado incluir o bromuconazol
no anexo I, para assegurar que, em cada Estado-Membro,
as autorizac¢des de produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham esta substdncia activa possam ser concedidas em
conformidade com o disposto na referida directiva.

Sem prejuizo dessa conclusdo, afigura-se adequado obter
informacdes que confirmem determinados pontos espe-
cificos. O artigo 6.°, n.° 1, da Directiva 91/414/CEE
determina que a inclusio de uma substincia no anexo
I pode estar sujeita a condi¢des. Por conseguinte, importa
exigir que o requerente apresente informacdes suplemen-
tares sobre os residuos de metabolitos derivados do tria-
zole (TDM) em culturas primdrias, culturas de rotacdo e
produtos de origem animal, para além de informacdes
relativas ao risco a longo prazo para os mamiferos her-
bivoros. Para obter uma avaliagio mais aprofundada das
eventuais propriedades perturbadoras do sistema end6-
crino, importa exigir que o bromuconazol seja submetido
a outros ensaios, logo que estejam disponiveis as orien-
tacdes de ensaio da OCDE sobre propriedades perturba-
doras do sistema enddcrino ou, em alternativa, orienta-
¢des de ensaio acordadas a nivel comunitdrio.

Por conseguinte, a Directiva 91/414/CEE deve ser alte-
rada em conformidade.

As medidas previstas na presente directiva estdo em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Saide Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo [ da Directiva 91/414/CEE é alterado em conformidade
com o anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros devem por em vigor, até 30 de Junho de
2011, as disposi¢des legislativas, regulamentares e administrati-
vas necessdrias para dar cumprimento a presente directiva. Os
Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comissdo
o texto dessas disposi¢des, bem como um quadro de correspon-
déncia entre as mesmas e a presente directiva.

As disposicoes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades da
referéncia sio adoptadas pelos Estados-Membros.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor em 1 de Fevereiro de 2011.
Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 21 de Dezembro de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



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

ANEXO

Denominacdo comum;

Ntmero . . s
ntmeros de identificacio

Denominagdo IUPAC

Pureza (*)

Entrada em vigor

Termo da inclusdo

Disposicdes especificas

«323 Bromuconazol

N.° CAS: 116255-48-2

N.° CIPAC: 680

1-[(2RS,4RS:2RS, 4SR)-4-
-Bromo-2-(2,4-diclorofenil)
tetra-hidrofurfuril]-1H-1,2,4-
-triazole

> 960 g/kg

1 de Fevereiro de
2011

31 de Janeiro de
2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

PARTE B

Na aplica¢do dos principios uniformes enunciados no anexo VI, devem ser
tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 23 de Novembro de 2010,
do relatério de revisio do bromuconazol elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde Animal, nomeadamente os
apéndices I ¢ 1I do relatério.

Nessa avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:

— a seguranca dos operadores e garantir que as condi¢des de utilizacdo
prescrevam, sempre que necessario, o uso de equipamento de proteccio
individual adequado,

— a protecgdo dos organismos aqudticos. As condi¢des de autorizagio
devem incluir, se necessirio, medidas de reducio dos riscos, tais como
zonas-tampao adequadas.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o requerente apresenta
a Comissio:

— informagdes suplementares sobre os residuos de metabolitos derivados
do triazole (TDM) em culturas primdrias, culturas de rotacdo e produtos
de origem animal,

— informagdes para aprofundar a avaliagdo dos riscos a longo prazo para
os mamiferos herbivoros.

Devem garantir que o requerente que solicitou a inclusio do bromuconazol
no presente anexo forneca essas informagdes de confirmacio a Comissdo
até 31 de Janeiro de 2013.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissdo informagdes complementares sobre as potenciais propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino do bromuconazol no prazo de dois
anos apds a adopgdo das orientacdes de ensaio da OCDE sobre propriedades
perturbadoras do sistema endécrino ou, em alternativa, das orientacdes de
ensaio acordadas a nivel comunitério.»

(*) O relatério de revisio da substincia activa fornece dados complementares sobre a identidade e as especificagdes da mesma.
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