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MINISTERIO DA AGRICULTURA, DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

Decreto-Lei n.° 37/2012

de 16 de fevereiro

O presente decreto-lei procede 4 atualizagfio das subs-
tancias ativas constantes da Lista Positiva Comunitdria
{LPC), transpondo para a ordem juridica interna 37 di-
retivas comunitarias que alteram o anexo 1 da Diretiva
n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de julho de 1991,
relativa & colocaciio dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado.

Em primeiro lugar, salienta-se a inclusio através do pre-
sente decreto-lei de mais 36 substincias ativas na LPC. Em
segundo lugar, o presente decreto-lei procede a uma clara
identifica¢fo dos procedimentos comunitarios a cumprir
pela Direco-Geral de Alimentacdo e Veterindria e pelas
empresas do sector, com vista a concessfo de autorizagdes
de colocagdo no metrcado de produtos fitofarmacéuticos
contendo determinadas substéncias ativas, e 4 reviséo ou
cancelamento das autorizagdes concedidas.

Os produtos fitofarmacéuticos sio, na sua esséncia,
produtos que visam proteger os vegetais ou os produtos
vegetais contra todos 0s organismos nocivos ou prevenir
a aglo destes organismos, bem como conservar, destruir,
limitar ou prevenir o crescimento indesejavel dos vegetals.
O referido anexo 1 consagra a L.PC, onde sédo incluidas as
substincias ativas cuja utilizagfo como produtos fitofar-
macéuticos ¢ autorizada. Tratam-se de substdncias ativas
avaliadas a nivel comunitario para as quais foi possivel
presumir que a utilizagfio dos produtos fitofarmacéuticos
que as contenham, ou os seus residuos, ndo tém efeitos
prejudiciais para a saide humana ou animal, nem uma
influéncia inaceitdvel sobre o ambiente, desde que obser-
vadas determinadas condigdes.

A alteracio legislativa que agora se opera visa propiciar
a agricultura nacional produtos fitofarmacéuticos mais
seguros para o utilizador, para o consumidor e para os
ecossisternas agricolas, garantindo-se, em consequéncia,
a salde dos trabalhadores agricolas, a seguranca alimentar
e a defesa do ambiente.

Importa, assim, proceder a transposi¢io para o di-
reito nacional das Diretivas n.*2011/1/UE, da Comis-
sdo, de 3 de janeiro de 2011, 2011/2/UE, da Comissio,
de 7 de janeiro de 2011, 2011/4/UE, da Comissdo, de
20 de janeiro de 2011, 2011/5/UE, da Comissdo, de
20 de janeiro de 2011, 2011/9/UE, da Comissio, de 1
de fevereiro de 2011, 2011/19/UE, da Comissio, de 2
de margo de 2011, 2011/20/UE, da Comissio, de 2 de
margo de 2011, 2011/21/UE, da Comissdo, de 2 de margo
de 2011, 2011/25/UE, da Comissdo, de 3 de marco de
2011, 2011/26/UE, da Comissfo, de 3 de margo de
2011, 2011/27/UE, da Comissfo, de 4 de margo de
2011, 2011/28/UE, da Comissfo, de 4 de margo de
2011, 2011/29/UE, da Comissdo, de 7 de margo de
2011, 2011/30/UE, da Comissdo, de 7 de margo de
2011, 2011/32/UE, da Comissfo, de § de margo de
2011, 2011/33/UE, da Comissdo, de 8 de margo de 2011,
2011/34/UE, da Comissio, de 8 de marco de 2011, bem
como das Diretivas de Execugfio n.* 2011/39/UE, da Co-
missfo, de 11 de abril de 2011, 2011/40/UE. da Comis-
sdo, de 11 de abril de 2011, 2011/41/UE, da Comissdo,
de 11 de abril de 2011, 2011/42/UE, da Comissio, de
11 de abril de 2011, 2011/43/UE, da Comissdo, de 13
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de abril de 2011, 2011/44/UE, da Comissio, de 13 de
abril de 2011, 2011/45/UE, da Comisséo, de 13 de abril
de 2011, 2011/46/UE, da Comissio, de 14 de abril de
2011, 2011/47/UE, da Comissdo, de 15 de abril de 2011,
2011/48/UE,daComissio,de | 5deabrilde2011,2011/49/UE,
da Comissdo, de 18 de abril de 2011, 2011/50/UE, da Co-
misséo, de 19 de abril de 2011, 2011/52/UE, da Comisséo,
de 20 de abril de 2011, 2011/53/UE, da Comisséo, de 20
de abril de 2011, 2011/54/UE, da Comissio, de 20 de
abril de 2011, 2011/55/UE, da Comissdo, de 26 de abril
de 2011, 2011/56/UE, da Comissdo, de 27 de abril de
2011, 2011/57/UE, da Comissdo, de 27 de abril de 2011,
e 2011/60/UE, da Comissdo, de 23 de maio de 2011, que
procedem 4 inclusfo de 36 substancias no anexo 1 da Dire-
tiva n.” 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de julho de 1991.

Transpde-se, igualmente a Diretiva n.® 2011/58/UE,
da Comissdo, de 10 de maio de 2011, que altera o anexo 1
da Dviretiva n.® 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de julho
de 1991, procedendo a renovagdo da inclusdo na LPC da
substdricia ativa carbendazime, ao estabelecimento de novo
prazo para o termo da sua inclusfio e 4 atualizagfo das
respetivas condicdes de aplicagfio e avaliagdo dos produtos
fitofarmacéuticos que as contenham.

Salienta-se que o conjunto de diretivas comunitarias que
agora se transpdem constitui o Gltimo ato de transposigéo
de diretivas que alteram a Diretiva n.° 91/414/CEE, do
Conselho, de 15 de julho de 1991.

Consequentemente, procede-se, assim, 4 31.% alteracdo
ao Decreto-Lei n.® 94/98, de 15 de abril.

Assim:

Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 198.° da Cons-
tituigfo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

I — O presente decreto-lei transpde para a ordem
juridica interna as Diretivas n.”* 2011/1/UE, da Comis-
sfo, de 3 de janeiro de 2011, 2011/2/UE, da Comiss#o,
de 7 de janeiro de 2011, 2011/4/UE, da Comissio, de
20 de janeiro de 2011, 2011/5/UE, da Comissdo, de
20 de janeiro de 2011, 2011/9/UE, da Comissfo, de 1
de fevereiro de 2011, 2011/19/UE, da Comissdo, de 2
de margo de 2011, 2011/20/UE, da Comissdo, de 2 de
margo de 2011, 2011/21/UE, da Comissdo, de 2 de margo
de 2011, 2011/25/UE, da Comissfo, de 3 de marco de
2011, 2011/26/UE, da Comissdo, de 3 de marco de 2011,
2011/27/UE, da Comissdo, de 4 de mar¢o de 2011,
2011/28/UE, da Comissdo, de 4 de margo de 2011,
2011/29/UE, da Comissdo, de 7 de mar¢o de 2011,
2011/30/UE, da Comissdo, de 7 de margo de 2011,
2011/32/UE, da Comissdo, de 8 de margo de 2011,
2011/33/UE, da Comissdo, de 8 de mar¢o de 2011,
2011/34/UE, da Comissdo, de 8 de margo de 2011, bem
como das Diretivas de Execu¢do n.*2011/39/UE, da Co-
missdo, de 11 de abril de 2011, 2011/40/UE, da Comis-
sdo, de 11 de abril de 2011, 2011/41/UE, da Comissio,
de 11 de abril de 2011, 2011/42/UE, da Comissdo, de
11 de abril de 2011, 2011/43/UE, da Comissio, de 13
de abril de 2011, 2011/44/UE, da Comissio, de 13 de
abril de 2011, 2011/45/UE, da Comissdo, de 13 de abril
de 2011, 2011/46/UE, da Comissio, de 14 de abril de
2011, 2011/47/UE, da Comissdo, de 15 de abril de 2011,
2011/48/UE,daComissdo,de | 5deabrilde2011,2011/49/UE,
da Comissio, de 18 de abril de 2011, 2011/50/UE, da Co-
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missdo, de 19 de abril de 2011, 2011/52/UE, da Comisséo,
de 20 de abril de 2011, 2011/53/UE, da Comisséo, de 20
de abril de 2011, 2011/54/UE, da Comissdo, de 20 de
abril de 2011, 2011/55/UE, da Comissdo, de 26 de abril
de 2011, 2011/56/UE, da Comissdo, de 27 de abril de
2011, 2011/57/UE, da Comissdo, de 27 de abril de 2011,
e 2011/60/UE, da Comissdo, de 23 de maio de 2011, que
alteram a Diretiva n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15
de julho de 1991, incluindo na lista positiva comunitaria
(LPC) 36 substdncias ativas.

2 — O presente decreto-lei transpde, igualmente, para
a ordem juridica interna a Diretiva n.® 2011/58/UE, da
Comissfo, de 10 de maio de 2011, que altera 0 anexo 1
da Diretiva n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de julho
de 1991, procedendo 4 renovagfo da inclusdo na LPC da
substdncia ativa carbendazime estabelecendo novo prazo
para o termo da sua inclusdo, bem como a atualizagfo das
respetivas condi¢des de aplicagiio e avaliagio dos produtos
fitofarmacéuticos que as contenham.

3 — As substincias ativas referidas no n.° 1 sdo as se-
guintes: 1-decanol, 6-benziladenina, 4cido indolilbutirico,
azadiractina, bromadiolona, bupirimato, calda sulfo-calcica,
carbetamida, carboxina, cicloxidime. ciproconazol, cleto-
dime, dazomete, diclofope, dietofencarbe, ditianio, dodina,
etridiazol, fenazaquina, fenoxicarbe, fluometuréo, fluroclo-
ridona, flutriafol, hexitiazox, himexazol, isoxabena, metal-
defdo, miclobutanil, orizalina, 6xido de fenebutaestanho,
paclobutrazol,pencicurdo, sintofena, sulfato de aluminio,
tau-fluvalinato e tebufenozida.

Artigo 2.°
Alteragio ao anexo 1 do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de abril

O anexo 1 a0 Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de abril, al-
terado pelos Decretos-Lei n.”* 341/98, de 4 de novembro,
377/99. de 21 de setembro, 78/2000, de 9 de maio, 22/2001,
de 30 de janeiro, 238/2001, de 30 de agosto, 28/2002, de
14 de fevereiro, 101/2002, de 12 de abril, 160/2002, de
9 de julho, 198/2002, de 25 de setembro, 72-H/2003, de
14 de abril, 215/2003, de 18 de setembro, 22/2004, de
22 de janeiro, 39/2004, de 27 de fevereiro, 22/2005, de
26 de janeiro, 128/2005, de 9 de agosto, 173/2003, de
21 de outubro, 19/2006, de 31 de janeiro, 87/2006, de 23
de maio, 234/2006, de 29 de novembro, 111/2007, de 16
de abril, 206/2007, de 28 de maio, 334/2007, de 10 de
outubro, 61/2008, de 28 de margo, 244/2008, de 18 de
dezembro, 87/2009, de 3 de abril, 240/2009, de 16 de se-
tembro, 44/2010, de 3 de maio, 106/2010, de 1 de outubro,
24/2011, de 11 de janeiro, e 80/2011, de 20 de junho, &
alterado de acordo com o anexo ao presente decreto-lei e
do qual faz parte integrante.

Artigo 3.°

Produtos fitofarmacéuticos para os quais niio existem
autorizagdes de colocagio no mercado

A concessfo de autorizagdes de colocagfo no mercado
de produtos fitofarmacéuticos, contendo as substincias
ativas acido indolilbutirico, calda sulfo-cdlcica, carbeta-
mida, carboxina, ciproconazol, cletodime, dietofencarbe,
etridiazol, fluometurfo, flutriafol, himexazol, orizalina,
oxido de fenebutaestanho, paclobutrazol, sintofena e sul-
fato de aluminio, depende do preenchimento das condigdes
enunciadas no anexo 1 do Decreto-Lei n.? 94/98, de 15 de
abril, na redagdo dada pelo presente decreto-lei.
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Artigo 4.°
Primeira fase de revisio de autorizagies

1 — A primeira fase de revisfio das autorizagdes de
colocagdo no mercado concedidas para produtos fitofar-
macéuticos contendo as substancias ativas 1-decanol,
6-benziladenina, azadiractina, bromadiolona. bupirimato,
cicloxidime, dazomete, diclofope, ditianfo, dodina, fenaza-
quina, fenoxicarbe, flurocloridona, hexitiazox, isoxabena,
metaldeido, miclobutanil, pencicurdo, tau-fluvalinato ou
tebufenozida e carbendazime realiza-se no prazo de 30 dias
a contar da data de entrada em vigor do presente decreto-
-lei.

2 — A revisfio referida no nimero anterior € efetuada
em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.” 94/98,
de 15 de abril, verificando, em especial:

a) As caracteristicas e condigdes de inclusio no anexo 1,
com excecdo das indicadas na parte B da coluna «Condi-
¢des especificas» enunciadas para cada substincia ativa;

h) A detenciio ou acesso, por parte do titular da autoriza-
¢do, a um processo que cumpra as exigéncias do anexo 1,
nos termos do artigo 13.° do Decreto-Lei n.® 94/98, de 15
de abril.

Artigo 5.°
Segunda fase de revisio de autorizagies

I — A segunda fase da revisdo das autorizagdes de
colocagdo no mercado concedidas para produtos fitofar-
macéuticos tem como objeto a sua avaliagdo a luz dos
principios uniformes enunciados no anexo 1v do Decreto-
-Lei n.° 94/98, de 15 de abril.

2 — A revisfio referida no nimero anterior € efetuada
com base num processo que obedeca ds exigéncias do
anexo 111 do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de abril, verifi-
cando se o produto fitofarmacé&utico satisfaz as condi¢des
estabelecidas nas alineas A), ¢), d) e e)don.®*2 doartigo 4.°
do mesmo decreto-lei e as indicadas na parte B da coluna
«Condi¢des especificas» do anexo 1, enunciadas para cada
substincia ativa.

3 — Asegunda fase de revisfio deve realizar-se:

a) Até 1 de dezembro de 2013, no caso de produtos fi-
tofarmacéuticos que contenham carbendazime como tinica
substincia ativa,

h) Até 1 de dezembro de 2013 ou até ao final do prazo
estabelecido nos decretos-lei que incluiram substincias
ativas na LPC, no caso de produtos fitofarmacéuticos que
contenham carbendazime em mistura com outra substincia
ativa incluida até 1 de junho de 2011 na LPC;

c) Até 31 de maio de 2015, no caso de produtos fito-
farmacéuticos que contenham 1-decanol, 6-benziladenina,
azadiractina, bromadiolona, bupirimato, cicloxidime, da-
zomete, diclofope, ditiando, dodina, fenazaquina, fenoxi-
carbe, flurocloridona, hexitiazox, isoxabena, metaldeido,
miclobutanil, pencicurdo, tau-fluvalinatoou tebufenozida
como dnica substincia ativa;

dy Até 31 de maio de 2015 ou até ao final do prazo
estabelecido nos decretos-lei que incluiram substincias
ativas na L.PC, no caso de produtos fitofarmacéuticos que
contenham 6-benziladenina, bromadiolona. bupirimato,
cicloxidime, dazomete, diclofope, ditiando, dodina, fenaza-
quina, fenoxicarbe, flurocloridona, hexitiazox, isoxabena,
metaldeido, miclobutanil, pencicurio, tau-fluvalinato ou te-
bufenozida em mistura com outra substincia ativa incluida
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até 31 de maio de 2011 na LPC, sendo que, sempre que
estes diplomas estabelecerem prazos diferentes, aplica-se
0 prazo mais alargado;

ey Até 31 de maio de 2015 ou até ao final do prazo
estabelecido nos decretos-lei que incluiram substincias
ativas na LPC, no caso de produtos fitofarmacéuticos que
contenham 1-decanol em mistura com outra substincia
ativa incluida até 31 de julho de 2011 na LPC, sendo que,
sempre que estes diplomas estabelecerem prazos diferen-
tes, aplica-se 0 prazo mais alargado;

1 Até 31 de maio de 2015 ou até ao final do prazo
estabelecido nos decretos-lei que incluiram substincias
ativas na LPC, no caso de produtos fitofarmacéuticos que
contenham azadiractina em mistura com outra substncia
ativa incluida até 30 de abril de 2011 na LPC, sendo que,
sempre que estes diplomas estabelecerem prazos diferen-
tes, aplica-se o prazo mais alargado.

Artigo 6.°

Aplicagiio e acesso aos relatorios finais da revisio
da avaliaciio de substiincias ativas
1 — Na concess#o de autorizagdes de colocagio no mer-
cado e na aplicagdo dos principios uniformes sdo tidas em
conta as conclusdes da versfo final do relatorio de revisdo
da avaliagfio de cada substincia ativa referida no presente
decreto-lei, nomeadamente os apéndices 1 e 1 do mencio-
nado relatdrio, elaborado no Comité Permanente da Cadeia
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Alimentar e da Saude Animal da Comissio Europeia, cujas
datas estdo indicadas na coluna «Condigdes especificas»
do anexo 1 do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de abril.

2 — Salvo no que respeita 4s informagdes confiden-
ciais, nos termos do artigo 14.° do Decreto-Lei n.® 94/98,
de 15 de abril, o acesso dos interessados aos relatdrios de
revisfo da avaliagdo referidos no presente decreto-lei ¢
feito mediante requerimento dirigido a Direcdo-Geral de
Alimentacfio e Veterinaria.

Artigo 7.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicagio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 5 de
Jjaneiro de 2012, — Pedro Passos Coelho — Paulo de Sa-
cadura Cabral Portas — Alvaro Santos Pereira — Maria
de Assuncgdo Oliveira Cristas Machado da Graga — Paulo
José de Ribeiro Moita de Macedo.

Promulgado em 6 de fevereiro de 2012.
Publique-se.

(O Presidente da Repuablica, AnisaL Cavaco SiLva.
Referendado em 8 de fevereiro de 2012,

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.

ANEXO

{a que se refere o artigo 2.°)

«ANEXOL

(Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de abril}

Substancias ativas inscritas na Lista Positiva Comunitaria cuja utilizagcdo em produtos fitofarmacéuticos é autorizada

Nome Comum, numeros

;
de identilicagiio Pureza {’}

Nimero Designagiio IUPAC

Terme da inclusio
na lista positiva
comunitiria

Data de inclusio
na lista positiva
comunitiria

Condigdes especilicas

OO0 el O e
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Nomero

Nome comum; nlmeros
de identilicagio

Designagio IUPAC

Pureza{’}

Data de inclusio
na lista positiva
comunitiria

Terme da inclusio
na lista positiva
comunitiria

Condigdes especilicas

(pd (el (ad
O da

(5%
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Nomero

Nome comum; nlmeros
de identilicagio

Designagio IUPAC

Pureza{’}

Data de inclusio
na lista positiva
comunitiria

Terme da inclusio
na lista positiva
comunitiria

Condigdes especilicas

114
113
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149

C éfﬁt:ndazimt:: nuimero
CAS: 100605-21-7.
namere CTPAC: 263,

Benzimidazel-2-ilcarba-

mato de metile

980 Ig:"kg

1 de junho de
2011 (re-
novagdo da
nelusdo).

30 dt: novem-
bro de 2014,

Parte A— Apenas sdo autonizadas as unlizagdes
come fungicida nas seguintes culturas:

Cereals.

Colza:

Beterraba sacarina ¢ forrageira;
Milhe:

A doses ndo superiores a:

0.25 kg de substincia ativa por hectare e por apli-
cagdo no que se refere aos cereals e d colza:

0.075 kg de substancia ativa por hectare & por
aplicacio ne que se refere a beterraba sacanna
¢ formagera:

0.1 kg de substincia ativa por hectare e por apli-
cagdo no que se refere ao milho

Nio sdo autorizadas as seguintes utilizagoes:

Aplicagdo aérea:

Aplicagoes com equipamento manual ou de
dorso. tanto por profissionais. como por nio-
-profissionais:

Em hortas famuliares.

Sédo aplicadas todas as medidas adequadas de re-
dugdo de nsco ¢ ¢ dada especial atengdo a pro-
tecio de

Organismos aquaticos: sera mannda uma dis-
tincia adequada entre as areas tratad
aguas superficiais. sendo que esta distincia
pode depender da aplicagdo de téenicas ou
dispositivos de redugio do amastamento:

Minhoeas e oulros macrorganismos presentes
no sole: as condig@es de autorizagio incluem
medidas de redugio do nsco. tais como a
selegdo da combinagio mais adequada en-
tre o numero de aplicagoes, o momento da
aplicagdo e. se necessaric. a concentragio da
substincia ativa:

Aves (nscos de longo prazo): as condigdes de
autonzagdic incluem medidas especificas para
redugdio da exposi¢dio ao minimo possivel. em
fungdo dos resultados da avaliagio de nisco
para usos especificos:




Didrio da Repitblica, 1.7 série—N."34—16 de fevereivo de 2012

Nomero

Nome comum; nlmeros
de identilicagio

Designagio IUPAC

Pureza{’}

Data de inclusio
na lista positiva
comunitiria

Terme da inclusio
na lista positiva
comunitiria

Condigdes especilicas

183
184
185
186
187
188
189
190
191
192
193
194
193
196
197
198

Operadores: devem envergar vestudno de prote-
¢do adequado. em espectal luvas, fato-macaco.
botas de borracha e protegio facial ou oculos
de seguranga durante a mistura ¢ enchimente.
aaplicagio ea limpeza do equipamento. salvo
se a exposigAo a substincia for adequada-
mente evitada pelo desenho ou fabrico do
prapnio equipamento, ou pela montagem de
componentes de protegdo especificos nesse

equipamento

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final dorelatono de revisio
da avaliagio de carbendazime, nomeadamente os

- apéndices 1 e 10 do mesme

E assegurado que ¢ requerente fornece a Comissdo

Europeta:

1. Até | de dezembre de 2011, informagoes sobre
a relevincia toxicologica e ecotoxicoldgica da

impureza AEF037197:

2 Até 1 de junho de 2012, o reexame dos estudos
incluidos na lista do projeto de relatorio de re-
avaliagio de 16 de julho de 2009 [volume L,
«Level 4 — Further[nformations» (Nivel 4
[nformagoes suplementares), pp. 155-157]:

3. Até | de junho de 2013, informag des sobre o
destino e o comportamento (via de degradagio
aerébica no solo) e 0s nscos a longo prazo para

as aves



774

Didrio da Repitblica, 1.9 série—N.? 34— 16 de fevereiro de 2012

Nomero

Nome comum; nlmeros
de identilicagio

Designagio IUPAC

Pureza{’}

Data de inclusio
na lista positiva
comunitiria

Terme da inclusio
na lista positiva
comunitiria

Condigdes especilicas

199
200
201
202
203
204
205
206
207
208
209
210
211
212
213
214
215
216
217
218
219
220
221
322
373
24
225
226
227
228
229
230

o

i I b B b T T
3 Tad e Led Led Ll L
R NV SV e

238

250
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Nome comum; nimeros

Data de inclusio

Terme da inclusio

Nimero do identificogdo Designagio IUPAC Pureza{’} na lista go_sigi\a na lista go_sigixa Condigdes especilicas
comuntlaria comuntaria
279
280
2 [ [
282
283
284
283
286
287
W
WO
00 [ oo
2 e [
0 0
03 [
L
05 [ o
06 [ o
07 | o
A e e
7B e
WTC ) oo e
397D
302
303
304
303
0 e
306
307
308
309
310
2 e [ P [
VA e
I3 o
0 e [ [
5 | o
316
317
318
318A | Himexazol:  nume- | 3-menlisoxazol-3-ol (ou | =985 ¢ikg 1 de junho de| 31 de maio de | Parte A — So sio autorizadas as utilizagdes
ro CAS: 10004441 F-metil-1.2-oxazol-3- 2011 2021 como fungicida para o revestimento de se-
numere CIPAC: 328 -ol) mentes de beterraba sacanna em instalag es
profissionats de tratamento de sementes.
Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 23 de novenbro
de 2011, derelatério de revisie da avaliagio de
himexazol. nomeadamente os apéndices ¢ 1 do
mesmo. elaborado no quadre do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal. e
¢ dada particular atengdco:
1A seguranga dos operadores e dos trabalha-
dores:
2 Ao misco para aves e mamiferos granivoros
As condigdes de autonzagiio devem incluir, se ne-
~ cessano., medidas de redugiio dos riscos
E exigida a apresentagio de informagdes de confir-
magdo respeitantes a natureza dos residuos em
raizes e tubéreulos e ao nsco para aves e mami-
feros granivoros e garantido gue o requerente
fornece essas informagdes a Comussio Europeia
ate 31 de maio de 2013,
9 [ o
320 ... e
321 | Cicloxidime: nimero | (3RS)-2-[(EZ)-1-{etoxit- [ =540 g'kg .. I de junho de| 31 de maio de | Parte A— S6 sio autorizadas as utilizagdes como

CAS: 101205-02-1;
nameres CTPAC: 310

ming)butil]-3-hidroxi-
-3-[(3RS)-tian-3-il]ci-
clohex-2-en-1-ona

2011

2021

herbicida

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 23 de novenibro
de 2011, do relatério de revisie da avaliagio de
cicloxidime, nomeadamente os apéndices (e udo
mesmo. elaborado no quadre do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar ¢ da Sadde Animal.
e ¢ dada particular atengdo aos nscos para as
plantas nde visadas.
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Nome comum; nlmeros
de identilicagio

Designagio IUPAC

Pureza{’}

Data de inclusio
na lista positiva
comunitiria

Terme da inclusio
na lista positiva
comunitiria

Condigdes especilicas

(=)
(&)

taa i
I 1
[=2 )

6-benziladenina: ndmere
CAS: 1214-39-7: ni-
mero CIPAC: 829

I.V[.i.c.lubutanil. nimero
CAS: 88671-89-0.
nuamere CTPAC: 442,

Dodina. niumero CAS:
2435-10-3. numero
CIPAC: 101

N6-benziladenina

(.R.Sﬁ-}( d-clorofenily-2-
-(1H-1.2 4-triazol-1-
-tlmetilhexanonitrilo

Acetato de 1-dodecilgua-

nidinio.

=973 g'kg

=025 ¢kg ...

A impureza 1-metil-
pirrelidin-2-ona
niio deve exceder
1 g'kg no produte
téenico

=950 g'kg

1 de junho de
2011

| de junho de
2011

1 de junho de
2011

31 de maio de
2021

.3.1. de . maio de
2021

31 de maio de
2021,

As condigoes de autonizagiio devem incluir. se ne-

~ cessano. medidas de redugdo dos riscos

E exigida aapresentagio de informages suplemen-
tares sobre os métodos de analise dos residuos
de cicloxidime em produtos vegetals e animais
e parantido que o requerente fomece esses mé-
todos de andlise a Comissdo Europeia até 31 de
maio de 2013

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
regulador do crescimento de plantas

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 23 de novembro
de 2011, dorelatorie de revisio da a
6-benziladenina. nomeadamente os apéndices |
e 1t do mesmo. elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadela Alumentar e da Saude
Animal. ¢ & dada particular atengio a protegio
dos organismos aquaticos. devendo as condigdes
de autonzacio meluir, se necessanio, medidas
de redugdo dos riscos. tais como zonas-tampdo
adequadas

Parte A — 8¢
fungricida

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 23 de novembro
de 2011, de relatério de revisie da avaliagio de
miclobutanil, nomeadamente os apéndices (e
it do mesmo, elaborado no quadro do Comté
Permanente da Cadeia Alimemtar e da Saude
Animal. e é dada particular atengdo a seguranga
dos operadores. sendo garantido que as condigdes
de utilizagdo prescrevem o uso de equipamento
de protecio individual adequado

As condigoes de autonizagiio devem incluir. se ne-

~ cessano. medidas de redugdo dos riscos

E requenda a apresentagio de informagdes de con-
firmagio sobre os residuos do miclobutanil & dos
seus metabolitos nos periodos vegetativos sub-
sequentes e informagdes que confirmem que os
dados sobre residucs disponivels abrangem todos

~ oscompostos incluidos na definigdo de Tesiduos

E assegurado que o requerente fomece essas infor-
magdes de confirmagio a Comissio Europeia até
31 de janeiro de 2013

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
fungicida.

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os prncipios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 23 de novenbro
de 2011, do relatério de revisie da avaliagio de
dodina, nomeadamente os apéndices 1 e n do
mesmo. elaborado no quadre do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal. e
¢ dada particular atengdo:

1. Ao potencial risce a longo prazo para as aves
& 08 mamiferos:

2. ACTISCO para 08 OTEanismos aquaticos ea garan-
tia de que as condigdes de utilizacio impdem
medidas adequadas de redugio dos riscos:

3 Ao risco para as plantas ndo visadas fora da
drea de cultura e a garantia de que as condi-
¢des de utilizagdo impdem medidas adequadas
de redugio dos niscos:

4. A monitonzagdo dos niveis de residuos em
pomaoideas

E requenda a apresentagio de informagdes de con-
firmagdo no que respeita:
1. A avaliagdo do nsco a longo prazo para as
aves e 08 mamiferos:
2 A avaliacio do Tisco nos sistemas naturais
de aguas superficials nos quais os principais
metabolitos potencialmente se formaram

E assegurado que o requerente fomece essas infor-
magdes de confirmagio a Comissio Europeia até
31 de maie de 2013
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Nomero

Nome comum; nlmeros
de identilicagio

Designagio IUPAC

Pureza{’}

Data de inclusio
na lista positiva
comunitiria

Terme da inclusio
na lista positiva
comunitiria

Condigdes especilicas

[FENY)
[TF N O]

— GO

(o)

(&)

[.).ie.t.ufencarhe: nimero
CAS: 87130-20-9;
namero CTPAC: 313,

Etridiazol: numere CAS:
2563-15-9; numero
CIPAC: 318

3 4-dietoxicarbamlato de
isopropilo

Eter etil-3-triclorometilice
e 1.2 4-nadha-zol-3-
-ilico

=870 g'kg

Impurezas: toluens:
nio superior a
1gkg

=970 g'kg ...

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

.3.1. de . maio de
2021

31 de maio de
2021

Parte A — Sé sio autorizadas as utilizag@es como
fungricida

Parte B — No processo de decisdo de acorde com os
principios uniformes, sdo tidas em conta as conclu-
s0es da versdo final. de 28 de janetro de 2011, do
relatorio de revisio daavaliagio de dietotencarbe.
nomeadamente os apendices 1ede mesme, elabo-
rade ne quadre do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Sande Animal. e é dada particular
atengdo a0s TISCOS Para 08 OTEANISMOS aquaticos
e artropodes ndo visados, sendo garantido que
as condigoes de unlizagio ncluem a apheagio
de medidas adequadas de redugdo dos riscos.

E requenda a apresentagio de informagdes de con-
firmagdo no que respeita:

1. A ingestio potencial do metabolite 6- N -DFC
em culturas postenores: .
2 A avaliagio dos riscos para espécies de artro-
podes ndo visadas

E assegurado que o requerente fomece essas infor-
magdes de confirmagio a Comissio Europeia até
31 de maie de 2013

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
fungricida em sistemas de cultive em substrato
em estufas

Parte B — Na avaliagdo dos pedidos de autonizagio
de produtos fitofarmacéuticos que contenham
etridiazol para outras utilizagdes que nio em
plantas omamentats. ¢ dada particular atengdio
aos critérios constantes da alinea Ay do n® 1 do
artigier 4.7 do presente decreto-let. sendo assegu-
rade que os dados e a informagdo necessanos sio
fornecidos antes da concessio de tal autorizagio

No processo de decisio de acordo com os prinei-
pios uniformes. sdo tidas em contaas conclusdes
da versdo final, de 28 de janeiro de 2011, do
relatorio de revisio da avaliagio de etndiazol.
nomeadamente os apéndices 1 e 1 do mesmo,
elaborado no quadre do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saude Anmal. e &:

Dada particular atengdo ac risco para os opera-
dores ¢ os trabalhadores. sendo garantido que
as condigdes de utilizagio incluem medidas
adequadas de redugio dos Tiscos:

Garantido que sdoaplicadas praticas de gestio
de residuos adequadas no que respeita as dguas
residuais provenientes da imigagio de sistemas
de cultivo em substrato, devendo. sempre que
seja permitida a descarga de aguas residuais
para o sistema de esgotos ou para massas de
agua naturats. ser assegurada a realizagdo de
uma avaliagdo dos riscos adequada:

Dada particular atengiio a0 rnisco para os
organismos agquaticos, sendo garantido que
s condigoes de utilizagdo incluem medidas
adequadas de redugie dos niscos

[1%]

e

E requenda a apresentagio de informagdes de con-
firmagdo no que respeita:

A especificacio do produto téenico produzido
para fins comerciais. apotada em dados ana-
liticos adequados:

A importincia das impurezas:

. A equivaléncia entre as especificagoes do
produto téenico produzide para fins comer-
ciais e as do matenal utihizado nos ensaios
de ecotoxicidade:

A importincia dos metabolitos nos vegetals
dcido de 3-hidroxietoxietridiazol e 3-hidrox
imetiletridiazol:

A exposicio indireta das aguas subterrineas
¢ dos organismos presentes no sele ao etr-
diazol e aos seus metabolitos no solo dicloro-
-etridiazol e dcido de etridiazol;,

& Ao transporte do acido de etndiazol a curtas e

longas distincias através da atmostera

(S

£

[

E assegurado que o requerente fornece a Comissdo
Europeia as informagdes referidas nosn 1. 2
3 até 1 de dezembro de 2011 e as constantes dos
n"4.5 ¢ 6ate 31 de maio de 2013
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Nomero

Nome comum; nlmeros
de identilicagio

Designagio IUPAC

Pureza{’}

Data de inclusio
na lista positiva
comunitiria

Terme da inclusio
na lista positiva
comunitiria

Condigdes especilicas

(o)

(7%}

Acido indolilbutirice; ni-
mero CAS: 133-32-4;
namere CTPAC: 830

Orizalina: nimere CAS:
19044-88-3- nimero
CIPAC: 537,

Acidod-(1H-indol-3-ilbu-
tinco

3.3-dinitre-N4.N4-dipro-
pilsulfanilamida

>89 g'kg ...

=860 g'kg

N-nitrosodipropila-
mina: < 0.1 g'kg.

Toluemo: < 4 gikg

1 de junho de
2011

1 dejunho de
2011

31 de maio de
2021

31 demaio de
2021

Parte A— S0 podem ser autonizadas as utilizagdes
como regulador do crescimento em plantas or-
namentats

Parte B — No processo de decisio de acorde com os
principios uniformes. sio tidas em conta as con-
clusdes da versdo final. de 28 de janeiro de 2011,
do relatorio de revisao da avaliagio de acido
indolilbutirico, nomeadamente os apéndices 1
e 11 do mesmo. elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeta Alimentar e da Saide Ani-
mal. e ¢ dada particular aten¢do a seguranga de
operadores ¢ trabalhadores. sendo garantido que
as condigdes de utilizagio prescrevem o uso de
equipament de protecio individual adequado e
incluem medidas de redugdo dos riscos que visem

 adiminuigdo da exposicio.

E requenda a apresentagiio de informagdes de con-
firmagdo no que respeita:

1. A inexisténeia de acio clastogénica provocada

pelo acide indolilbutirico:

A pressdo de vapor do acido indolilbutinico e.

consequentemente, um estudo de toxicidade

por malagio:

3. A concentragdo natural de funde de acide in-
dolilbutinee no solo.

1)

E assegurado que o requerente fomece essas infor-
magdes de confirmagio a Comissio Europeia até
31 de maie de 2013

Parte A — Sé sio autorizadas as utilizag@es como
herbicida

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versio final. de 28 de janeiro de
2011, do relatonio de revisio da avahacio de
onizalina. nomeadamente os apéndices 1 e i do
mesmo. elaborado no quadro do Conuté Perma-
nente da Cadeia Alimentar ¢ da Saide Animal. e
¢ dada particular atengio:

1. A seguranga dos operadores. sendo garantido
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o
uso de equipamento de prote¢do individual
adequado:

. A protegiio dos organismos aquaticos e das

plantas ndo visadas:
A protegio das dguas sublerrineas. quando a
substincia ativa tor aplicada em zonas com
condigtes pedologicas e ou climaticas vul-
neTaveis:

4 Ao risce para aves e mamiferos herbivoros:

5. Ao risco para as abelhas no periodo da flo-

ragic

[Ev]

(5%

As condigdes de autonzagiio devem incluir, se ne-
cessano, medidas de redugiio dos riscos

Senecessanio, sio aplicados programas de vigilincia
para detetar a potencial contaminagdo das dguas
subterrdneas pelos metabolitos OR13 (2-etil-7-
-nitro- 1 -propil- 1H-benzimidazol-3-sulfonamida)
e OR 13 ( 2-etil- F-nitre- T H-benzimidazol- 3-sulfo

- namida) em zonas vulneravels

E requenda a apresentagio de informagdes de con-
firmagdo no que respeita:

1. As especificagdes do produto técnico produ-
zido para fins comerciais. apoiadas por dados
analiticos adequados. incluindo infermagéo
sobre a importincia das impurezas que. por
razdes de confidencialidade. sdo refendas por
impurezas 2.6, 7.9, 10. 11, 12:

2. A conformidade do produto utilizado nos
ensalos de toxicidade com as refendas es-
pecificagdes:

3. A avahagdo do risco para os organismos
aquaticos:

4. A importancia dos metabolitos OR13 e OR135.
bem como a correspondente avaliagio do risco
para as aguas subterrdneas. caso a orizalina
seja classificada ao abrige do Regulamento
(CE)n." 127272008, do Parlamento Europeu e
do Conselho. de 16 de dezembro. na categoria
«Suspeite de provocar cancros.
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Nomero

Nome comum; nlmeros
de identilicagio

Designagio IUPAC

Pureza{’}

Data de inclusio
na lista positiva
comunitiria

Terme da inclusio
na lista positiva
comunitiria

Condigdes especilicas

(7%}

(7%}

(o)

Tau-fluvalinato; numere
CAS: 102851-06-9.
namere CTPAC: 786

Cletodime: nimero CAS:
99126-21-2: nimero

CIPAC: 508.

Bupirimato.  numero
CAS: 41483-43-6.
nimers CIPAC: 261

N-( 2-cloro-ooe-mfluero-
-p-tolil}-D-valinate de
(RS)-g-ciano-3-fenexi-
benzile.

(Relagde de isomeros 1:1)

(5RS}2-{(1EZ)-1-[(2E}-3-
cloroalliloxiimino] pro-
pil}-5-[(2RS -2-(etil-
tioypropil]-3-hidroxici-
clo hex-2-en-1-ona.

5-butil-2-etilamine-6-me-
tilpirimidin-4-ildime-
tilsul famate

=820 g'kg

(Relagao 1:1 dos is6-
meros R-g-ciano
e S-g-clanoe)

Impurezas: Toluene:
teor nde superior
adgke

=930 g'kg
Impurezas: tolue-
no max. 4 g'kg

=945 g'kg

[mpurezas: etiri-
mol: 2 gikg
no maximo to-
luene: 3 g'kg. no
MAXIMO.

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

31 de maio de
2021

31 de maio de
2021

31 de maio de
2021

E assegurado que ¢ requerente fornece a Comissdo
Europeia as informagdes refenidas nos n. "1 ¢ 2
ate 1 de dezembro de 2011, a constante don® 3
até 31 de mato de 2013, ¢ aenunciada non® 4
no pmzn de sels meses a contar da notificagdo de

¢ :A0 da enzalina.

Parte A — 56 sio aut()rlz.ld.ls as utilizagfes como
inseticida e acaricida

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os prncipios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 28 de janeiro de
2011, do relatonio de revisio da avahacio de
tau-fluvalinato, nomeadamente os apéndices |
e 11 do mesmo. elaborado ne quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimemtar e da Saude
Animal. e & dada particular atengdc:

A0S ISCOS para os Organismos aquaticos, sendo
garantido que as condigdes de utilizagio m-
cluem a aplicagio de medidas adequadas de
redugiic dos niscos:

Aos riscos para os artropodes ndo visados,
sendo garantido que as condigdes de utilizagio
incluem a aplicagio de medidas adequadas de
redugic dos nisc
A comparagio e venficagio entre ¢ material
de ensaio utilizado nos processos sobre a toxi-
cidade e as especificagdes do produte técnico
fabricado para fins comerciats

12

[#%]

E requenda a apresentagio de informagdes de con-
firmagdo no que respeita:
1. Ao nisco de bivacumulagdosbioamplificagio
no ambiente aquatico;
2. Ao nisco para artrdpodes nie visados.

E assegurado que o requerente fornece a Comissio
Europeta as informagdes de confirmacio até 31
de maio de 2013

E assegurado que ¢ requerente fornece a Comissdo
Europeta. dois anos apos a adogio de orienta-
¢es esp as. as informagdes de confirmagdo
respeitantes ac eventual impacto ambiental da
potencial degradagdo enantio-selectiva em ma-
trizes ambientais

Parte A — Sé sio autorizadas as utilizag@es como
herbicida em beterraba sacarina

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versio final. de 28 de janeiro de
2011, do relatonio de revisio da avahacio de
cletodime. nomeadamente os apéndices 1 e u do
mesmo. elaborado no quadre do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal. e
& dada particular atengdo a protecio dos organis-
mos aquaticos. das aves e dos mamiferos. sendo
garantido que as condigdes de utilizagio incluem
medidas adequadas de redugio dos

E requerida a apresentacio de informagdes de con-
firmagdo, com base nos conhecimentos cientifi-
€08 Mals recentes. no que respeita:

1. Asavaliagdes da exposicie do solo e das dguas
subterrineas:

2 A definigdo de residuo no dmbito da avaliagio
do risco.

E assegurado que o requerente fornece a Comissio
Europeta as informagdes de confirmacio até 31
de maio de 2013

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
fungricida

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os prncipios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 28 de janeiro de
2011, do relatorio de revisdo da avaliacdo de
bupinmato. nomeadamente os apéndices (e i do
mesmo. elaborado no quadroe do Comuté Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal. e
¢ dada particular atengdo:

1. A prote¢io dos organismos aquaticos:
2. A protegiio das aguas subterrineas. quando a
substancia ativa for aplicada em zonas com
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Nomero

Nome comum; nlmeros
de identilicagio

Designagio IUPAC

Pureza{’}

Data de inclusio
na lista positiva
comunitiria

Terme da inclusio
na lista positiva
comunitiria

Condigdes especilicas

(o)

(o)

Oxide de fenebutaesta-
nho, numero CAS:
13356-08-6. numero
CIPAC: 359,

Fenoxicarbe: numero
CAS: 79127-80-3.
namero CTPAC: 425,

oxido de bis[tns(2-metil-2-
-fenilpropiliestanho]

2-(d-Tenoxifenoxtjetilear-

bamate de etile

=970 g'kg .. ...

Impurezas: oxido de
bis[hidroxibis( 2-
-metil-2-fenil-
propil)-estanho]
(3D 31723): ndo
supenior a3 gke

>80 gkg ...

Imypurezas: toluens:
| g'kg, no ma-
ximo

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

31 de maio de
2021

31 de maio de
2021

condigoes pedoldgicas e ou climaticas vul-
neraveis:

3. Ao riseo no terreno para artropodes ndo vi-
sados.

As condigdes de autonzagiio devem incluir, se ne-

~cessanio. medidas de redugio dos riscos

E requenda a apresentacio de informagdes de con-
firmagdo no que respeita:

1. As especificagdes do produte téenico. produ-
zide para fins comerciais, através de dados
analiticos adequados. incluinde informagdes
sobre a tmporiincia das impurezas:

2. A equivaléncia entre as especificagoes do
produto técnice. produzido para fing comer-
ciais. e as do material de ensato utilizado nos
processos sobre a toxicidade:

3. Aos parimetros cinéticos, a degradagio no
solo e o parametro de adsor¢ao/dessorcao
respeitantes a¢ prncipal metabolito no solo
DE-B (de-¢til-bupirimatc)

E assegurado que ¢ requerente fornece a Comissdo
Europeia os dados e as informag&es refenidas nos
n™1e 2 até 30 de novembro de 2011, ¢ as infor-
magdes constantes don ® 3 até 31 demaiede 2013

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
acaricida em estufas

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo lidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 28 de janeiro de
2011, do relatonio de revisio da avahacio de
oxido de fenebutaestanho, nomeadamente os
apéndices 1 ¢ 1t do mesmo. elaborade no quadro
do Comite Permanente da Cadeia Alimentar e da
Saude Animal. e & dada particular atengio:

1. A especificagio téenica do teor das impurezas:

2 Aos nivels de residuos nas vanedades peque-
nas de tomate (tomute-cereja);

3. A seguranga dos operadores. sendo garantido.
quando necessano, que as condigdes de uti-
lizagiio prescrevem o uso de equipamento de
prote¢io individual adequado:

4. Ao risco para 08 OIgANISmos aquaticos.

As condigdes de autonzagiio devem incluir, se ne-

_ cessanio. medidas de redugio dos riscos

E requerida a apresentacdo de informagoes de
confirmagio sobre os resultados da avahiacio
do risco, com base nos conhecimentos cienti-
ficos mals recentes. no que respeita 4 impureza

SD 31723, as quais devem incluir:

1. Genotoxicidade:

2 Tmpertancia ecotoxicoldgiea:

3. Espectros, estabilidade na armazenagem e
métodos de andlise na formulagiic

E assegurado que o requerente fornece as infor-
magOes 4 Comissao Europeia até 31 de maio
de 2013

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
inseticida

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versio final. de 28 de janeiro de
2011, do relatonio de revisio da avahacio de
fenoxicarbe, nomeadamente os apéndices (e it
do mesmo, elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeta Alimentar e da Saide Animal.
e ¢ dada particular atengdio:

1. A prote¢io dos organismos aquaticos:
2. Ao risco para abelhas e artropodes ndo vi-
sados

As condigoes de autonizagiio devem incluir. se ne-
cessanio. medidas de redugiio dos riscos

E requerida a apresentagio de informagdes que con-
firmem aavaliagdo dos riscos para os artropodes

. niio visados e a descend@neia das abelhas

E assegurado que o requerente fornece as infor-
magoes 4 Comissdo Europera até 31 de maio
de 2013
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Terme da inclusio
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-

2

L)

40

1-decanol: nameros CAS:
112-30-1: namero CI-
PAC: 831,

Isoxabena, nimero CAS:
82538-30-7 numero
CIPAC: 701.

Fluroclondona; nimero
CAS:61213-25-0: ni-
mero CTPAC: 430

decan-1-ol

N[ 3+ 1-etil-1-metilpropil-
-1.2-oxazol-5-1l]-2.6-
-dimetoxibenzamida

(3RS.4RS:3RS.45R)-3-
-cloro-4-clorometil-
-1-(e.¢.g-mfluero-m-
-tolil }-2-pirolidona

=960 g'kg

=810 g'kg
Tolueno: = 3 g'kg.

=040 g'kg ...

[mpurezas  rele-
vantes: tolueno:
max. 8 g'kg

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

31 de maio de
2021,

31 de maio de
2021

31 de maio de
2021

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
regulador do crescimento de plantas.

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 28 de janeiro de
2011, do relatono de revisdo da avaliagio de
T-decanol. nomeadamente os apéndices 1 ¢ 1 do
mesmo. elaborado no quadre do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal. e
¢ dada particular atengdo:

Ao risco para os consumidores resultante dos

residuos em caso de unlizagio em culturas
de géneros alimenticios e de alimentos para
ANimais:

1)

Ao niseo para os operador ndo garantido
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o
uso de equipamento de prote¢do individual
adequade:

A protecio das aguas subterraneas, quando
a substincia ativa for aplcada em regides
com condigdes pedolégicas e ou climaticas
vulneravels:

A0 TISCO para 08 OTZANISIeS aquaticos:

Ao rnisco para artropodes ndio visados e abe-
lhas suscetivels de ser expostos a substincia
ativa por contacto com plantas infestantes em
floragdo presentes nas culturas aquando da

had

[

As condigoes de autonizagiio devem incluir. se ne-

~ cessano, medidas de redugiio dos riscos

E requenda a apresentacio de informagdes de con-
firmagdo no que diz respeito ao risco para 0s
oTganismos aquaticos ¢ aavaliagdo da exposigio
das aguas subterrineas. das dguas superficials e
dos sedimentos

segurado que o requerente fornece as infor-

magoes 4 Comissdo Europera até 31 de maio

de 2013

Parte A — Sé sio autorizadas as utilizag@es como
herbicida

Parte B — No processo de decisio de acorde com os
principios uniformes. sio tidas em conta as con-
clusdes da versdo final. de 28 de janeiro de 2011,
do relatono de revisde da avaliagio de isoxabena,
nomeadamente os apéndices 1 e 1 do mesmo,
elaborado no quadre do Comité Permanente da
Cadeta Alimentar e da Saide Animal. ¢ é dada
particular atengdo ae risco para 05 OIgANIsmos
aquaticos. ao risco para as plantas terrestres ndo
visadas e @ potencial lixiviagio de metabolitos
para as ag ublerrineas

As condigoes de autonizagiio devem incluir. se ne-

~ cessano. medidas de redugdo dos riscos

E requenda a apresentacio de informagdes de con-
firmagdo. no que respeita:

1. As especificagdes do produto téenico produ-

zido para fins comerciais:

A relevincia das impurezas:

Aos residuos em culturas em rotagio:

4 Ao risco potencial para 0s organismos aqua-
ticos.

2
S
3

E assegurado que o requerente fornece a Comissio
Europeta as informagoes referidas nos n™ 1 e
2 até 30 de novembro de 2011, e as informa-
¢fes constantes dosn. ™3 e 4 até 31 de maio de
2013

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
herbicida

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os prncipios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 4 de fevereiro de
2011, do relatonio de revisio da avahacio de
fluroclondona, nomeadamente os apéndices 1
e 11 do mesmo. elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimemtar e da Saude
Animal. e & dada particular atengdc:

1. Ao risco para plantas nio visadas e organismos
aquaticos:
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L)

L)

Hexitiazox: nimere CAS:
78857-05-0. numero
CIPAC: 439

Fluometurdo: numero
CAS: 2164-17-2 ni-
mero CTPAC: 139

(4R S.5RS8)-3-(4-clorofe-
nil-N-ciclohexil-4-
-metil-2-ox0-1.3-tiazo-
lidino-3-carboxamida.

1. 1-dimetil-3-{ ot gLo-tritluo-
ro-m-toliljureia

> 976 gkg [mistura
1:1de(dR.5RYe
45, 58]

=640 g'kg

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

31 de mawo de
2021,

31 de maio de
2021

1%

A protecio das dguas subterrineas. quando a
substincia ativa tor aplicada em zonas com
condigoes pedologicas e ou climaticas vul-
neraveis

As condigdes de autonzagiio devem incluir, se ne-
~ cessano. medidas de redugiio dos riscos

E requenda a apresentagie de dados de confirmagio

adicionais sobre:

1. A relevineia das impurezas que ndo o to-
lueno:

2 A conformidade do material para o teste eco-
toxicoldgico com as especificagdes técnicas:

3 A relevincia do metabolito R42819
[R42819:  (4RS)-4-(clorometil)-1-[3-
-t trifluorometilyfenil]pirrolidin-2-ona] nas
aguas subterrineas:

4. As propriedades potencialmente desregu-
ladoras do sistema endocrino da fluroclo-
ridona

E assegurado que o requerente fornece a Comissdo
Europeta as informagdes refenidas nos n.™1 e 2
até | de dezembrode 2011 asdon” 3 ate 31 de
maio de 2013. e as don® 4 no prazo de dois anos
apds a adogdoe das onentagdes da OCDE paraa
realizagdo de ensalos em maténa de perturbagdes
do sistema enddenno

Parte A — S¢ sie autorizadas as utilizagbes como
acaricida

Parte B — No processo de decisio de acordo com
os prncipios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 11 de margo de
2011, do relatono de revisdo da avaliagio de
hexitiazox. nomeadamente os apéndices 1e 1 do
mesmo. elaborado no quadro do Conuté Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal. e
¢ dada particular atengdo:

1. A prote¢do dos organismos aquaticos:
2. A seguranga dos operadores e trabalhadores

As condigdes de autonzagiio devem incluir, se ne-
cessanio. medidas de redugiio dos riscos

E requerida a apresentacio de informagdes de con-
firmagdo. no que respeita:

1. A relevineia toxicologica do metabolito PT-
-1-3 [(45.35)-3-(4-clorofenil}-4 -metil-1.3-
-tiazolidin-2-ona e (4R 3R I-5-(d-clorofenil
-d-metil-1.3-tiazolidin-2-onal:

A potencial ocoréneia do metabolito PT-1-3

em produtos transformados:

3 Aos potenciais efeitos adversos do hexitiazox
na descendéncia das abelhas:

4 Ao possivel impacto da degradagio preferen-
cial e ou conversdo da mistura de isémeros
na avaliagdo dos riscos para os trabalhadores.
na avaliagio dos nscos para os consumidores
¢ no ambiente.

1)

E assegurado que o requerente fornece a Comissdo
Europeta as informagdes referidas nos n.™1. 2
e 3 até 31 de maie de 2013, e as constantes do
n."4 dots anos apos a adogio de onentagoes
especificas

Parte A — Sé sio autorizadas as utilizag@es como
herbicida em algodoetro

Parte B — No processo de decisiio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusies da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatonio de revisio da avahacio de
fluometurdo, nomeadamente os apéndices 1 e
it do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadela Alimentar e da Saude
Animal. e & dada particular atengdc:

1A proteciio dos operadores ¢ dos trabalhadores.
sendo garantido que as condigdes de utilizagdo
prescrevem o use de equipamente de proteciio
individual adequado:
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comunitiria
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comunitiria

Condigdes especilicas

L)

Ditiando; numero CAS:
3347-22-6. numero
CIPAC: 133

Fenazaguina: numero
CAS: 120928-09-8.
nimere CIPAC: 693.

3.10-dihidro-3.10-diox
naf-to[2.3-b]-1.4-d
na-2_3-dicarbonitrile

Eter 4-terc-butilfenetilice
¢ quinazelin-4-ilico

=930 g'kg

=975 g'kg

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

31 de maio de
2021

31 de maio de
2021

2. A protegiio das aguas subterrineas. quando a
substancia ativa tor aplicada em zonas com
condigdes pedologicas e ou climaticas vulne-
ravels. devendo as condigdes de autorizagio
incluir medidas de redugdic dos nscos e a obr-
gacdo de realizar programas de monitorizagio
para venficar a potencial lixiviagio do tluo-
meturdo e dos metabolitos do solo desmetil-
-fluometurio ¢ trifluorometilanilina em zonas
vulneravets. quando adequado:

3. Aos TIScos para 0§ MACTOrganismos nao vi-
sados do solo que ndo as minhocas e para as
plantas ndio visadas. devendo as condiges de
autorizagde incluir, se necessano. medidas de
redugic dos niscos

E requenda a apresentagiic de intormagdes de con-
firmagdo. no que respeita:

1. As propriedades toxicoldgicas do metabolito
das plantas acido tnfluoroacético:

2 Aos métodos analiticos para a monitorizagio
do fluemeturdo no ar:

3 Aos métodos analiticos para a monitorizagio
do metabolito do solo tnflusrometilanilina
no selo @ na agua:

4 A relevancia para as aguas subterrineas dos
metabolitos do solo desmetil-fluometurdo
¢ mifluorometilanilina se o fluometurdo for
classificado ao abrigo do Regulamento (CE)
n." 1272:2008. do Parlamente Europeu e do
Conselho. de 16 de dezembro. na categona
«Suspetto de provocar cancron.

E assegurado que o requerente fornece a Comissio
Europeia as informagdes refenidas nosn 1. 2e 3
até 31 de margode 2013, e as constantes don® 4
no prazo de seis meses a contar da notifi
decisio de classificagiio do fluemeturio

Parte A — Sé sio autorizadas as utilizag@es como
fungicida.

Parte B— No processo de decisio de acorde com os
principios uniformes. sio tidas em conta as con-
clusdies da versdo final, de 11 de marge de 2011,
do relatorio de revisdo da avaliagio de ditiando.
nomeadamente os apéndices 1 e 1 do mesmo,
elaborado no quadre do Comité Permanente da
Cadela Alimentar e da Sadde Animal. e é dada
particular atengio:

1. A prote¢io dos organismos aquaticos:

A seguranga dos operadores. sendo garantido
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o
uso de equipamento de prote¢do individual
adequado:

3 Aosriscos a longe prazo para as aves

1%

As condigoes de autonizagiio devem incluir, se ne-
~cessanio. medidas de redugio dos riscos
E requenda a apresentacio de informagdes de con-
firmagdo. no que respeita:
1. A estabilidade em armazenagem e a natureza
dos residuos nos produtos transformados:
2 Aavaliagio em maténa de exposi¢io aquatica
e das dguas sublerrineas no que diz respeito
ao acido falico:
3. A avaliagdo dos riscos para 05 0rganismos
aquaticos no que diz respeito ao acido ftalico.
ao ftalaldeido e ao 1,2-benzenodimetanol.

E assegurado que o requerente fornece as infor-
magOes 4 Comissao Europeia até 31 de maio
de 2013

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
acaricida em plantas ornamentais em estufa.

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusies da versfio final. de 11 de margo de
2011, do relatonio de revisio da avahacio de
fenazaquina. nomeadamente os apéndices 1 e 1«
do mesmo, elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeta Alimentar e da Saade Animal.
e & dada particular atengio:

1. A prote¢io dos organismos aquaticos:
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Flutriafol; nimero CAS:
76674-21-8. numero
CIPAC: 436

Sintotena: nimero CAS:
130561-48-7: nimero
CIPAC: 717.

Alcool (RS)-2.4"-diflucro-

-g-( 1H-1.2 4-triazol-1-
-Umetil)benzidrilico

Acido 144-clorofenil)-1,

4-dihidro-3- 2-metoxie-
tonc -4 oxocimeling-3-
-carboxilico.

> 920 gkg (race-
mato)
[mpurezas relevan-
tes:
sulfate de dime-
tilo: teor ma-
ximo 0.1 gkg
dimetilformami-
da: teor maxi-
mo 1 g'kg
metanol - teor mi-
ximo | g'kg

=980 gikg
Tmpurezas:
2-metoxietanol.
nio mais de
0.25 ¢'kg
N.N-dimtilfor-
mamida. ndo
mais de
1.5 g/kg.

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

31 de maio de
2021

31 de maio de
2021

2 Ao nisco para os operadores. sendo garantido
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o
uso de equipamento de prote¢do individual
adequado:

3. A protegio das abelhas e garanndo que as
condigdes de utilizagdo incluem. quando ne-
cessario. medidas de redugdo dos riscos:

4. Ao estabelecimento de condigdes de utilizagio
que garantam a inexisténeia de residucs de fe-
nazaquina nas culturas destinadas ao consumo
humano ou animal.

Parte A — Sé sio autorizadas as utilizag@es como
fungicida.

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 11 de margo de
2011, do relatono de revisdo da avaliacio de
flutriafol. nomeadamente os apéndices e 1 do
mesmo. elaborado no quadro do Conuté Perma-
nente da Cadeia Alimentar ¢ da Saide Animal. e
¢ dada particular atengio:

1. A protegio da seguranca dos operadores,
sendo garantido que as condigdes de utilizagio
prescrevem o use de equipamente de proteciio
individual adequado:

. A protecio das aguas subterraneas. quando
a substincia ativa for aplcada em regides
com condigdes pedolégicas e ou climaticas
vulneravets:

3. Aorisco alongo prazo paraas aves insectivoras

[Ev]

As condigoes de autonizagiio devem incluir. se ne-
cessano, medidas de redugiio dos riscos

E requenda a apresentagio de informagdes de con-
firmagdo. no que respeita:

1. A releviincia das impurezas presentes nas es-
pecificagdes técnicas:

2 Aos residuos de metabolitos derivados do tna-
zol (TDM) em culturas pnmdnas. culturas de
rotagio e produtos de origem animal:

3. Aorisco alongo prazo paraas aves insectivoras

E assegurado que o requerente fornece a Comissio

Europeta informagdes referidas non ® 1 até 1 de

dezembro de 2011, ¢ as constantes dos n.™ 3 ¢ 4

até 31 de margo de 2013

Parte A — Sé sio autorizadas as utilizag@es como
regulador de crescimento das plantas em trige.
para produgio de semente hibrida e ndio destinada
a0 consumo humane

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 11 de margo de

2011, do relatono de revisdo da avaliagio de

sintofena. nomeadamente os apéndices 1 ¢ 1w do

mesmo. elaborado no quadro do Conuté Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal.

e & dada particular atengioe ac Tisco para os ope-

radores ¢ os trabalhadores. sendo garantido que

as condigdes de utilizagio prescrevem medidas

adequadas de redugio dos niscos e, que o trigo

tratado com sintofena ndie entra nas cadetas ali-
_ mentares humana ¢ animal

E requenda a apresentacio de informagdes de con-
firmagdo. no que respeita:

1. A especificagio do produto téenico produzido
para fins comerciais. apotadas em dados ana-
liticos adequados:

2 A relevincia das impurezas presentes nas es-
pecificagdes técnicas. exceto das impurezas
2-metoxietanol e N.N-dimetilformamida:

3. A relevinciado material utilizadeo nos ensaios
de toxicidade e ecotoxicidade tendo em conta
a espectficagio do matenal téenico:

4. Aopertil metabélico da sintotena nas culturas
de rotaciio

E assegurado que o requerente fornece a Comissio
Europeta as informagdes referidas nosn. " 1. 2 ¢
Jaté 1 de dezembro de 2011 e as constantes do
n° 4 até 31 de maio de 2013
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Designagio IUPAC

Pureza{’}
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na lista positiva
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Terme da inclusio
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comunitiria

Condigdes especilicas

-

2

(=)

48

Diclofope: nimere CAS:
40843-23-2 {composto
base ). nimero CAS:
257-141-8 (diclofope-
-metilo). numero CI-
PAC: 358 {composto
base): numero CTPAC:
358.201 (diclofope-
-metilo)

Calda  sulfo-calcica;
numero CAS:
1344-81-76. numero
CIPAC: 17

Azadiractina. nimero
CAS: 11141-17-6.
nimero CIPAC: 627
comg azadiractina A

Diclofope: acido (RSF2-

-[4-02 4-diclorofenoxi)
fenoxilpropiénico

Diclofope-metilo: (RS)-2-

-[4-(2 4-diclotofenox )
fenoxi|propionato de
metile

Polissultureto de caleio

Azadiractina A 2aR 38 45,

4aR, 55.7a8.85.10R,
10a5.10bR -1 0-acetoxi-
-3 3-dihidroxi-4-[{ 1aR.
25 35 HaS. 75 TaS -6a-
hidroxi-7a-metil-3a.6a,
7. 7a-tetrahidro-2. 7-me-
tanofure] 2.3-b]oxirens
[e]oxepin-1a(2H )-il]
-4-metil-8-{[{2E)-
2-metilbut-2-enoil]
oxi}octahidro- 1H-nafte
[1.8a-c:4.3-b ¢ |difura-
no-3.10a( 8)-dicarbo
xilate de dimetilo.

=980 g'kg (expressa
em  diclofope-
-metilo)

> 290 gikg

Expressa em azadi-
ractina A

= 111gkg

A soma das aflato-
xinas B, B, ()
e (5. ndo pode
exceder 300 ug!
ke do teor de aza-
diractina A

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

31 de maio de
2021,

31 de maio de
2021

31 de maio de
2021,

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
herbicida

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os prncipios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusies da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatonio de revisio da avahacio de
diclofope. nomeadamente os apéndices 1 e 1 do
mesmo. elaborado no quadro do Conuté Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal, e
¢ dada particular atengdo:

1. A seguranga dos operadores e dos frabalha-
dores. sendo garantidoe que as condigdes de
utilizagdo prescrevem ¢ uso de equipamento
de prote¢ie individual adequade:

2 A0s T1SC0S Pard 05 OIZANISIIes aquaticos e para
as plantas nio visadas. sendo garantido que as
condigdes de utilizagdo incluem a aplicagio
de medidas de redugio dos riscos

E requerida a apresentacio de informagdes de con-
firmagdo. no que respeita;
1. A um estudo de metabolismo em cereais:
2. Aumaatualizagio daavaliagio de nscos no que se
refere o eventual impacto ambiental da degrada-
¢Aciconversio preferencial dos isomeros

E assegurado que o requerente fornece a Comissio
Europeia informagdes referidas non® Laté 31 de
margo de 2013, e as constantes dos n.° 2 o mais
tardar dots anos apés a adogdo de um documento
especifico de onentacio sobre a avaliagdo das
misturas de isomeros

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
fungicida.

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusies da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatono de revisdo da avaliagio de
calda sulfo-caleica. nomeadamente os apéndices |
e 11 do mesmo. elaborado ne quadro do Comité
Permanente da Cadela Alimentar ¢ da Saude
Animal. e é dada particular atengdc:

1A seguranga dos operadores. sendo garantido
que as condigoes de unhzagdo prescrevem
medidas de protegio adequadas:

2. A protegdo dos orgamismos aquaticos e dos
artropodes ndo visados. sendo garantido que
as condigdes de utilizagio incluem aaplicagio
de medidas de redugio dos riscos

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
inseticida

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusies da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatonio de revisio da avahacio de
azadiracting. nomeadamente os apéndices 1 e it
do mesmo. elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeta Alimentar e da Saide Animal.
e & dada particular atengio:

1. A exposicio dos consumidores por via ali-
mentar, tendo em vista as futuras revisoes
dos limites maximos de residuos:

2. A protecio dos artropodes niio visados e dos
organismos aquaticos. e garantido que as con-
digdes de utilizagio incluem. quando necessa-
rie, medidas de redugio dos nscos;

E requenda a apresentagio de informagdes de con-
firmagdo, sobre a relagio entre a azadiractina A
e 0s demais componentes ativos no extrato de
sementes de Azuriduchta fndiceno respeitante a
quantidades. atividade bioldgica e persisténcia.
atim de comprovar a abordagem do composto
ativo principal no tocante 4 azadiractina A e de
comprovar as espectficagdes do produto téenico.
a definigio de residuo ¢ a avaliagio dos riscos

. para as aguas sublerrineas

E assegrurado que o requerente tomece as informagdes
aComissio Europeta até 31 de dezembre de 2013
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o
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(=)
wh
L)

Sulfato  de  alumi-
no, niumero CAS:
10043-01-3; numero
CIPAC: nao dispo-
nivel

Bromadiolona. niunero
CAS: 28772-36-7.
namero CIPAC: 371,

Paclobutrazol. niunero
CAS: 76738-62-0.
namers CTPAC: 443

Sulfato de aluminie . . . .

3-[(1IRS.3RS:IRS.35R}-3-
-(4'-bromobifenil-4-il}-
-3-hidrya- 1 -fenulpregpil |-
-4-hidrexicumarina

(2RS.3RS)-1-1d-clorofe-
nil -4 4-dimetil-2-(1H-
1.2 4-triazol-1-1l)pen
tan-3-ol

=970 g'kg

=970 g'kg

>9300 g'kg

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

31 de maio de
2021

31 de maio de
2021

31 de maio de
2021,

Parte A— S6 sdo autorizadas as utilizagdes em re-
cintos fechados como bactericida pas-colheita
em plantas ornamentais

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusies da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatono de revisdo da avaliagio de
sulfato de aluminio, nomeadamente os apén-
dices 1 e 1t do mesmo. elaborado no quadro do
Comité Permanente da Cadela Alimentar e da

_ Sadde Animal

E requenida a apresentagio de informag@es de confir-
magdo no que se refere as especificagdes do pro-
duto téenico, tal come tabneado comercialmente.
sob a forma de dados analiticos adequados.

E assegurado que o requerente fornece as informa-
¢0es a Comussdo Europera até 1 de dezembro
de 2011

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
redenticida sob a forma de iscos pré-preparados
colocados em armadilhas em forma de tunel para
reedores. A concentragic nominal da substincia
ativa nos produtos fitofarmacéuticos ndo deve
exceder 30 mgikg. Sé podem ser concedidas au-
torizagdes para utilizagdes por profissionais

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 11 de margo de
2011, do relatono de revisiio da avaliagio de
bromadiolona. nomeadamenie os apéndices 1 ¢
it do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadela Alimentar ¢ da Saude
Animal. e é dada particular atengdc:

1. Ao nisco para os operadores profissionats,
sendo garantido que as condigdes de utilizagio
prescrevem o uso de equipamento de protecio
individual adequado:

2 Aos riscos para as aves e os maniferos nio
visados decorrentes do envenenamento pri-
mari¢ e secundano

As condigdes de autonzagiio devem incluir, se ne-

~cessanio. medidas de redugio dos riscos

E requenda a apresentacio de informagdes de con-
firmagdo. no que respeita:

1. As especificagdes do produto téenico tal como
fabricado comercialmente, sob a forma de
dados analiticos adequados:

A relevincia das impurezas:

A determinagdo da bromadiolona na dgua. com
um limite de quantificagdo de 0.01 pg'l:

A eficacia das medidas propostas para a re-
dugdio dos nscos para as aves e os mamiferos
nio visados:

A avaliagio da exposi¢io das aguas subterrd-
neas ne que respeita aos metabolitos.

[FFN )

£

wh

E assepurado que o requerente fornece a Comissio
Europeta as informagdes referidas nosn. " 1. 2 ¢
3 até 30 de novembro de 2011, ¢ as constantes
nos 1.4 e 5 ate 31 de mato de 2013

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
regulador do crescimento de plantas.

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 11 de margo de
2011, dorelatonio de revisdo da avaliagdo de pa-
clobutrazol. nomeadamente os apéndices 1e u do
mesmo. elaborado no quadre do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar ¢ da Saide Animal. e
¢ dada particular atengio ao nisco para as plantas
aquaticas. sendo garantido que as condigdes de
utilizagdo incluem, se necessario, medidas de

~ tedugdo dos riscos

E requenda a apresentagio de informagdes de con-
firmagdo. no que respeita:

1. As especificagdes do produto téenico produ-
zido para fins comerciais:

2 Aos métodos analiticos nos solos e nas dguas
superficials para o metabolito NOA457634:
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Pencicurdo:  numero
CAS: 66063-05-6.
nameres CTPAC: 402

Tebutenozida: numero
CAS: 112410-23-8;
nameres CTPAC: 724

1-(4-clorobenzil}-1-ciclo-
pentil-3-fenilureia

A-terc-Butil-A -(4-etilben-
zoil)-3.5-dimetilbenzo-
-hidrazida

=980 gikg

=970 g'kg

Impureza relevante:
+buti-hidrazina =
<0001 gke

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

31 de maio de
2021

31 de maio de
2021

3. Aos residuos de metabolitos dertvados do tna-
zol (TDM) em culturas pimanas, culturas de
rotagio e produtos de origem animal:

4. As propriedades potencialmente desregulado-
ras do sistema endécerino do paclobutrazol:

3. Aos potencials efeitos adversos dos produtos
derivados da decomposigio das diferentes
estruturas oticas do paclobutrazol e do seu
metabolito CG A 149907 nos compartimentos
ambientais. como solo. agua e ar

E assegurado que ¢ requerente fornece a Comissdo
Europeia as informagdes refenidas nos n. "1 ¢ 2
ate¢ 30 de novembro de 2011 as constantes do

3 até 31 de maio de 2013, as enunciadas no
n.°4 no prazo de dois anos apos a adegdo das
diretrizes de ensaio da OCDE sobre a perturba-
¢iio do sistema endécning e a imformagio, ¢ as
indicadas no n.® 3 no praze de dois anos apos a
adogiio de orientacio especifica

Parte A — Sé sio autorizadas as utilizag@es como
fungicida.

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os prncipios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusies da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatorio de re
pencicurdo. nomeadamente os apéndices (e i do
mesmo. elaborado no quadre do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal. e
¢ dada particular atengdio a prote¢io dos grandes
mamiferos ommnivoroes, sendo garantide que as
condigdes de utilizagdo incluem. se necessdrio.

- medidas de redugdo dos riscos

E requenda a apresentagio de informagdes de con-
firmagdo. no que respeita:

1. Ac destino e comportamento ne sole dos radi-
cais clorotentl e ciclopentil do pencicurdo:

2. Ao destine e comportamente nas aguas superfi-
cliais naturais e nos sistemas sedimentares dos
radicais clorofenil e fenil do pencicurdo:

3 Ao nsco a longo prazo para os grandes mami-
feros emnivoros

E assegurado que o requerente fornece as infor-
magoes 4 Comissdo Europera até 31 de maio
de 2013.

Parte A — Sé sio autorizadas as utilizagdes como
inseticida

Parte B — No processo de decisiio de acordo com
os prncipios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusies da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatono de revisdo da avaliagio de
tebufenozida, nomeadamente os apéndices e
it do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadela Alimentar ¢ da Saude
Animal. e & dada particular atengdcr:

1. A seguranga dos operadores e dos frabalha-

dores. sendo garantide que as condigdes de

utilizagdo prescrevem ¢ use de equipamento

de protegio adequado:

A proteciio das dguas subterrineas. quando a

substancia ativa for aplicada em zonas com

condigoes pedologicas e ou chimaticas vul-

neravels:

A proteio dos organismos aquaticos. sendo

garantido que as condigdes de utilizagdo m-

cluem medidas corretivas adequadas:

4. Ao risco para os insetos lepidopteros ndo
visados.

1%

[#%]

As condigoes de autonizagiio devem incluir. se ne-

~ cessano, medidas de redugiio dos riscos

E requenda a apresentacio de informagdes de con-
firmagdo. no que respeita:

1. A relevancia dos metabolitos RH-6593,
RH-2651 e M2:
2 A degradagio da tebufenozida em solos anae-
robios e em solos com pH alcaline
E assegurado que o requerente fornece as infor-

magoes 4 Comissdo Europera até 31 de maio
de 2013
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|

Carbetamida. nimero
CAS: 16118-49-3;
numero CIPAC: 95.

Carboxina; nimero CAS:
5234-68-4. numero
CIPAC: 273,

Carbanilato de (R}-1-
-(etilcarbamotDetilo.

5 6-dihidre-2-metil- 1 4-oxa-
tiino-3-carboxanilida

=950 g'kg

=970 g'kg

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

31 de maio de
2021,

31 de maio de
2021

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
herbicida

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusies da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatono de revisdo da avaliagio de
carbetamida, nomeadamente os apéndices 1 e
it do mesmo, elaborado no quadro do Comté
Permanente da Cadeia Alimemtar e da Saude
Animal. e & dada particular atengdc:

1. A profegio das aguas subterrineas. quando a
substancia ativa for aplicada em zonas com
condigoes pedologicas e ou chimaticas vul-
neTaveis:

2 Ao mnsco para as plantas ndo visadas:

3. Ao nisco para 08 OIgANISMOs agquaticos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se neces-
sirie. medidas de redugio dos niscos

Parte A — S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
fungricida para o tratamento de sementes. E as-
segurado que as condigoes de utilizagdo esta-
belecem que o revestimento da superficie das
sementes se realiza exclusivamente em unidades
especializadas no tratamento de sementes e de
que estas unidades aplicam as melhores técni-
cas disponivels de molde a excluir a libertagio

de nuvens de poeira durante a armazenagem. o

transporte e a aplicagdo

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusies da versdo final, de 11 de margo de

2011, do relatono de revisdo da avaliagio de

carboxina. nemeadamente os apéndices 1 e 1 do

mesmo. elaborado no quadre do Comité Perma-

nente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal. e

¢ dada particular atengio:

1. Aos riscos para os operadores:

2. A protegiio das aguas subterrineas. quando a
substincia ativa tor aplicada em zonas com
condigoes pedologicas e ou chimaticas vul-

3 Aosriscos para as aves ¢ 0s mamiteros

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se neces-

~ sarie. medidas de redugio dos riscos

E requenda a apresentagio de informagdes de con-
firmagdo. no que respeita;

1. As especificagiies do produto téenice tal como
fabricado comercialmente. incluindo os dados
analiticos adequados:
A relevincia das impurezas:
A comparagio e venficagio dos matenais de
teste utilizados nos ensatos de toxicidade e
ecotoxicidade em mamiferos em comparagio
com as especificagoes do produto técnico:
4. Aos métodos analiticos para a monitorizagio
do metabolito M6 (acetato de 2-{[aniling
{oxajacetil]sulfanil}etilo) no sole. nas dguas
subterrineas e nas dguas superficials e para a
moniterizagio do metabolite M9 (4-6xidoe de
(2R S)-2-hidroxi-2-metil-N-fenl- 1 4-oxatiano-
-3-carboxamida) nas dguas subterraneas:
5. Aos dados adicionais relativos ao periodo ne-
cessdrio para uma dissipagio no solo de 30 %
dos metabolitos do sole P/V-54 (4-0xido de 2
-metil-3.6-dihidro-1_4-oxatiine-3-carboxami-
daje P'V-35 (4 d-didsado de 2-metil-5.6-dihi-
dro-1.4-oxatiino-3-carboxamida);
Ao metabelismo em culturas em rotagio:
Ao risco a longo prazo para as aves granivo-
ras. os mamiferos granivoros e os mamiferos
herbivoros:
A relevineia para as aguas subterrineas dos
metabolitos do solo P/V-54, P/V-55 e MS
se a carboxina for classificada ac abrigo do
Regulamento (CE) n.® 1272:2008, do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro, na categona «Suspeito de pro-
VOCAr Cancron

(ST

e Al

on
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Ciproconazol. nimero
CAS: 94361-06-3.
nimere CIPAC: 600.

Dazomete: nimero CAS:
533-74-4: namero CI-
PAC: 146

{2RS.3R5:2RS.35R)»-2-
-(4-clorofenil}-3-ciclo-
propil-1-{ 1H-1.2 4-tria-
zol-1-iljbutan-2-ol

3. 5-dimetil-1.3_5-tiadiazi-
nano-2-tiona ou tetra-
hidro-3.5-dimetil-1.3_3-
-tiadiazine-2-tiona.

=040 g'kg

1 de junho de
2011

1 de junho de
2011

31 de maio de
2021

31 de maio de
2021,

E assegurado que ¢ requerente fornece a Comissdo
Europeia as imnformagdes refenidasnosn ©1.2e 3
até 1 de dezembrode 2011, as constantes dos n. 4.
5.6¢ 7ate 31 de mato de 2013, e as enunciadas
nen® 8 no prazo de seis meses a contar da noti-
ficagde da decisio de classificagiio da carboxina

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como
fungricida

Parte B — Nao processo de decisio de acordo com
os principios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final. de 11 de margo de
2011, do relatonio de revisio da avahacio de
ciproconazol, nomeadamente os apéndices [ e
it do mesmo, elaborado no quadro do Comté
Permanente da Cadela Alimentar ¢ da Saude
Animal. e é dada particular atengdc:

1. A exposicio por via alimentar dos consumi-
dores aos residuos de metabolitos dervados
do tnazol (TDMY:

2 A0S TISCOS Para 08 OTZANISMOS aquaticos

As condigdes de utilizagio devem incluir. se neces-

_ sarie. medidas de redugio dos niscos

E requenda a apresentagio de informagdes de con-

firmagdo. no que respeita:

1. A releviincia toxicoldgica das impurezas nas
especificagdes técnicas:

2 Aos métodos analiticos para a monitorizagio
do ciproconazol no sole e nos fluidos e tecidos
COTPOTAIS:

3. Aos residuos de metabolitos dertvados do tna-
zol (TDM) em culturas pnmanas. em culturas
de rotagio e em produtos de origem animal:

4. Ao nisco a longo prazo para os mamiferos
herbivoros:

5. Ao eventual impacto ambiental da degrada-
¢Ao e ou conversdo preferencial da mistura
de 1sémeros

E assegurado que ¢ requerente fornece a Comissdo
Europeia as mformagdes referidas non ® 1 até 1
de dezembro de 2011. as constantes dos n. 2.
3 e 4 até 31 de maie de 2013, ¢ as enunciadas
non® 3 no praze de dois anos apds a adogdio de
onentagdes especificas

Parte A — 56 53¢ autorizadas as utiliza¢des como
nematodicida. fungicida. herbicida e inseticida
56 ¢ autorizada a aplicagdo como fumigante do
solo. A utilizagdo é limitada a uma aplicacio de
1rés em trés anos.

Parte B — No processo de decisdo de acordo com
os prncipios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusies da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatono de revisdo da avaliagio de
dazomete. nomeadamente os apéndices te u do
mesmo. elaborado no quadre do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal. e
¢ dada particular atengdo:

1. Aos riscos para os operadores. trabalhadores
€ eSS tranhas ao fratamento:

2. A protegiio das aguas subterrineas. quando a
substancia ativa for aplicada em zonas com
condigoes pedologicas e ou chimaticas vul-
nerdveis:

3 A0S Tiscos para 0s OIgANISMOS aquaticos

As condigdes de utilizagio devem incluir. se neces-
sarie, medidas de redugic dos niscos

E requenda a apresentagio de informagdes de con-
firmagdo. no que respeita:

1. A potencial contaminacio das aguas subterri-
neas pele sotiocianato de metilo:

2 Aavaliagio do potencial transporte alonga dis-
tincia por via atmosténca do isetiocianate de
metile e aos riscos ambientais associados:

3 Ao nsco agudo para as aves Insectivoras:

4 Ao nisco a longo prazo para as aves e 0s ma-
miferos

E assegurado que o requerente fornece as infor-
magoes 4 Comissdo Europera até 31 de maio
de 2013



790

Didrio da Repitblica, 1.9 série—N.? 34— 16 de fevereiro de 2012

Nomero

Nome comum; nlmeros
de identilicagio

Pureza{’}

Data de inclusio

na lista positiva
comunitiria

Terme da inclusio
na lista positiva
comunitiria

Condigdes especilicas

360

Metaldeido.  numero

CAS: 108-62-3 (te-
trimero), 9002-61-9
thomopolimero). nu-
mero CIPAC: 62

> 985 g'kg Acetal-
deido: maximo
1.5 gkg

1 de junho de

2011

31 de maio de

2021

Parte A — 5S¢ sio autorizadas as utilizagdes como

moluscicida

Parte B — No processo de decisdo de acordo com

os prncipios uniformes. sdo tidas em conta as
conclusies da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatonio de revisio da avahacio de
metaldeide. nomeadamente os apéndices 1e udo
mesmo. elaborado no quadre do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal. e
¢ dada particular atengdo:
1. Aos iscos para os operadorese os trabathadores:
2. A exposigio dos consumidores por via ali-
mentar, tendo em vista as futuras revisoes
dos limites maximos de residuos:
3. Aos niscos agudos e a longo prazo para as aves
& 08 mamiferos

E assegurado que as autorizagdes incluem um agente

repulsive eficaz para os cdies.

As condigdes de utilizagio devem incluir. se neces-

sarie, medidas de redugic dos niscos

(') Os relatérios de revisdio da avahiagiio das substdneias ativas fornecem dados complementares sobre aidentidade e as especificagtes das mesmas.»



