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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 540/2011 DA
COMISSAO

de 25 de Maio de 2011

que da execucio ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substincias
activas aprovadas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009, relativo a colocagéo
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Directivas
79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho ('), nomeadamente o artigo 78.°,
n° 3,

Apos consulta do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde
Animal,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009, as
substancias activas incluidas no anexo I da Directiva 91/414/CEE
do Conselho, de 15 de Julho de 1991, relativa a colocagdo dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado (?), sdo consideradas
como tendo sido aprovadas ao abrigo do referido regulamento.

(2) Por conseguinte, para a execu¢do do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, ¢é necessario adoptar um regulamento que conte-
nha a lista de substancia activas incluidas no anexo I da Directiva
91/414/CEE no momento da adopgdo deste regulamento.

3) Neste contexto, importa ter em conta que, uma vez que o ar-
tigo 83.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 revogou a Direc-
tiva 91/414/CEE, as directivas que incluiram as substincias acti-
vas no anexo I da Directiva 91/414/CEE tornaram-se obsoletas na
medida em que alteram essa directiva. No entanto, as disposi¢des
autonomas dessas directivas continuam a aplicar-se,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

As substancias activas constantes da parte A do anexo sdo consideradas
como tendo sido aprovadas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009.

(') JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.
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As substincias ativas aprovadas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 constam da parte B do anexo do presente regulamento.
As substancias de base aprovadas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 constam da parte C do anexo do presente regulamento.
As substincias ativas de baixo risco aprovadas ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 constam da parte D do anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
E aplicavel a partir de 14 de Junho de 2011.

O presente regulamento € obrigatério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO SUBSTANCIAS ATIVAS

PARTE A

Substincias activas consideradas como tendo sido aprovadas nos termos do regulamento (CE) n.° 1107/2009

Disposigdes gerais aplicaveis a todas as substdncias enumeradas na presente parte:

— Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta, relativamente a cada substancia, as conclusdes do seu relatorio

de revisdo, nomeadamente os respectivos apéndices I e 1I;

— Salvo no que respeita as informagdes confidenciais, na acep¢do do artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os Estados-Membros devem manter os relatorios de revisdo a disposicdo de
todas as partes interessadas para consulta ou facultd-los a essas mesmas partes mediante pedido especifico destas.

Nu- ]?enommagﬁo corum, Denominagdo ITUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposigodes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
7 Metsulfurdo-metilo 2-(4-Metoxi-6-metil- 960 g/kg 1 de Julho | »M155 30de | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
N.O CAS: 74223-64-6 —1,%,5—tr1azm—?—11carba— de 2001 junho de No processo de decisdo de acordo com os principios uniformes referidos no
gloﬂ—stl_llfamml)benzoato 2016 < artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os Estados-Membros
e metilo
— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
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N.° CIPAC: 481

N- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (~la Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
— devem estar particularmente atentos ao impacto nos organismos aquaticos
e zelar por que as condi¢des de autorizagdo incluam, se for caso disso,
medidas de reducdo dos riscos.
Data da reunido do Comité Fitossanitario Permanente em que o relatorio de
revisdo foi concluido: 16 de Junho de 2000.
9 Triassulfurdo 1-[2-(2-Cloroetoxi)fenil- | 940 g/kg 1 de »M155 30de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
sulfonil]-3-(4-metoxi-6- Agosto de junho de
N.° CAS: 82097-50-5 -metil-1,3,5-triazin-2- 2001 2016 <« No processo de decisdo de acordo com os principios uniformes referidos no
-il)ureia artigo 29.%, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os Estados-Membros:
N.° CIPAC: 480
— devem estar particularmente atentos a protec¢do das aguas subterraneas,
— devem estar particularmente atentos ao impacto nos organismos aquaticos
e zelar por que as condi¢des de autorizag@o incluam, se for caso disso,
medidas de redugdo dos riscos.
Data da reunido do Comité Fitossanitario Permanente em que o relatorio de
revisdo foi concluido: 13 de Julho de 2000.
10 Esfenvalerato (S)-2-(4-Clorofenil)-3- 830 g/kg 1 de »M155 30de | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
-metilbutirato de (S)-a- Agosto de junho de
N.° CAS: 66230-04-4 _ciano-3-fenoxibenzilo 2001 2016 <« No processo de decisdo de acordo com os principios uniformes referidos no

artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos ao impacto potencial nos organismos
aquaticos e artropodes ndo visados e zelar por que as condigdes de
autorizagdo incluam, se for caso disso, medidas de redugdo dos riscos.

Data da reunido do Comité Fitossanitario Permanente em que o relatorio de
revisdo foi concluido: 13 de Julho de 2000.
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No- penominagéo comum, Denominagdo TUPAC Pureza (') Data d? Termo ga Disposigdes especificas
mero numeros de identificacdo aprovagao aprovagao
11 Bentazona 2,2-Dioxido de 3-isopro- | 960 g/kg 1 de »M155 30de | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
pil-(1H)-2,1,3-benzotia- Agosto de junho de
N.© CAS: 25057-89-0 diazin-4-(3H)-ona 2001 2016 < No processo de decisdo de acordo com os principios uniformes referidos no
artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os Estados-Membros
N.° CIPAC: 366 devem estar particularmente atentos a protec¢do das aguas subterraneas.
Data da reunido do Comité Fitossanitario Permanente em que o relatério de
revisdo foi concluido: 13 de Julho de 2000.
12 Lambda-cialotrina Mistura na proporgdo 1:1 | 810 g/kg 1 de Ja- | »M155 30de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
de: neiro de junho de
N.° CAS: 91465-08-6 2002 2016 <« No processo de decisdo de acordo com os principios uniformes referidos no
(Z)-(1R,3R)-3-(2-cloro- artigo 29.%, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os Estados-Membros:
N.° CIPAC: 463 -3,3,3-trifluoropropenil)-
-2,2-d11.net1101c10pr0pan.0- — devem estar particularmente atentos a seguranca dos operadores,
carboxilato de (S)-o-cia-
no-3-fenoxibenzilo . . . )
— devem estar particularmente atentos ao impacto potencial nos organismos
aquaticos e artropodes nao visados, incluindo abelhas, e zelar por que as
¢ condigdes de autorizagdo incluam, se for caso disso, medidas de redugdo
dos riscos,
(Z2)-(18,3S)-3-(2-cloro-
-3,3,3-trifluoropropenil)- — devem estar particularmente atentos aos residuos nos alimentos, nomea-
-2,2-dimetilciclopropano- damente aos respectivos efeitos agudos.
carboxilato de (R)-a-cia-
no-3-fenoxibenzilo . . . o .
Data da reunido do Comité Fitossanitario Permanente em que o relatorio de
revisdo foi concluido: 19 de Outubro de 2000.
13 Fenehexamida N-(2,3-Dicloro-4-hidro- | > 950 g/kg 1 de Junho 31 de De- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
xifenil)-1-metilciclo-he- de 2001 zembro de
xanocarboxamida 2015

N.° CAS: 126833-17-8

N.° CIPAC: 603

No processo de decisdo de acordo com os principios uniformes referidos no
artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os Estados-Membros
devem prestar especial atengdo ao impacto potencial nos organismos aquati-
cos e devem assegurar que as condigdes de autorizagdo incluem, se necessa-
rio, medidas de redugdo dos riscos.

Data da reunido do Comité Fitossanitario Permanente em que o relatorio de
revisdo foi concluido: 19 de Outubro de 2000.
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

Amitrol

N.° CAS: 61-82-5

N.° CIPAC: 90

H-[1,2,4]-Triazol-3-ila-
mina

900 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2002

» M155 30de
junho de
2016 «

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisio do amitrol concluido pelo Comité
Fitossanitario Permanente em 12 de Dezembro de 2000, nomeadamente os
apéndices I e II do relatério. Na avaliacdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos operadores,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do das aguas subterraneas
em zonas vulneraveis, nomeadamente no que respeita as utilizagdes nao
agricolas,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos artropodes uteis,

— devem estar particularmente atentos a protec¢ao das aves e dos mamife-
ros selvagens. A utilizagdo de amitrol na época de reprodugdo apenas
pode ser autorizada caso uma avaliagdo adequada dos riscos demonstre
que nao existe impacto inaceitavel e as condigdes de autorizagao incluam,
quando necessario, medidas de redugdo dos riscos.

15

Diquato

N.© CAS: 2764-72-9
(forma idnica), 85-00-7
(dibrometo)

N.° CIPAC: 55

Dibrometo de 9,10-di-hi-
dro-8a,10a-fenantreno-
-diazénio

950 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2002

» M155 30de
junho de
2016 <«

Com base nos dados actualmente disponiveis, s6 podem ser autorizadas uti-
lizagdes como herbicida para aplicagdes terrestres e como dessecante. Ndo
devem ser autorizadas as utilizagdes no controlo de infestantes aquaticas.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do diquato concluido pelo Comité
Fitossanitario Permanente em 12 de Dezembro de 2000, nomeadamente os
apéndices I e II do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos ao impacto nos organismos aquaticos
e zelar por que as condigdes de autorizagdo incluam, quando necessario,
medidas de reducdo dos riscos.

— devem estar particularmente atentos a seguranga dos operadores em uti-
lizagdes ndo profissionais e zelar por que as condi¢des de autorizacdo
incluam, quando necessario, medidas de reduc@o dos riscos.
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Ni- Penommacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
16 Piridato Tiocarbonato de S-octilo | 900 g/kg 1 de Ja- 31 de De- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
e  6-cloro-3-fenilpirida- neiro de zembro de
N.© CAS: 55512-33.9 zin-4-ilo 2002 2015 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 447 da versdo final do relatério de revisdo do piridato concluido pelo Comité
Fitossanitario Permanente em 12 de Dezembro de 2000, nomeadamente os
apéndices I e II do relatorio. Nessa avaliagao global, os Estados-Membros:
— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
— devem estar particularmente atentos ao impacto nos organismos aquaticos
e zelar por que as condigdes de autorizagdo incluam, quando necessario,
medidas de reducdo dos riscos.
17 Tiabendazol 2-Tiazol-4-il-1H-benzi- 985 g/kg 1 de Ja- | »MI15530de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida. Ndo devem ser
midazole neiro de junho de autorizadas as utilizagdes foliares por pulverizagéo.
2002 2016 <«

N.° CAS: 148-79-8

N.° CIPAC: 323

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisdo do tiabendazol concluido pelo Comité
Fitossanitario Permanente em 12 de Dezembro de 2000, nomeadamente os
apéndices I e II do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquati-
cos e sedimentares e zelar por que as condi¢des de autorizacdo incluam,
quando necessario, medidas de redugdo dos riscos.

Devem aplicar-se medidas adequadas de redugdo dos riscos (tais como depu-
racdo com terra de diatomaceas ou carvdo activado) com o objectivo de
proteger as aguas de superficie de niveis inaceitaveis de contaminagdo por
4guas residuais.

VY M136
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Ng- ]?enominagio comum, Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d.e Termo (ja Disposigdes especificas
mero numeros de 1dent1ﬁca<;ao aprovagao aprovagao
19 DPX KE 459 (flupirsul- | 2-[[(4,6-Dimetoxipirimi- | 903 g/kg 1 de Julho | »M155 30de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
furdo-metilo) din-2-ilcarbamoil) sulfa- de 2001 junho de
moil]-6-trifluorometil] 2016 « No processo de decisio em conformidade com os principios uniformes, os
N.° CAS: 144740-54-5 nicotinato de metilo, sal Estados-Membros devem prestar especial aten¢do a protecgdo das aguas sub-
monossodico terraneas.
N.° CIPAC: 577
Data da reunido do Comité Fitossanitario Permanente em que o relatorio de
revisdo foi concluido: 27 de Abril de 2001.
20 Acibenzolar-S-metilo Benzo[1,2,3]tiadiazol-7- | 970 g/kg 1 de No- | »M155 30de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como bioestimulante das plantas.
-carbotioato de S-metilo vembro de junho de
N.° CAS: 135158-54-2 2001 2016 « Data da reunido do Comité Fitossanitario Permanente em que o relatorio de
revisdo foi concluido: 29 de Junho de 2001.
N.° CIPAC: 597
VY M22
21 Ciclanilida Nao disponivel 960 g/kg 1 de No- 31 de Outu- | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador de crescimento das
vembro de | bro de 2011 | plantas.
N.° CAS: 113136-77-9 2001
O teor maximo da impureza 2,4-dicloroanilina (2,4-DCA) no produto técnico
N.° CIPAC: 586 devera ser de 1 g/kg.
Data da reunido do Comité Fitossanitario Permanente em que o relatorio de
revisdo foi concluido: 29 de Junho de 2001.
vB
22 Fosfato férrico Fosfato férrico 990 g/kg 1 de No- 31 de De- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como moluscicida.
vembro de zembro de
N.°© CAS: 10045-86-0 2001 2015 Data da reunido do Comité Fitossanitario Permanente em que o relatorio de
revisdo foi concluido: 29 de Junho de 2001.
N.° CIPAC: 629
23 Pimetrozina (E)-6-Metil-4-[(piridin-3- | 950 g/kg 1 de No- | »M155 30de | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
-ilmetileno)amino]-4,5-di- vembro de junho de
N.° CAS: 123312-89-0 -hidro-2H-[1,2,4]-triazin- 2001 2016 <« No processo de decisdo em conformidade com os principios uniformes, os

N.° CIPAC: 593

-3-ona

Estados-Membros devem prestar especial atengdo a protec¢ao dos organismos
aquaticos.

Data da reunido do Comité Fitossanitario Permanente em que o relatério de
revisdo foi concluido: 29 de Junho de 2001.

S10TCI'60 — Ld — 0¥SOIIT0T

1 — 100°€20



N- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
24 Piraflufena-etilo 2-Cloro-5-(4-cloro-5-di- | 956 g/kg 1 de No- | »M155 30de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
fluorometoxi-1-metilpira- vembro de junho de
N.° CAS: 129630-19-9 zol-3-1l)-4-ﬂuorofen0xia- 2001 2016 < No processo de decisio em conformidade com os principios uniformes, os
cetato de etilo Estados-Membros devem prestar especial atengdo a protecgdo das algas e
N.° CIPAC: 605 plantas aquéticas e aplicar, sempre que necessario, medidas de redugdo dos
riscos.
Data da reunido do Comité Fitossanitario Permanente em que o relatorio de
revisdo foi concluido: 29 de Junho de 2001.
25 Glifosato N-(Fosfonometil)-glicina | 950 g/kg 1 de Julho | »M155 30de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
de 2002 junho de
N.° CAS: 1071-83-6 2016 « Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 284 da versdo final do relatorio de revisdo do glifosato concluido pelo Comité

Fitossanitario Permanente em 29 de Junho de 2001, nomeadamente os apén-

dices I e II do relatdrio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do das dguas subterrineas
em zonas vulneraveis, nomeadamente no que respeita as utilizagdes ndo
agricolas.

26 Tifensulfurdo-metilo 3-(4-Metoxi-6-metil- 960 g/kg 1 de Julho | »M155 30de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
-1,3,5-triazin-2-ilcarba- de 2002 junho de
N.° CAS: 79277-27-3 moil-sulfamoil)tiofeno-2- 2016 «

N.° CIPAC: 452

-carboxilato de metilo

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do tifensulfurdo-metilo concluido pelo
Comité Fitossanitario Permanente em 29 de Junho de 2001, nomeadamente os
apéndices I e II do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,

— devem estar particularmente atentos ao impacto nas plantas aquaticas e
zelar por que as condigdes de autorizagdo incluam, se necessario, medi-
das de reducdo dos riscos.
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N- F)enommac?lo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
27 2,4-D Acido  (2,4-diclorofeno- | 960 g/kg 1 de Outu- | »M155 30de | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
xi)acético bro de junho de
2002 2016 <« . S . . .
N.° CAS: 94-75-7 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

NO CIPAC: 1 da versdo final do relatério de revisdo do 2,4-D concluido pelo Comité
: : Fitossanitario Permanente em 2 de Outubro de 2001, nomeadamente os apén-
dices I e II do relatdrio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
se a substancia activa for aplicada em regides com condi¢des de solo e/ou
climaticas vulneraveis,

— devem estar particularmente atentos a absor¢do cutinea,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos artropodes ndo vi-
sados e zelar por que as condi¢des de autorizagdo incluam, quando
necessario, medidas de redugdo dos riscos.

28 Isoproturdo 3-(4-Isopropilfenil)-1,1- | 970 g/kg 1 de Ja- | »M155 30de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
-dimetilureia neiro de junho de
2003 2016 <

N.© CAS: 34123-59-6

N.° CIPAC: 336

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do isporoturdo concluido pelo Comité
Fitossanitario Permanente em 7 de Dezembro de 2001, nomeadamente os
apéndices I e II do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterrineas
sempre que a substincia activa seja aplicada em zonas com condigdes
pedoldgicas e/ou climaticas vulneraveis ou em doses superiores as des-
critas no relatorio de revisdo, devendo, se necessario, aplicar medidas de
reducdo dos riscos,

— devem estar particularmente atentos a proteccdo dos organismos aquati-
cos e assegurar que as condigdes de autoriza¢do incluem, se necessario,
medidas de reducdo dos riscos.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de 1dent1ﬁcag:ao aprovagao aprovagao
29 Etofumesato Metanossulfonato de | 960 g/kg 1 de 28 de Feve- | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
(£)-2-etoxi-2,3-di-hidro- Margo de | reiro de 2013
N.° CAS: 26225-79-6 -3,3-dimetilbenzofuran-5- 2003 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
-ilo Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 223 da versdo final do relatério de revisio do etofumesato concluido pelo Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal em 26 de Fevereiro de
2002, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio. Nessa avaliagdo global,
os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a proteccdo das
aguas subterraneas sempre que a substdncia activa seja aplicada em zonas
com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis, devendo, se necessa-
rio, aplicar medidas de redugdo dos riscos.
30 Iprovalicarbe Ester isopropilico do | 950 g/kg (especificagio | 1 de Julho | »M155 30de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
acido  {2-metil-1-[1-(4- | provisoria) de 2002 junho de
N.° CAS: 140923-17-7 -metilfenil)etilcarbo- 2016 <« Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
nil]propil } -carbamico Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 620 da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2002, do relatério de revisdo do
iprovalicarbe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio. Nessa avaliagdo global:
— as especificagdes da substincia comercial técnica devem ser confirmadas
e apoiadas por dados analiticos adequados. Deve verificar-se a conformi-
dade do produto utilizado nos ensaios de toxicidade com as referidas
especificagdes,
— os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protecg¢ao dos
operadores.
31 Prossulfurdo 1-(4-Metoxi-6-metil- 950 g/kg 1 de Julho | »M155 30de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
-1,3,5-triazin-2-il)-3-[2- de 2002 junho de
N.° CAS: 94125-34-5 -(3,3,3-trifluoropropil)-fe- 2016 <« Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

N.° CIPAC: 579

nilsulfonil]-ureia

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2002, do relatorio de revisdo do
prossulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatério. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem avaliar pormenorizadamente o risco para as plantas aquaticas
sempre que a substancia activa seja aplicada na proximidade de aguas
superficiais. Devem aplicar-se, sempre que necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos,
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
quando a substancia activa seja aplicada em zonas com condigdes pedo-
logicas e/ou climaticas vulneraveis. Devem aplicar-se, sempre que neces-
sario, medidas de reducdo dos riscos.

32

Sulfossulfurao

N.° CAS: 141776-32-1

N.° CIPAC: 601

1-(4,6-Dimetoxipirimi-
din-2-il)-3-[2-etanossul-
fonilimidazo[1,2-a]piridi-
na)sulfonilJureia

980 g/kg

1 de Julho
de 2002

31 de De-
zembro de
2015

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2002, do relatorio de revisio do
sulfossulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio. Nessa avaliagdo global:

— os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protecc¢do das
plantas aquaticas e das algas. Devem aplicar-se, sempre que necessario,
medidas de reducdo dos riscos,

— os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protec¢do das
aguas subterraneas sempre que a substincia activa seja aplicada em zonas
com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.

V¥ M24
33

Cinidio-etilo

N.© CAS: 142891-20-1

N.° CIPAC: 598

2-Cloro-3-[2-cloro-5-(ci-
clohex-1-eno-1,2-dicar-

boximido) fenil]acrilato
de (Z)-etilo

940 g/kg

1 de Outu-
bro de
2002

30 de Setem-
bro de 2012

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 19 de Abril de 2002, do relatorio de revisdo do ciniddo-
-etilo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos ao potencial de contaminagdo das
aguas subterrneas, sempre que a substdncia seja aplicada em regides
com condigdes climaticas e/ou pedologicas vulneraveis (por exemplo,
solos com valores de pH neutro ou elevado),

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquati-
Cos.

As condi¢des de autorizagdo incluirdo, sempre que necessario, medidas de
redugdo do risco.
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Nu- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
34 Cihalofope-butilo (R)-2-[4(4-Ciano-2-fluo- | 950 g/kg 1 de Outu- | »M155 30de | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
rofenoxi) fenoxi]propio- bro de junho de
o : -85- t til 2002 2016 <« . . . . . .
N.° CAS: 122008-85-9 nato de butilo 00 016 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
o ' Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.? CIPAC: 596 da versdo final, de 19 de Abril de 2002, do relatério de revisdo do
cihalofope-butilo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos ao impacto potencial da aplicag@o
aérea em organismos ndo visados, nomeadamente espécies aquaticas. As
condigdes de autorizagdo devem incluir, sempre que necessario, medidas
de redugdo dos riscos,

— devem estar particularmente atentos ao impacto potencial da aplicacdo
terrestre em organismos aquaticos nos arrozais. As condig¢des de autori-
zacdo devem incluir, sempre que necessario, medidas de redugdo dos
riscos.

35 Famoxadona 3-Anilino-5-metil-5-(4- 960 g/kg 1 de Outu- | »M155 30de | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
-fenoxifenil)-1,3-oxazoli- bro de junho de
dina-2,4-diona 2002 2016 «

N.° CAS: 131807-57-3

N.° CIPAC: 594

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 19 de Abril de 2002, do relatorio de revisdo da famoxa-
dona elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos ao possivel risco de efeitos cronicos
nas minhocas da substincia activa e dos seus metabolitos,

— devem estar particularmente atentos a proteccdo dos organismos aquati-
cos e assegurar que as condigdes de autorizagdo incluem, sempre que
necessario, medidas de reducdo dos riscos,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos operadores.
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Ni- Penominacéo corum, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposigdes especificas
mero numeros de 1dent1ﬁcag:ao aprovagao aprovagao
36 Florasulame 2', 6', 8-Trifluoro-5-me- | 970 g/kg 1 de Outu- 31 de De- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
E(;Tl-[ilr,i%r,:(]i-itrf:};(-)slﬁlf[()lrﬁ: bzrgo(;e zenzlgz% de Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N.° CAS: 145701-23-1 nilidI; Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 19 de Abril de 2002, do relatorio de revisdo do florasu-
N CIPAC: 616 lame elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
: : relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos ao potencial de contaminagdo das
aguas subterraneas quando a substincia activa seja aplicada em zonas
com condigdes pedoldgicas e/ou climaticas vulneraveis. As condigdes de
autorizagdo devem incluir, sempre que necessario, medidas de redugéo
dos riscos.

37 Metalaxil-M (R)-2-{[(2,6-Dimetilfe- 910 g/kg 1 de Outu- | »M155 30de | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
N.° CAS: 70630-17-0 nil) r_netoxlacetll] a_mmo} bro de junho de Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
propionato de metilo 2002 2016 « ° - ~
N CIPAC: 580 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
’ ’ da versdo final, de 19 de Abril de 2002, do relatéorio de revisio do
metalaxil-M elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar

e do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a possivel contaminagdo das aguas
subterraneas pela substincia activa e pelos seus produtos de degradagdo
CGA 62826 ¢ CGA 108906, sempre que a substancia activa seja aplicada
em zonas com condi¢des pedoldgicas e/ou climaticas vulneraveis. Devem
aplicar-se, quando necessario, medidas de redugdo dos riscos.

38 Picolinafena 4'-Fluoro-6-[(a,a,a-tri- 970 g/kg 1 de Outu- | »M155 30de | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
N.° CAS: 137641-05-5 E;lr(l)irl(i)(_i?_mhl)OXI]pICOh_ bzrgo(;e Jzuéllh 60 d: Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

N.° CIPAC: 639

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 19 de Abril de 2002, do relatério de revisdo da picolina-
fena elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo dos organismos aquati-
cos. As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas
de redugdo dos riscos.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
39 Flumioxazina N-(7-Fluoro-3,4-di-hi- 960 g/kg 1 de Ja- | »M155 30de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
dro-3-o0x0-4-prop-2-inil- neiro de junho de
o .
N.> CAS: 103361-09-7 | 511 4-benzoxazin-6- 2003 2006 € |\ e forid o 290 1o 6. d
o CIPAC: 578 il)ciclohex-1-eno-1,2-di- a aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N. : boximid ’ Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
carboximida da versdo final, de 28 de Junho de 2002, do relatorio de revisdo da flumio-
xazina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:
— devem avaliar cuidadosamente o risco para as plantas aquaticas e algas.
As condigdes de autorizagdo devem incluir, sempre que necessario, me-
didas de redugdo dos riscos.
40 Deltametrina (1R,3R)-3-(2,2-Dibromo- | 980 g/kg 1 de No- 31 de Outu- | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
vinil)-2,2-dimetilciclo- vembro de | bro de 2013
propanocarboxilato 2003

N.° CAS: 52918-63-5

N.° CIPAC: 333

de (S)-a-ciano-3-fenoxi-
benzilo

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 18 de Outubro de 2002, do relatdrio de revisdo da delta-
metrina elaborado no quadro do Comité Fitossanitario Permanente, nomeada-
mente os apéndices I e II do relatorio. Nessa avaliagio global, os
Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a seguranca dos operadores e zelar
por que as condi¢des de autorizagdo incluam, quando necessario, medidas
de redugdo dos riscos,

— devem vigiar a exposicdo aguda dos consumidores por via alimentar,
tendo em vista eventuais revisdes futuras dos limites maximos de resi-
duos,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquati-
cos, das abelhas e dos artropodes ndo visados e zelar por que as condi-
¢des de autorizagdo incluam, quando necessario, medidas de reducdo dos
riscos.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
41 Imazamox Acido (£)-2-(4-isopropil- | 950 g/kg 1 de Julho | 30 de Junho | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
-4-metil-5-0x0-2-imidazo- de 2003 de 2013
N.© CAS: 114311-32-9 | lin-2-il)-5-(metoxime- Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
til)nicotinico Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 619 da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatério de revisdo do
imazamox elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.
Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos ao potencial de contaminagéo das aguas subterraneas, quando a substancia
activa for aplicada em zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas
vulneraveis. Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos
riscos.
42 Oxassulfurdo 2[(4,6-Dimetilpirimidin- | 930 g/kg 1 de Julho | 30 de Junho | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
-2-il)carbamoil-sulfa- de 2003 de 2013
N.© CAS: 144651-06-9 | moil]benzoato de Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
oxetan-3-ilo Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 626 da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatério de revisdo do
oxassulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio.
Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protec¢do das
4guas subterrdneas, quando a substincia activa for aplicada em zonas com
condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.
Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
43 Etoxissulfurdo 3-(4,6-Dimetoxipirimi- 950 g/kg 1 de Julho | 30 de Junho | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
din-2-il)-1-(2-etoxifeno- de 2003 de 2013

N.° CAS: 126801-58-9

N.° CIPAC: 591

xissulfonil)ureia

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatério de revisdo do
etoxissulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatdrio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a proteccdo das plantas aquaticas e algas ndo visadas, nos canais de
drenagem. Se necessario, devem ser aplicadas medidas de reducdo dos riscos.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
44 Foramsulfurdo 1-(4,6-Dimetoxipirimi- 940 g/kg 1 de Julho | 30 de Junho | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
din-2-il)-3-(2-dimetilcar- de 2003 de 2013 L L . . .
NO° CAS: 173159-57-4 bamoil-5-formamidofe- Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
. ' nilsulfonil)ureia Regulan}ento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em Cf)I:lta as cogc{usées
N° CIPAC: 659 da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatério de revisio do
: : foramsulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio.
Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a proteccdo das plantas aquaticas. Se necessario, devem ser aplicadas
medidas de redug@o dos riscos.
45 Oxadiargil 5-terc-Butil-3-(2,4-diclo- | 980 g/kg 1 de Julho | 30 de Junho | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
o . ro-5-propargiloxifenil)- de 2003 de 2013 L . . . . o o
N.° CAS: 39807-15-3 -1,3,4-oxadiazol-2-(3H)- Na aplicagdo dos principios uniformes referldgs no artigo 29.°, n.° 6, ~do
o ' _ona Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.? CIPAC: 604 da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatério de revisdo do
oxadiargil elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.
Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a proteccdo das algas e das plantas aquaticas. Se necessario, devem ser
aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
46 Ciazofamida 4-Cloro-2-ciano-N,N-di- | 935 g/kg 1 de Julho | 30 de Junho | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
metil-5-P-tolilimidazolo- de 2003 de 2013

N.° CAS: 120116-88-3
N.° CIPAC: 653

-1-sulfonamida

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatério de revisio da
ciazofamida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquati-
cos,

— devem estar particularmente atentos a cinética de degradagdo do metabo-
lito CTCA no solo, em especial na Europa Setentrional.

Se necessario, devem ser aplicadas medidas de reducdo dos riscos ou res-
tricdes de utilizagdo.
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Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
47 2,4-DB Acido  4-(2,4-diclorofe- | 940 g/kg 1 de Ja- 31 de De- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
noxi)butirico neiro de zembro de
2004 2013
N.° CAS: 94-82-6 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatdrio de revisdao do 2,4-DB
N.° CIPAC: 83 elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ do rela-
torio. Nessa avaliacao global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
quando a substincia activa for aplicada em zonas com condi¢des pedo-
logicas e/ou climaticas vulneraveis. Se necessario, devem ser aplicadas
medidas de reducdo dos riscos.

48 Beta-ciflutrina Ester  (SR)-a-ciano-(4- | 965 g/kg 1 de Ja- 31 de De- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
-fluoro-3-fenoxifenil)me- neiro de zembro de
tilico do 4cido (IRS, 2004 2013

N.° CAS: 68359-37-5
(estereoquimica nao es-
pecificada)

N.° CIPAC: 482

3RS; 1RS, 3SR)-3-(2,2-
-diclorovinil)-2,2-dimetil-
ciclopropanocarboxilico

As utilizagdes que ndo sejam em plantas ornamentais (em estufa) e no trata-
mento de sementes ndo se encontram convenientemente sustentadas e ndo se
revelaram aceitdveis a luz dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,
n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. A autorizagdo dessas utilizagdes
terda de ser apoiada por dados e informagdes a obter e a fornecer aos
Estados-Membros, que provem a aceitabilidade das mesmas para os consu-
midores humanos e o ambiente. E o caso, nomeadamente, de dados que
permitam avaliar exaustivamente os riscos das utilizagdes foliares ao ar livre
e os riscos, por via alimentar, associados aos tratamentos foliares de culturas
alimentares.

Na aplica¢do dos principios uniformes, devem ser tidas em conta as conclu-
soes da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatério de revisdo da
beta-ciflutrina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio. Nessa avaliagdo global:

— os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protec¢do dos
artropodes ndo visados. As condi¢des de autorizagdo devem incluir me-
didas adequadas de redugdo dos riscos.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
49 Ciflutrina (1IRS, 3RS; IRS, 3SR)- | 920 g/kg 1 de Ja- 31 de De- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
-3-(2,2-Diclorovinil)-2,2- neiro de zembro de
N CAS: 68359-37-5 | -dimetilciclopropanocar- 2004 2013 As utilizagdes que ndo sejam em plantas ornamentais (em estufa) e no trata-
(estereoquimica ndo es- | Poxilato de (RS)-u-cia- mento de sementes ndo se encontram convenientemente sustentadas e ndo se
pecificada) no-4-fluoro-3-fenoxiben- revelaram aceitaveis a luz dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,
zilo n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. A autorizagdo dessas utilizagdes
N.° CIPAC: 385 tera de ser apoiada por dados e informagdes a obter e a fornecer aos

Estados-Membros, que provem a aceitabilidade das mesmas para os consu-

midores humanos e o ambiente. E o caso, nomeadamente, de dados que

permitam avaliar exaustivamente os riscos das utilizacdes foliares ao ar livre

e os riscos, por via alimentar, associados aos tratamentos foliares de culturas

alimentares.

Na aplicagdo dos principios uniformes, devem ser tidas em conta as conclu-

sOes da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatério de revisao da

ciflutrina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e

do relatério. Nessa avaliagdo global:

— os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protec¢ao dos
artropodes ndo visados. As condi¢des de autorizagdo devem incluir me-
didas adequadas de redugdo dos riscos.

50 Iprodiona 3-(3,5-Diclorofenil)-N- 960 g/kg 1 de Ja- 31 de De- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida ou nematodicida.
-isopropil-2,4-dioxoimi- neiro de zembro de
dazolidina-1-carboximida 2004 2013

N.° CAS: 36734-19-7

N.° CIPAC: 278

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatorio de revisdo da
iprodiona elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos ao potencial de contaminagdo das
aguas subterraneas, quando a substincia activa for aplicada em doses
elevadas (em especial em relvados), em solos acidos (pH inferior a 6),
sob condi¢des climaticas vulneraveis,

— se a substancia activa for aplicada em zonas directamente adjacentes a
aguas de superficie, devem ponderar cuidadosamente o risco para os
invertebrados aquaticos. Se necessario, devem ser aplicadas medidas de
redugdo dos riscos.
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Linurdo

N.° CAS: 330-55-2

N.° CIPAC: 76

3-(3,4-Diclorofenil)-1-
-metoxi-1-metilureia

900 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2004

31 de De-
zembro de
2013

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatdrio de revisdo do linurdao
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ do rela-
torio. Nessa avaliacao global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos mamiferos selva-
gens, artropodes ndo visados e organismos aquéticos. As condigdes de
autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos operadores.

52

Hidrazida maleica

N.° CAS: 123-33-1

N.° CIPAC: 310

6-Hidroxi-2H-piridazin-
-3-ona

940 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2004

31 de De-
zembro de
2013

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatorio de revisdo da
hidrazida maleica elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatério. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos artropodes ndo vi-
sados e assegurar que as condi¢des de autorizacdo incluem, se necessario,
medidas de reducdo dos riscos,

— devem estar particularmente atentos ao potencial de contaminagdo das
aguas subterraneas, quando a substancia activa for aplicada em zonas
com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis. Se necessario,
devem ser aplicadas medidas de reducdo dos riscos.

53

Pendimetalina

N.© CAS: 40487-42-1

N.° CIPAC: 357

N-(1-Etilpropil)-2,6-dini-
tro-3,4-xilideno

900 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2004

31 de De-
zembro de
2013

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Dezembro de 2002, do relatorio de revisdo da
pendimetalina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:
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— devem estar particularmente atentos & protec¢do dos organismos aquati-
cos e das plantas terrestres ndo visadas. As condigdes de autorizagao
devem incluir, se necessario, medidas de redug@o dos riscos,

— devem estar particularmente atentos a possibilidade de transporte aéreo, a
curta distancia, da substancia activa.

54

Propinebe
N.2 CAS: 12071-83-9
(monoémero), 9016-72-2

(homopolimero)

N.° CIPAC: 177

Polimero de 1,2-propile-
no-bis(ditiocarbamato)
de zinco

A substancia activa de

pureza técnica deve ser
conforme com a espe-

cificagdo da FAO

1 de Abril
de 2004

31 de Margo
de 2014

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2003, do relatorio de revisio do
propinebe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatério. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
se a substancia activa for aplicada em regides com solos vulneraveis e/ou
condi¢des climaticas extremas,

— devem estar particularmente atentos ao impacto nos pequenos mamiferos,
nos organismos aquaticos e nos artropodes nao visados. As condigoes de
autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos,

— devem acompanhar a situagdo no que respeita a exposicdo aguda dos
consumidores por via alimentar, tendo em vista uma futura revisdo dos
teores maximos de residuos.

55

Propizamida
N.° CAS: 23950-58-5

N.° CIPAC: 315

3,5-Dicloro-N-(1,1-dime-
tilprop-2-inil)benzamida

920 g/kg

1 de Abril
de 2004

31 de Margo
de 2014

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2003, do relatério de revisdo da
propizamida elaborado no quadro do Comité Fitossanitario Permanente, no-
meadamente os apéndices 1 e II do relatorio. Nessa avaliagdo global, os
Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a seguranga dos operadores e zelar
por que as condi¢des de autorizagdo incluam, quando necessario, medidas
de redugdo dos riscos,
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— devem estar particularmente atentos a protec¢do das aves e mamiferos
selvagens, em particular se a substincia for aplicada no periodo de re-
producdo. As condi¢cdes de autorizagdo devem incluir, se necessario,
medidas de reducdo dos riscos.

56

Mecoprope
N.° CAS: 7085-19-0

N.° CIPAC: 51

Acido (RS)-2-(4-cloro-o-
-toliloxi)propionico

930 g/kg

1 de Junho
de 2004

31 de Maio
de 2014

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Abril de 2003, do relatorio de revisdo do mecoprope
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a possivel contaminagdo das aguas
subterraneas, quando a substincia activa for aplicada em zonas com
condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis. As condi¢des de au-
torizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos artropodes ndo vi-
sados. Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.

57

Mecoprope-P
N.° CAS: 16484-77-8

N.° CIPAC: 475

Acido  (R)-2-(4-cloro-o-
-toliloxi)propionico

860 g/kg

1 de Junho
de 2004

31 de Maio
de 2014

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Abril de 2003, do relatério de revisio do
mecoprope-P elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a possivel contaminagdo das 4guas
subterraneas, quando a substancia activa for aplicada em zonas com
condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis. As condi¢des de au-
torizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo dos riscos.

100°€20 — S10T°CI'60 — Ld — 0vSOYT10T

8¢



Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

58

Propiconazol
N.° CAS: 60207-90-1
N.° CIPAC: 408

(¥)-1-[2-(2,4-Diclorofe-
nil)-4-propil-1,3-dioxolan-
-2-ilmetil]-1H-1,2,4-tria-
zole

920 g/kg

1 de Junho
de 2004

31 de Maio
de 2014

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Abril de 2003, do relatério de revisdo do propico-
nazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio. Na avaliacao global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢@o dos artropodes ndo vi-
sados e dos organismos aquaticos. As condi¢des de autorizagdo devem
incluir, se necessario, medidas de reducdo dos riscos,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos do solo
no caso da aplicag@o de teores superiores a 625 g de substancia activa’ha
(por exemplo, utilizagdes em relvados). As condigdes de autorizagdo
devem incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos (por exem-
plo, recurso a aplicagdo localizada).

59

Trifloxistrobina
N.° CAS: 141517-21-7
N.° CIPAC: 617

(E)-Metoxiimino-{(E)-o-
-[1-a-(a,0,0-trifluoro-m-to-
lil)etilidenoamino-oxil]-o-
-tolil}acetato de metilo

960 g/kg

1 de Outu-
bro de
2003

30 de Setem-
bro de 2013

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 15 de Abril de 2003, do relatorio de revisdo da trifloxis-
trobina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
quando a substincia activa for aplicada em zonas com condi¢des pedo-
logicas e/ou climaticas vulneraveis.

Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos e/ou
adoptados programas de vigilancia.

60

Carfentrazona-etilo
N.° CAS: 128639-02.1
N.° CIPAC: 587

(RS)-2-Cloro-3-[2-cloro-
-5-(4-difluorometil-4,5-di-
-hidro-3-metil-5-oxo-1H-
-1,2,4-triazol-1-il)-4-fluoro
fenil]propionato de etilo

900 g/kg

1 de Outu-
bro de
2003

30 de Setem-
bro de 2013

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Abril de 2003, do relatorio de revisdo da
carfentrazona-etilo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatério. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:
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Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
quando a substancia activa for aplicada em zonas com condig¢des pedo-
logicas e/ou climéticas vulneraveis.
Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
61 Mesotriona 2-(4-Mesil-2-nitroben- 920 g/kg 1 de Outu- | 30 de Setem- | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
zoil)ciclo-hexano-1,3- ) . bro de bro de 2013 L . . . ) )
N.° CAS: 104206-8 _diona A 1-ciano-6(metilsulfo- 2003 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
o ) nil)-7-nitro-9H-xanteno- Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.? CIPAC: 625 -9-ona (impureza decor- da versdo final, de 15 de Abril de 2003, do relatério de revisdo da mesotriona
rente do processo de elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
produgdo) pode cons- torio.
tituir um problema to-
xicologico, devendo o
seu teor ponderal no
produto técnico ser in-
ferior a 0,0002 %
62 Fenamidona (S)-5-Metil-2-metiltio-5- | 975 g/kg 1 de Outu- | 30 de Setem- | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
-fenil-3-fenilamino-3,5- bro de bro de 2013 . . . . . .
N.° CAS: 161326-34-7 _di-hidroimidazol-4-ona 2003 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

N.° CIPAC: 650

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Abril de 2003, do relatorio de revisdo da fenami-
dona elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
quando a substancia activa for aplicada em zonas com condigdes pedo-
logicas e/ou climaticas vulneraveis,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos artropodes ndo vi-
sados,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquati-
cos.

Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
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63 Isoxaflutol 5-Ciclopropil-4-(2-metil- | 950 g/kg 1 de Outu- | 30 de Setem- | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
sulfonil-4-trifluorometil- bro de bro de 2013
N.° CAS: 141112-29-0 | benzoil)isoxazole 2003 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 575 da versdo final, de 15 de Abril de 2003, do relatdrio de revisdo do isoxaflutol
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
quando a substancia activa for aplicada em zonas com condi¢des pedo-
logicas e/ou climaticas vulneraveis. Se necessario, devem ser aplicadas
medidas de reduc@o dos riscos ou programas de vigilancia.

64 Flurtamona (RS)-5-Metilamino-2-fe- | 960 g/kg 1 de Ja- 31 de De- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
nil-4-(a,0,a-trifluoro-m- neiro de zembro de
N.° CAS: 96525-23-4 -tolil)-furan-3-(2H)-ona 2004 2013 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

da versdo final, de 4 de Julho de 2003, do relatorio de revisdo da flurtamona

elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio. Na avaliacdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
quando a substancia activa for aplicada em zonas com condig¢des pedo-
logicas e/ou climéaticas vulneraveis,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do das algas e de outras
plantas aquaticas.

Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.

65 Flufenacete 4'-Fluoro-N-isopropil-2- | 950 g/kg 1 de Ja- 31 de De- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
-[5-(trifluorometil)-1,3,4- neiro de zembro de
N.© CAS: 142459-58-3 | -tiadiazol-2-iloxi]acetani- 2004 2013 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

N.° CIPAC: 588

lida

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de Julho de 2003, do relatorio de revisdo do flufenacete
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:
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Nu- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
quando a substancia activa for aplicada em zonas com condi¢es pedo-
logicas e/ou climaticas vulneraveis,
— devem estar particularmente atentos a protec¢do das algas e plantas aqua-
ticas,
— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos operadores.
Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
66 Todossulfurao 4-lodo-2-[3-(4-metoxi-6- | 910 g/kg 1 de Ja- 31 de De- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
-metil-1,3,5-triazin-2-il)- neiro de zembro de
N.° CAS: 185119-76-0 | -ureidosulfonil]benzoato 2004 2013 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
(composto base) Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
) da versdo final, de 4 de Julho de 2003, do relatério de revisdo do iodossul-
144550-36-7  (iodossul- furdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
furdo-metil-sodico) relatério. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:
N.° CIPAC: 634 (com- — devem estar particularmente atentos ao potencial de contaminagdo das
posto base) aguas subterrdneas com iodossulfurdo e seus metabolitos, quando a subs-
) . tancia activa for aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas e/ou
634-501 ‘(10dossu1ﬁ.1ra0— climaticas vulneraveis,
-metil-s6dico)
— devem estar especialmente atentos a proteccdo das plantas aquaticas.
Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
67 Dimetenamida-P S-2-Cloro-N-(2,4-dime- | 890 g/kg (valor preli- 1 de Ja- 31 de De- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
til-3-tienil)-N-(2-metoxi- | minar, baseado na pro- neiro de zembro de
N.°© CAS: 163515-14-8 -1-metiletil)-acetamida ducdo de uma instala- 2004 2013 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

N.° CIPAC: 638

¢do-piloto)

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de Julho de 2003, do relatorio de revisio da
dimetenamida-P elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos ao potencial de contaminagdo das
aguas subterrdneas com os metabolitos da dimetenamida-P, quando a
substancia activa for aplicada em zonas com condi¢des pedologicas e/
/ou climaticas vulneraveis,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos ecossistemas aqua-
ticos, em especial das plantas aquaticas.
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Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.

Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os
Estados-Membros devem informar a Comissao das especificagdes do produto
técnico produzido para fins comerciais.

68

Picoxistrobina

N.° CAS: 117428-22-5

N.° CIPAC: 628

(E)-3-Metoxi-2-{2-[6-
-(trifluorometil)-2-piridi-
loximetil]fenil }acrilato
de metilo

950 g/kg (valor preli-

minar, baseado na pro-
dugdo de uma instala-

¢do-piloto)

1 de Ja-
neiro de
2004

31 de De-
zembro de
2013

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de Julho de 2003, do relatorio de revisdo da picoxis-
trobina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
quando a substancia activa for aplicada em zonas com condigdes pedo-
logicas e/ou climaticas vulneraveis,

— devem estar particularmente atentos a protecgdo dos organismos presentes
no solo,

— devem estar particularmente atentos a proteccdo dos ecossistemas aqua-
ticos.

Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.

Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os
Estados-Membros devem informar a Comissdo das especificagdes do produto
técnico produzido para fins comerciais.

69

Fostiazato

N.° CAS: 98886-44-3

N.° CIPAC: 585

2-0Ox0-1,3-tiazolidin-3-il-
fosfonotioato de (RS)-S-
-sec-butilo ¢ O-etilo

930 gkg

1 de Ja-
neiro de
2004

31 de De-
zembro de
2013

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida ou nematodicida.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de Julho de 2003, do relatorio de revisdo do fostiazato
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio. Na avaliacdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas,
quando a substancia activa for aplicada em zonas com condi¢des pedo-
logicas e/ou climaticas vulneraveis,
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— devem estar particularmente atentos a protec¢ao das aves e dos mamife-
ros selvagens, em especial se a substincia for aplicada na época de
reprodugdo,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos nao
visados presentes no solo.

Se necessario, devem ser aplicadas medidas de reducdo dos riscos. A fim de
reduzir a possibilidade de risco para as aves pequenas, as autorizagdes do
produto devem exigir que a incorporagao de granulos no solo atinja um nivel
muito elevado.

Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os
Estados-Membros devem informar a Comissdo das especificagdes do produto
técnico produzido para fins comerciais.

70

Siltiofame
N.° CAS: 175217-20-6
N.° CIPAC: 635

N-Alil-4,5-dimetil-2-(tri-
metilsilil)-tiofeno-3-car-
boxamida

950 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2004

31 de De-
zembro de
2013

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

Nao existem na actualidade dados que suportem utilizagdes diversas do tra-
tamento de sementes. Para suportar a autorizagdo de tais utiliza¢des, ¢ neces-
sario produzir e apresentar aos Estados-Membros dados e informacdes que
provem a aceitabilidade das mesmas para os consumidores, os operadores e o
ambiente.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de Julho de 2003, do relatério de revisdo do siltiofame
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ do rela-
torio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protecgdo dos operadores. Se necessdrio, devem ser aplicadas me-
didas de redugdo dos riscos.

71

Coniothyrium minitans

Estipe  CON/M/91-08
(DSM 9660)

N.° CIPAC: 614

Nao aplicavel

Para pormenores sobre

a pureza e o controlo da
produgido, ver o relato-

rio de revisdo

1 de Ja-
neiro de
2004

31 de De-
zembro de
2013

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

Ao serem concedidas autorizagdes, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de Julho de 2003, do relatorio de revisdo do Coniothy-
rium minitans elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ do relatorio.

Na avaliagdo global:

— os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a seguranca dos
operadores e dos trabalhadores e assegurar que as condi¢des de autori-
zacdo incluem medidas de protec¢do adequadas.
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72 Molinato Azepano-1-carbotioato 950 g/kg 1 de 31 de Julho | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
de S-etilo; Agosto de de 2014
2004
N.° CAS: 2212-67-1 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
perhidroazepino-1-carbo- Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
tioato de S-etilo; da versdo final, de 4 de Julho de 2003, do relatorio de revisio do molinato
N.° CIPAC: 235 elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:
perhidroazepino-1-tiocar-
boxilato de S-etilo
— devem estar particularmente atentos a possivel contaminagdo das aguas
subterraneas, quando a substincia activa for aplicada em zonas com
condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis. As condi¢des de au-
torizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao dos riscos,
— devem estar particularmente atentos a possibilidade de transporte da subs-
tancia activa no ar a curta distancia.
73 Tirame Dissulfureto de | 960 g/kg 1 de » M43 30 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida ou repulsivo.
tetrametiltiurame; Agosto de abril de
2004 2017 <«

N.° CAS: 137-26-8

N.° CIPAC: 24

dissulfureto de bis(dime-
tiltiocarbamoilo)

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de Julho de 2003, do relatério de revisdo do tirame
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ do rela-
torio. Na avaliacdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquati-
cos. Devem aplicar-se, quando necessario, medidas de reducéo dos riscos,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos pequenos mamiferos
e das aves nos casos em que a substincia seja utilizada no tratamento de
sementes na Primavera. Devem aplicar-se, quando necessario, medidas de
redugdo dos riscos.
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74 Zirame bis(Dimetiltiocarbamato) | 950 g/kg (especificagdo 1 de »M43 30 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida ou repulsivo.
de zinco FAO) Agosto de abril de
2004 2017 <« . s . . .
N.°© CAS: 137-30-4 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
arsénio: maximo 250 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
NO© CIPAC: 31 mg/kg. da versdo final, de 4 de Julho de 2003, do relatorio de revisdo do zirame
’ ' elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
. (o torio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:
agua: maximo 1,5 %

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos artropodes ndo vi-
sados e dos organismos aquaticos. Devem aplicar-se, quando necessario,
medidas de reducdo dos riscos,

— devem vigiar a exposi¢do aguda dos consumidores por via alimentar,
tendo em vista uma eventual alteragdo futura dos limites maximos de
residuos.

75 Mesossulfurdo Acido 2[(4,6-dimetoxipi- | 930 g/kg 1 de Abril | 31 de Margo | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
rimidin-2-ilcarba- de 2004 de 2014

N.° CAS: 400852-66-6

N.° CIPAC: 441

moil)sulfamoil]-o-(meta-
nossulfonamido)-p-to-
luico

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Outubro de 2003, do relatorio de revisao do mesos-
sulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das plantas aquaticas,

— devem estar particularmente atentos ao potencial de contaminagdo das
aguas subterraneas com mesossulfurdo e seus metabolitos, quando a subs-
tancia activa for aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas e/ou
climaticas vulneraveis.

Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
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76 Propoxicarbazona Ester metilico do 4cido | > 950 g/kg (expresso 1 de Abril | 31 de Margo | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
2-(4,5-di-hidro-4-metil- como propoxicarbazo- de 2004 de 2014
-5-0x0-3- i-1H- odi . . . . . .
N.© CAS: 145026-81-9 O 02 PropoRy nasédio) Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
-1,2,4-triazol-1-il) carbo- - R
. . ‘s Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
xamidossulfonilbenzoéico ~ - .
N© CIPAC: 655 da versdo final, de 3 de Outubro de 2003, do relatério de revisdo da propo-
: ’ xicarbazona elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:
— devem estar particularmente atentos ao potencial de contaminagdo das
aguas subterraneas com propoxicarbazona e seus metabolitos, quando a
substancia activa for aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas e/ou
climaticas vulneraveis,
— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos ecossistemas aqua-
ticos, em especial das plantas aquaticas.
Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
77 Zoxamida (RS)-3,5-Dicloro-N-(3- 950 g/kg 1 de Abril | 31 de Margo | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
-cloro-1-etil-1-metilaceto- de 2004 de 2014
il)-p-toluamid: . . . . . .
N.© CAS: 156052-68-5 ni)-p-toluamida Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N CIPAC: 640 da versdo final, de 3 de Outubro de 2003, do relatorio de revisdo da zoxamida
’ ’ elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.
78 Clorprofame 3-Clorofenilcarbamato 975 g/kg 1 de Feve- | M43 31 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida e como
de isopropilo reiro de julho de anti-abrolhante.
2005 2017 <«

N.° CAS: 101-21-3

N.° CIPAC: 43

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Novembro de 2003, do relatério de revisdo do
clorprofame elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar
particularmente atentos a protec¢do dos operadores, dos consumidores e dos
artropodes ndo visados. As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-
cessario, medidas de redugdo dos riscos.
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79 Acido benzoico Acido benzoico 990 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como desinfectante.
N.© CAS: 65-85-0 de 2004 de 2014 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N.° CIPAC: 622 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Novembro de 2003, do relatorio de revisdo do acido
benzoico elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatoério.
80 Flazassulfurdo 1-(4,6-Dimetoxipirimi- 940 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
N.°© CAS: 104040-78-0 din—?—il)—}i(s—triﬂuoro— de 2004 de 2014 Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N.° CIPAC: 595 n?etll—Z'—plrldllsulfo— Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
niljureia da versdo final, de 28 de Novembro de 2003, do relatorio de revisio do
flazassulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos ao potencial de contaminagdo das
aguas subterraneas, quando a substancia activa for aplicada em zonas
com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do das plantas aquaticas.

Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.

Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os

Estados-Membros devem informar a Comissdo das especificagdes do material

técnico, tal como fabricado comercialmente.

81 Piraclostrobina N-(2-{[1-(4-Clorofenil)- | 975 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida ou regulador de
NO CAS: 175013-18-0 | -1H-pirazol-3-ilJoxime- | O gulfato de dimetilo de 2004 de 2014 crescimento das plantas.

N.° CIPAC: 657

til} fenil)-N-metoxicarba-
mato de metilo

(impureza decorrente do
processo de producio)
pode constituir um pro-
blema toxicologico e
ndo deve exceder a
concentragdo de 0,0001
% no produto técnico.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Novembro de 2003, do relatdrio de revisio da
piraclostrobina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquati-
cos, especialmente peixes,
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos artropodes terrestres
e das minhocas.
Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os
Estados-Membros devem informar a Comissdo das especificagdes do material
técnico produzido pata fins comerciais.
82 Quinoxifena 5,7-Dicloro-4-(p-fluoro- | 970 g/kg 1 de Se- | »M43 30 de | S6 podem ser autorizadas as utilizacdes como fungicida.
fenoxi)-quinolina tembro de abril de
N.© CAS: 124495-18-7 2004 2017 « Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 566 da versdo final, de 28 de Novembro de 2003, do relatério de revisdo da
quinoxifena elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.
Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a proteccdo dos
organismos aquaticos. Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo
dos riscos e iniciados programas de monitorizagdo em zonas vulneraveis.
83 Alfa-cipermetrina Mistura racémica de 930 g/kg CIS-2 1 de »M43 31 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
Margo de julho de
N.° CAS: 67375-30-8 (1R)-cis-3-(2,2-diclorovi- 2005 2017 « Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

N.° CIPAC:

nil)-2,2-dimetilciclopro-
panocarboxilato de (S)-
-a-ciano-3-fenoxibenzilo

(1S)-cis-3-(2,2-diclorovi-
nil)-2,2-dimetilciclopro-
panocarboxilato de (R)-
-a-ciano-3-fenoxibenzilo

(= par de isomeros cis-2
da cipermetrina)

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 13 de Fevereiro de 2004, do relatério de revisdo da
alfa-cipermetrina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio. Nessa avaliagdo global:

— os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protecg¢ao dos
organismos aquaticos, das abelhas e dos artropodes ndo visados e zelar
por que as condi¢des de autorizagdo incluam medidas de redugdo dos
riscos,

— os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a seguranca dos
operadores e zelar por que as condi¢des de autorizagdo incluam medidas
de protecc¢ao adequadas.
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84 Benalaxil N-Fenilacetil-N-2,6-xilil- | 960 g/kg 1 de » M43 31 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
-DL-alaninato de metilo Margo de julho de
2005 2017 <«

N.°© CAS: 71626-11-4 Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 13 de Fevereiro de 2004, do relatorio de revisio do

N CIPAC: 416 benalaxil elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar

’ ’ e do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar
particularmente atentos ao potencial de contaminacdo das aguas subterraneas,
quando a substancia activa for aplicada em zonas com condi¢des pedologicas
e/ou climaticas vulneraveis. As condi¢des de autoriza¢do devem incluir, se
necessario, medidas de reducdo dos riscos.

85 Bromoxinil 3,5-Dibromo-4-hidroxi- | 970 g/kg 1 de » M43 31 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
benzonitrilo Margo de julho de
2005 2017 <«

N.° CAS: 1689-84-5 Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 13 de Fevereiro de 2004, do relatorio de revisio do

N.° CIPAC: 87 bromoxinil elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar

’ ’ e do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar
particularmente atentos a protec¢do das aves e dos mamiferos selvagens,
nomeadamente se a substincia for aplicada no Inverno, e dos organismos
aquaticos. As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas
de redugdo dos riscos.

86 Desmedifame 3'-Fenilcarbamoil-oxicar- | Min. 970 g/kg 1 de » M43 31 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
banilato de etilo Margo de julho de
2005 2017 <«

N.© CAS: 13684-56-5

N.© CIPAC: 477

3-fenilcarbamoil-oxife-
nilcarbamato de etilo

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 13 de Fevereiro de 2004, do relatorio de revisio do
desmedifame elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar
particularmente atentos a protecgdo dos organismos aquaticos e minhocas.
Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
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87 Toxinil 4-Hidroxi-3,5-di-iodo- 960 g/kg 1 de 28 de Feve- | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
benzonitrilo Margo de | reiro de 2015
2005
N.© CAS: 13684-83-4 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 13 de Fevereiro de 2004, do relatério de revisdo do ioxinil
N.° CIPAC: 86 elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particular-
mente atentos a protecgdo das aves e dos mamiferos selvagens, nomeada-
mente se a substancia for aplicada no Inverno, e dos organismos aquaticos.
As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢ao dos riscos.
88 Fenemedifame 3-(3-Metilcarbaniloilo- Min. 970 g/kg 1 de » M43 31 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
xi)carbanilato de metilo; Margo de julho de
2005 2017 <
N.© CAS: 13684-63-4 Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
3’-metilcarbanilato de 3- Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
-metoxicarbonilaminofe- da versdo final, de 13 de Fevereiro de 2004, do relatorio de revisdo do
N. CIPAC: 77 nilo fenemedifame elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem
estar particularmente atentos a proteccdo dos organismos aquaticos. As con-
digdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo dos
riscos.
89 Pseudomonas chlororap- | Nao aplicavel A quantidade do meta- | 1 de Outu- | »M43 30 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida para tratamento de
his bolito secundario 2,3- bro de abril de sementes em equipamentos de tratamento fechados.
-desepoxi-2,3-dideshi- 2004 2017 <«

Estirpe: MA 342

N.° CIPAC: 574

dro-rizoxina (DDR) no

fermentado no ponto de
formulagdo do produto

ndo deve exceder o li-

mite de quantificagdo (2
mg/l)

Ao serem concedidas autorizagdes, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 30 de Margo de 2004, do relatorio de revisdo da Pseu-
domonas chlororaphis elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a seguranga dos operadores e dos trabalhadores. Se necessario, devem ser
aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
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90 Mepanipirime N-(4-Metil-6-prop-1-inil- | 960 g/kg 1 de Outu- | »M43 30 de | SO6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
N.° CAS: 110235-47-7 pirimidin-2-il)anilina bzrgoie 53{171 d: Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N© CIPAC: 611 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
’ ' da versdo final, de 30 de Margo de 2004, do relatorio de revisio do mepa-
nipirime elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatoério.
Nessa avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protec¢do dos organismos aquaticos. Se necessario, devem ser apli-
cadas medidas de reducdo dos riscos.
91 Acetamipride (E)-N'-[(6-Cloro-3-piri- | > 990 g/kg 1 de Ja- | M43 30 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
. 12 2_ . _ 1_ . =1
N.° CAS: 160430-64-8 firll?e?g::gtfmigliizo N nezlg(())sde ;(1;{171 dj Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
NO° CIPAC: ni tri Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
b ’, d - nao  atri- da versdo final, de 29 de Junho de 2004, do relatorio de revisdo do acetami-
uido pride elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
Na avaliagdo global, os Estados-Membros:
— devem estar particularmente atentos a exposi¢do dos trabalhadores,
— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquati-
cos.
Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
92 Tiaclopride (Z)-N-{3-[(6-Cloro-3-pi- | > 975 g/kg 1 de Ja- | M43 30 de | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
idinil)metil]-1,3-tiazo- iro d bril d . . . . . .
N.° CAS: 111988-49-9 {;n{r;_gﬁiégci;nasgfga nezlg(())s ¢ ;0{17 j Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

N.° CIPAC: 631

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 29 de Junho de 2004, do relatorio de revisao do tiaclopride
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos artropodes ndo vi-
sados,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquati-
cos,
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N- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (~la Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
— devem estar particularmente atentos ao potencial de contaminacdo das
aguas subterraneas, quando a substdncia activa for aplicada em zonas
com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.
Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
93 Ampelomyces quisqualis | Nao aplicavel 1 de Abril | »M43 31 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
de 2005 julho de
Estirpe: AQ 10 2017 < Ao serem concedidas autorizagdes, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 8 de Outubro de 2004, do relatério de revisdo da Ampe-
Colecgio de culturas lomyces quisqualis elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
n.° CNCM 1-807 Alimentar e do relatério.
N.° CIPAC:
ndo atribuido
94 Imazossulfurdo 1-(2-Cloroimidazo[1,2- > 980 g/kg 1 de Abril | »M43 31 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
a]piridin-3-ilsulfonil)-3- de 2005 julho de
N.°© CAS: 122548-33-8 -(436-dm.1et0x1p1r1m1dm- 2017 « Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
-2-ilureia Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 590 da versao final, de 8 de Outubro de 2004, do relatério de revisdo do ima-
zossulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protec¢do das plantas aquaticas e terrestres ndo visadas. Devem
aplicar-se, sempre que necessario, medidas de redug@o dos riscos.
95 Laminarina (1—-3)-p-D-Glucano > 860 g/kg em relagdo a | 1 de Abril | »M43 31 de | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como bioestimulante das plantas.
matéria seca de 2005 julho de
2017 <«

N.° CAS: 9008-22-4

N.° CIPAC: 671

(de acordo com a Co-
missdo Conjunta de No-
menclatura  Bioquimica
IUPAC IUB)

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 8 de Outubro de 2004, do relatorio de revisdo da lami-
narina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
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mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
96 Metoxifenozida N-terc-Butil-N'-(3-meto- | > 970 g/kg 1 de Abril | » M43 31 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
xi-o-toluoil)-3,5-xilohi- de 2005 julho de
N.0 CAS: 161050-58-4 | drazida 2017 < Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 656 da versdo final, de 8 de Outubro de 2004, do relatério de revisdo da meto-
xifenozida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protec¢do dos artropodes terrestres e aquaticos ndo visados.
Devem aplicar-se, sempre que necessario, medidas de reducdo dos riscos.
97 S-metolacloro Mistura de: > 960 g/kg 1 de Abril [ »M43 31 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
de 2005 julho de
N.°© CAS: 87392-12-9 (aRS, 1 S)-2-Cloro-N-(6- 2017 < Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
-etil-o-tolil)-N-(2-metoxi- Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
(isomero S) -1-metiletil)acetamida da versdo final, de 8 de Outubro de 2004, do relatorio de revisdo do
(80-100 %) S-metolacloro elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
L mentar e do relatorio.
178961-20-1  (isémero
R €
) Na avaliagdo global, os Estados-Membros:
N.° CIPAC: 607 (aRS, 1 R)-z-CIOI‘O-N-(6-
-etil-o-tolil)-N-(2-metoxi- — devem estar especialmente atentos a contaminagdo potencial das aguas
-1-metiletil)acetamida subterraneas, em particular no que diz respeito a substancia activa e seus
(20-0 %) metabolitos CGA 51202 e CGA 354743, quando a substincia activa for
aplicada em zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulnera-
veis,
— devem estar particularmente atentos a protec¢do das plantas aquaticas.
Devem aplicar-se, sempre que necessario, medidas de redugdo dos riscos.
98 Gliocladium catenulatum | Nao aplicavel 1 de Abril | »M43 31 de | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
Estirpe: 11446 de 2005 julho de . S . ~
. 2017 < Ao serem concedidas autorizagdes, devem ser tidas em conta as conclusdes
Coleccdo de culturas da versao final, de 30 de Marg¢o de 2004, do relatorio de revisdo do Glio-
n.? DSM 9212 cladium catenulatum elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
N.° CIPAC: Alimentar e do relatério.

ndo atribuido
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mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a protec¢ao dos operadores e dos trabalhadores. Devem aplicar-se, sempre
que necessario, medidas de reducdo dos riscos.
99 Etoxazol (RS)-5-terc-Butil-2-[2- > 948 g/kg 1 de Junho | » M43 31 de | SO podem ser autorizadas as utilizagdes como acaricida.
-(2,6-difluorofenil)-4,5-di- de 2005 julho de
N.°© CAS: 153233-91-1 hidro-1,3-oxazol-4-il]fe- 2017 <« Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
netole Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 623 da versdo final, de 3 de Dezembro de 2004, do relatério de revisdo do
etoxazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.
Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a protec¢do dos organismos aquaticos.
Se necessario, devem aplicar-se medidas de redugdo dos riscos.
100 | Tepraloxidime (EZ)-(RS)-2-{1-[(2E)-3- | = 920 g/kg 1 de Junho | P»M134 31 | S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
-cloroaliloxiimino]pro- de 2005 de maio de
N.° CAS: 149979-41-9 pil}-3-hidroxi-5-per- 2015 « Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
hidropiran-4-ilciclohex- Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 608 _2-en-1-ona da versdo final, de 3 de Dezembro de 2004, do relatério de revisio do
tepraloxidime elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protecg¢@o dos artropodes terrestres ndo visados.
Se necessario, devem aplicar-se medidas de redugdo dos riscos.
101 Clortalonil Tetracloroisoftalonitrilo 985 g/kg 1 de »M67 31 de | PARTE A
Margo de outubro de
N.° CAS: 1897-45-6 — Hexaclorobenzeno: 2006 2017 <« S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 288

ndo superior a 0,04
glkg

— Decaclorobifenilo:
ndo superior a 0,03

g/kg

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Fevereiro de 2005, do relatorio de revisdo do
clortalonil elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatdrio.
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Pureza (')

Data de
aprovagao
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aprovagao

Disposigdes especificas

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protecgdo:

— dos organismos aquaticos,

— das 4guas subterrdneas, em particular no que diz respeito a substincia
activa e seus metabolitos R417888 e R611965 (SDS46851), quando a
substancia for aplicada em regides com condigdes pedoldgicas e/ou cli-
maticas vulneraveis.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducgao
dos riscos.

102

Clortolurdo (estereoqui-
mica ndo especificada)

N.° CAS: 15545-48-9

N.° CIPAC: 217

3-(3-Cloro-p-tolil)-1,1-
-dimetilureia

975 g/kg

1 de
Margo de
2006

»M67 31 de
outubro de
2017 «

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Fevereiro de 2005, do relatorio de revisio do
clortolurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar
particularmente atentos a proteccdo das aguas subterraneas, quando a subs-
tancia activa for aplicada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climati-
cas vulneraveis. As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario,
medidas de reducdo dos riscos.

103

Cipermetrina
N.° CAS: 52315-07-8

N.° CIPAC: 332

(1RS)-cis,trans-3-(2,2-
-Diclorovinil)-2,2-dimetil-
ciclopropanocarboxilato
de (RS)-a-ciano-3-feno-
xibenzilo

(4 pares isomeros: cis-1,
cis-2, trans-3, trans-4)

900 g/kg

1 de
Margo de
2006

»M67 31 de
outubro de
2017 <

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Fevereiro de 2005, do relatério de revisdo da
cipermetrina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:
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mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquati-
cos, das abelhas e dos artropodes ndo visados. As condigdes de autori-
zagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo dos riscos,
— devem estar particularmente atentos a seguranca dos operadores. As con-
digdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de protecgao.
104 | Daminozida Acido N-dimetilaminos- | 990 g/kg 1 de »M67 31 de | PARTE A
succinamico Margo de outubro de
N.° CAS: 1596-84-5 Impurezas: 2006 2017 « S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento em
culturas ndo comestiveis.
N.° CIPAC: 330 — N-nitrosodimetila-
mina: ndo superior PARTE B
a 2,0 mg/kg
Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
— 1,1-dimetilhidrazi- Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da: ndo superior a da versdo final, de 15 de Fevereiro de 2005, do relatério de revisdo da
30 mg/kg daminozida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar parti-
cularmente atentos a seguranca dos operadores e dos trabalhadores apds a
reentrada. As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas
de protec¢do.
105 | Tiofanato-metilo  (este- | 4,4'-(o-Fenileno)bis(3- 950 g/kg 1 de »M67 31 de | PARTE A
reoquimica ndo especifi- | -tioalofanato) de dimetilo Margo de outubro de
cada) 2006 2017 <« S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CAS: 23564-05-8

N.° CIPAC: 262

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Fevereiro de 2005, do relatorio de revisio do
tiofanato-metilo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar
particularmente atentos a proteccdo dos organismos aquaticos, minhocas e
outros macrorganismos presentes no solo. As condi¢des de autorizagdo devem
incluir, se necessario, medidas de reducdo dos riscos.
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mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
106 | Tribenurao Acido 2-[4-metoxi-6-me- | 950 g/kg (expressa em 1 de »M67 31 de | PARTE A
til-1,3,5-triazin-2-il(me- | tribenurdo metilo) Margo de outubro de
N.2 CAS: 106040-48-6 | til)carbamoilsulfamoil] 2006 2017 « S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
(tribenurdo) benzoico
PARTE B
N.° CIPAC: 546
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Fevereiro de 2005, do relatorio de revisdo do
tribenurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar parti-
cularmente atentos a protecg¢@o das plantas terrestres ndo visadas, das plantas
aquaticas superiores e das aguas subterraneas em situagdes vulneraveis. As
condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducgao
dos riscos.
107 | MCPA Acido  4-cloro-o-tolilo- | > 930 g/kg 1 de Maio | »M71 31 de | PARTE A
xiacético de 2006 outubro de
N.© CAS: 94-74-6 2017 < S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

N.° CIPAC: 2

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Abril de 2005, do relatério de revisio do MCPA
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos ao potencial de
contaminagdo das aguas subterraneas, quando a substincia activa for aplicada
em zonas com condigdes pedoldgicas e/ou climaticas vulneraveis. As condi-
¢Oes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo dos
riscos.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a proteccdo dos
organismos aquaticos e zelar por que as condi¢des de autorizagdo incluam,
quando necessario, medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo,
zonas-tampao.
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MCPB

N.° CAS: 94-81-5

N.° CIPAC: 50

Acido  4-(4-cloro-o-toli-
loxi)butirico

> 920 g/kg

1 de Maio
de 2006

»M71 31 de
outubro de
2017 <«

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Abril de 2005, do relatério de revisdo do MCPB
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos ao potencial de
contaminagdo das aguas subterrdneas, quando a substincia activa for aplicada
em zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis. As condi-
¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo dos
riscos.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a proteccdo dos
organismos aquaticos e zelar por que as condi¢des de autorizagdo incluam,
quando necessario, medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo,
zonas-tampao.

109

Bifenazato

N.© CAS: 149877-41-8

N.° CIPAC: 736

2-(4-Metoxibifenil-3-
-il)hidrazinoformato  de
isopropilo

> 950 g/kg

1 de De-
zembro de
2005

»M43 31 de
julho de
2017 <«

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como acaricida.
PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham bifenazato para outras utilizagdes que ndo em plantas ornamentais
em estufas, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos
critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/
/2009 e devem garantir que os dados e a informagdo necessarios sao forneci-
dos antes da concessdo de tal autorizagao.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Junho de 2005, do relatério de revisdo do bifenazato
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.
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110 | Milbemectina M.A;: > 950 g/kg 1 de De- | »M43 31 de | PARTE A
(10E,14E,16E,227)- zembro de julho de
A milbemectina ¢ uma | -(1R,4S,5'S,6R,6'R,8R,1- 2005 2017 « S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como acaricida ou insecticida.
mistura de M.A; e de | 3R,20R,21R,245)-21,24-
M.A, -dihidroxi-5",6',11,13,22- PARTE B
-pentametil-3,7,19-trioxa-
N.° CAS: tetract- 48 (2024 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
clo[15.6.1.1%%.07%] Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
M.A;: 51596-10-2 pentacosa-10,14,16,22- da versdo final, de 3 de Junho de 2005, do relatério de revisdo da milbe-
~tetraeno-6-spiro-2'-tetra- mectina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
M.A: 51596-11-3 hidropiran-2-ona do relatorio.
N.° CIPAC: 660 M.A4: Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
(10E,14E,16E,22Z)- atentos a protec¢do dos organismos aquaticos.
(IR,4S,5'S,6R,6'R,8R, -
_3;’722(21}}&?}15;%)118_)'6 -etil- Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
-5',11,13,22-tetrametil-
-3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.148020:24]
pentacosa-10,14,16,22-
-tetraeno-6-spiro-2'-tetra-
hidropiran-2-ona
111 Clorpirifos 0,0-Dietil-O-3,5,6-tri- > 970 g/kg 1 de Julho [ »M71 31 de | PARTE A
cloro-2-piridil-fosforo- de 2006 janeiro de
N.° CAS: 2921-88-2 tioato A impureza 0,0,0,0- 2018 « S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.

N.° CIPAC: 221

-tetraetil-ditiopirofosfato
(Sulfotep) foi conside-
rada como suscitando
apreensdo a nivel toxi-
cologico,
estabelecendo-se um ni-
vel maximo de 3 g/kg

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Junho de 2005, do relatdrio de revisdo do clorpirifos
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.
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Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protec¢do das
aves, dos mamiferos, dos organismos aquaticos, das abelhas e dos artropodes
ndo visados e zelar por que as condi¢des de autorizagdo incluam, quando
necessario, medidas de redugo dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampao.
Os Estados-Membros devem solicitar a apresentacdo de estudos suplementa-
res que confirmem a avaliagdo dos riscos para as aves e os mamiferos.
Devem assegurar que os notificadores que solicitaram a inclusdo do clorpiri-
fos no presente anexo fornegam esses estudos a Comissdo no prazo de dois
anos a contar da aprovagéo.
112 | Clorpirifos-metilo 0,0-Dimetil-O-3,5,6-tri- | > 960 g/kg 1 de Julho | »M71 31 de | PARTE A
cloro-2-piridil-fosforo- de 2006 janeiro de
tioato 2018 «

N.° CAS: 5598-13-0

N.° CIPAC: 486

As impurezas 0,0,0,0-
-tetrametil-ditiopirofos-
fato (Sulfotemp) e
0,0,0-trimetil-O-
-(3,5,6-tricloro-2-piridi-
nil)-difosforoditioato
(Sulfotemp-éster) foram
consideradas como sus-
citando apreensdo a ni-
vel toxicologico,
estabelecendo-se um ni-
vel maximo de 5 g/kg
para cada impureza

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Junho de 2005, do relatério de revisdo do
clorpirifos-metilo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatério.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protecg¢do das
aves, dos mamiferos, dos organismos aquaticos, das abelhas e dos artropodes
ndo visados e zelar por que as condigdoes de autorizagdo incluam, quando
necessario, medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampao.

Os Estados-Membros devem solicitar a apresentagdo de estudos suplementa-
res que confirmem a avaliagdo dos riscos para as aves e os mamiferos em
caso de utilizagdo no exterior. Devem assegurar que os notificadores que
solicitaram a inclusdo do clorpirifos-metilo no presente anexo fornecem esses
estudos a Comissdo no prazo de dois anos a contar da aprovagao.
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113

Manebe
N.° CAS: 12427-38-2
N.° CIPAC: 61

Etileno-bis  (ditiocarba-
mato) de manganés (po-
limérico)

> 860 g/kg

A etilenotioureia (im-
pureza decorrente do
processo de producio)
pode constituir um pro-
blema toxicoldgico, ndo
devendo exceder 0,5 %
do teor em manebe

1 de Julho
de 2006

»M71 31 de
janeiro de
2018 «

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Junho de 2005, do relatorio de revisio do manebe
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos ao potencial de
contaminagdo das aguas subterraneas, quando a substancia activa for aplicada
em regides com solos vulneraveis e/ou condigdes climaticas extremas.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos residuos em
alimentos e avaliar a exposi¢do dos consumidores por via alimentar.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protec¢do das
aves, dos mamiferos, dos organismos aquaticos e dos artropodes ndo visados
e zelar por que as condi¢des de autorizagdo incluam medidas de redug@o dos
riscos.

Os Estados-Membros devem solicitar a apresentagdo de estudos suplementa-
res que confirmem a avaliagdo dos riscos para as aves e os mamiferos e dos
efeitos toxicos no desenvolvimento.

Devem assegurar que os notificadores que solicitaram a inclusdo do manebe
no presente anexo fornecem esses estudos a Comissdo no prazo de dois anos
a contar da aprovagdo.

114

Mancozebe

N.° CAS: 8018-01-7 (an-
teriormente: 8065-67-5)

N.° CIPAC: 34

Etileno-bis  (ditiocarba-
mato) de manganés (po-
limérico) complexo com
sal de zinco

> 800 g/kg

A etilenotioureia (im-
pureza decorrente do
processo de producao)
pode constituir um pro-
blema toxicoldgico, ndo
devendo exceder 0,5 %
do teor em mancozebe

1 de Julho
de 2006

»M71 31 de
janeiro de
2018 «

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de Junho de 2005, do relatorio de revisdo do mancozebe
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.
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Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos ao potencial de
contaminagdo das aguas subterraneas, quando a substincia activa for aplicada
em regides com solos vulneraveis e/ou condigdes climaticas extremas.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos residuos em
alimentos e avaliar a exposi¢do dos consumidores por via alimentar.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protecg¢do das
aves, dos mamiferos, dos organismos aquaticos e dos artropodes ndo visados
e zelar por que as condi¢des de autorizagdo incluam medidas de redug@o dos
riscos.

Os Estados-Membros devem solicitar a apresentagdo de estudos suplementa-
res que confirmem a avaliagdo dos riscos para as aves e os mamiferos e dos
efeitos toxicos no desenvolvimento.

Devem assegurar que os notificadores que solicitaram a inclusdo do manco-
zebe no presente anexo fornecem esses estudos a Comissdo no prazo de dois
anos a contar da aprovagao.

115

Metirame

N.° CAS: 9006-42-2

N.° CIPAC: 478

Etileno-bis  (ditiocarba-
mato) — poli[etileno-
-bis(tiouramdissulfureto)]
de zinco amoniacal

> 840 g/kg

A etilenotioureia (im-
pureza decorrente do
processo de producao)
pode constituir um pro-
blema toxicologico, ndo
devendo exceder 0,5 %
do teor em metirame

1 de Julho
de 2006

»M71 31 de
janeiro de
2018 «

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versédo final, de 3 de Junho de 2005, do relatério de revisdo do metirame
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos ao potencial de
contaminagdo das aguas subterrdneas, se a substancia activa for aplicada
em regides com solos vulneraveis e/ou condigdes climaticas extremas.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos residuos em
alimentos e avaliar a exposi¢do dos consumidores por via alimentar.
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Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protecg¢do das
aves, dos mamiferos, dos organismos aquaticos e dos artropodes ndo visados
e zelar por que as condi¢des de autorizagdo incluam medidas de redugao dos
riscos.
Os Estados-Membros devem solicitar a apresentagdo de estudos suplementa-
res que confirmem a avaliacdo dos riscos para as aves e os mamiferos.
Devem assegurar que os notificadores que solicitaram a inclusdo do metirame
no presente anexo fornecam esses estudos a Comissdo no prazo de dois anos
a contar da aprovagio.
116 | Oxamil N,N-Dimetil-2-metilcar- | 970 g/kg 1 de »M86 31 de | PARTE A
bamoiloxiimino-2-(metil- Agosto de janeiro de
N.© CAS: 23135-22-0 tio) acetamida 2006 2018 <« S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como nematodicida e insecticida.

N.° CIPAC: 342

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Julho de 2005, do relatoério de revisdo do oxamil
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio. Na avaliagdo global:

— os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protecgdo de
aves ¢ mamiferos, minhocas, organismos aquaticos, aguas superficiais e
aguas subterraneas em situagdes vulneraveis.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

— os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a seguranca dos
operadores. As condi¢cdes de autorizagdo devem incluir, se necessario,
medidas de protecgao.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagdo dos riscos relativamente a conta-
minagdo das dguas subterrdneas em solos acidos, as aves, aos mamiferos e as
minhocas. Devem assegurar que os notificadores que solicitaram a inclusdo
do oxamil no presente anexo fornecem esses estudos a Comissdo no prazo de
dois anos a contar da aprovagdo.

S10TCI'60 — Ld — 0¥SOIIT0T

7S — 100°€C0



N- F)enommac'flo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
117 | 1-Metilciclopropeno (ndo | 1-Metilciclopropeno > 960 g/kg 1 de Abril | »M67 31 de | PARTE A
sera tida em considera- de 2006 outubro de
¢io uma denominagdo As impurezas de fabrico 2017 <« S6 podem ser autorizadas utilizagdes como regulador do crescimento de
comum ISO para esta 1-cloro-2-metilpropeno plantas, para armazenagem poés-colheita em armazéns selados.
substancia activa) e 3-cloro-2-metilprope-
nosuscitam apreensdo a PARTE B
N.° CAS: 3100-04-7 nivel toxicologico e
cada uma delas ndo Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N.° CIPAC: ndo atri- deve exceder 0,5 g/kg Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusoes
buido no produto técnico. da versdo final, de 23 de Setembro de 2005, do relatorio de revisdo do 1-
-metilciclopropeno elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatério.
118 | Forclorfenurdo 1-(2-Cloro-4-piridinil)-3- | > 978 g/kg 1 de Abril | »M67 31 de | PARTE A
-fenilureia de 2006 outubro de
N.© CAS: 68157-60-8 2017 <« S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de

N.° CIPAC: 633

plantas.
PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham forclorfenurdo para outras utilizagdes que ndo em plantas de qui-
vis, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios
constantes do artigo 4.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem
garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da
concessao de tal autorizagdo.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Setembro de 2005, do relatorio de revisio do
forclorfenurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos ao potencial de
contaminagdo das aguas subterraneas, quando a substancia activa for aplicada

em zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.

Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
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mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
119 [ Indoxacarbe (S)-N-[7-Cloro-2,3,4a,5- | PT (Produto técnico): 1 de Abril | »M67 31 de | PARTE A
N.0 CAS: 173584-44-6 | -tetrahidro-4a-(metoxicar- | > 628 g/kg indoxacarbe | de 2006 outubro de | §4 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
N CIPAC: 612 boniDindenof1,2- 20174 | pARTE B
-e][1,3,4]oxadiazin-2-il- . . . . . .
carbonil]-4'~(trifluorome- Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
toxi)carbanilato de me- Regulan}ento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em Cf)r}ta as coqcl~us6es
tilo da versdo final, de 23 de Setembro de 2005, do relatorio de revisio do
indoxacarbe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protec¢do dos organismos aquaticos.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.
120 | Warfarina (RS)-4-Hidroxi-3-(3- > 990 g/kg 1 de Outu- | 30 de Setem- | PARTE A
N.© CAS: 81-81-2 -oxo-1-fenilbutil)cuma- bro de bro de 2013 | §¢ sdo autorizadas as utilizagdes como rodenticida sob a forma de iscos pré-
N.° CIPAC: 70 rina .3-(a-§ceton1}-ben- 2006 -preparados, se adequadamente colocados em distribuidores construidos espe-
zil)-4-hidroxicumarina cificamente para esse efeito.
PARTE B
Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Setembro de 2005, do relatério de revisdo da
warfarina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio. Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar
particularmente atentos a protec¢do dos operadores, das aves e dos mamiferos
ndo visados.
Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.
121 | Clotianidina (E)-1-(2-Cloro-1,3-tia- > 960 g/kg 1 de »M86 31 de | »M65 PARTE A
N.° CAS: 210880-92-5 zol-5-ilmetil)-3-metil-2- Agosto de janeiro de S6 podem ser autorizadas as utilizagdes profissionais como inseticida.
-nitroguanidina 2006 2018 «

N.° CIPAC: 738

Nio estdo autorizadas as utilizagdes como tratamento de sementes ou trata-
mento do solo para os seguintes cereais, quando semeados entre janeiro e
junho:

cevada, milho paingo, aveia, arroz, centeio, sorgo, triticale, trigo.
Nio estd autorizado o tratamento foliar nos seguintes cereais:
cevada, milho paingo, aveia, arroz, centeio, sorgo, triticale, trigo.
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Nio estdo autorizadas as utilizagdes como tratamento de sementes, tratamento
do solo nem aplicagdo foliar nas seguintes culturas, excetuando o uso em
estufas e o tratamento foliar apds a floragéo:

luzerna (Medicago sativa)
améndoa (Prunus amygdalus; P. communis; Amygdalus communis)

erva-doce (Pimpinella anisum); badiana ou anis-estrelado (/llicium verum);
alcaravia (Carum carvi); coentro (Coriandrum sativum); cominho (Cuminum
cyminum); funcho (Foeniculum vulgare); bagas de zimbro (Juniperus com-
munis)

magd (Malus pumila; M. sylvestris; M. communis; Pyrus malus)
damasco (Prunus armeniaca)

abacate (Persea americana)

banana (Musa sapientum; M. cavendishii; M. nana)

feijao (Phaseolus spp.)

amora-silvestre (Rubus fruticosus)

arandos: mirtilo, erva-escovinha, uva-do-monte (Vaccinium myrtillus);
airela-americana (V. corymbosum)

fava, fava forrageira (Vicia faba var. major; var. equina; var. Minor)
trigo mourisco (Fagopyrum esculentum)

alfarroba, alfarrobeira, fava-rica (Ceratonia siliqua)

sementes de ricino (Ricinus communis)

cereja (Prunus avium)

castanha (Castanea spp.)

grao-de-bico (Cicer arietinum)

pimentos (Capsicum frutescens; C. annuum); pimenta-da-jamaica (Pimenta
officinalis)

trevo (Trifolium spp.)

café (Coffea spp. arabica, robusta, liberica)

algoddo (Gossypium spp.)

feijao-frade, feijao-fradinho (Vigna unguiculata)
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airela (Vaccinium macrocarpon); oxicoco (Vaccinum oxycoccus)
pepino (Cucumis sativus)

groselhas, negras (Ribes nigrum); vermelhas e brancas (R. rubrum)
tamara (Phoenix dactylifera)

bagas de sabugueiro (Sambucus nigra)

groselha-espim (Ribes uva-crispa)

toranja (C. paradisi)

uva (Vitis vinifera)

amendoim (4rachis hypogaea)

avela (Corylus avellana)

canhamo (Cannabis sativa)

roseira-rugosa (Rosa rugosa)

quivi (Actinidia chinensis)

leguminosas: serradela/cornichdo (Lotus corniculatus); trevo-do-japao (Lespe-
deza spp.); kudzu (Pueraria lobata); sesbania (Sesbania spp.); sanfeno, es-
parceta (Onobrychis sativa); sula (Hedysarum coronarium)

limdes e limas: limao (Citrus limon); lima-acida (C. aurantiifolia); lima-doce
(C. limetta)

lentilha (Lens esculenta; Ervum lens)
sementes de linhaga (Linum usitatissimum)
tremogo (Lupinus spp.)

milho (Zea mays)

sementes de melao (Cucumis melo)

sementes de mostarda: mostarda-branca (Brassica alba; B. hirta; Sinapis
alba); mostarda-preta (Brassica nigra; Sinapis nigra)

quiabo (4belmoschus esculentus); quigombo (Hibiscus esculentus)

azeitona (Olea europaea)

laranjas: laranja-doce (Citrus sinensis); laranja-amarga (C. aurantium)
péssegos e nectarinas (Prunus persica; Amygdalus persica; Persica laevis)

pera (Pyrus communis)
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ervilhas: ervilha-ordinaria (Pisum sativum); ervilha-forrageira (P. arvense)
horteld (Mentha spp.; M. piperita)

diospiro (Diospyros kaki; D. virginiana)

pistacio (Pistacia vera)

ameixas e abrunhos: rainha-claudia, mirabela, ameixa «Damson» (Prunus
domestica); abrunho-bravo (P. spinosa)

sementes de papoila (Papaver somniferum)

aboboras, curgetes, cabagas e abobora-porqueira (Cucurbita spp.)
piretro (Chrysanthemum cinerariifolium)

marmelo (Cydonia oblonga; C. vulgaris; C. japonica)

colza (Brassica napus var. oleifera)

framboesa (Rubus idaeus)

sementes de cartamo (Carthamus tinctorius)
serradela-cultivada/serradela-de-bico-curto (Ornithopus sativus)
sementes de sésamo (Sesamum indicum)

soja (Glycine soja)

especiarias: folhas de louro (Laurus nobilis); sementes de endro (aneto) (Anet-
hum graveolens); sementes de feno-grego (fenacho) (7rigonella foenumgrae-
cum); agafrdo (Crocus sativus); tomilho (Thymus vulgaris); agafrdo-da-india
(curcuma) (Curcuma longa)

morango (Fragaria spp.)
sementes de girassol (Helianthus annuus)

tangerina (Citrus tangerina); mandarina (Citrus reticulata) clementina (C.
unshiu)

nabo e nabo-colza (Brassica rapa var. rapifera e oleifera spp.)
ervilhacas: ervilhaca-comum/ervilhaca-vulgar (Vicia sativa)
escorcioneira (Scorzonera hispanica)

noz (Juglans spp.: J. regia)

melancia (Citrullus vulgaris)

plantas ornamentais que floresgcam no ano do tratamento.
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PARTE B

Na

aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 27 de janeiro de 2006, do relatorio de revisdo da clotia-
nidina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatério, bem como a
adenda ao relatério de revis@o da clotianidina elaborada no quadro do mesmo
comité em 15 de marco de 2013.

Na

tos:

Os

avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-

a protegdo das aguas subterraneas, quando a substincia ativa for aplicada
em zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

ao risco para as aves ¢ mamiferos granivoros sempre que esta substancia
seja utilizada como um tratamento de sementes.

Estados-Membros devem assegurar que:

o revestimento da superficie das sementes ¢ efetuado exclusivamente em
unidades especializadas em tratamento de sementes. Estas unidades de-
vem recorrer as melhores técnicas disponiveis, por forma a garantir que
possa ser minimizada a libertagdo de poeiras durante a aplicacdo as
sementes, a armazenagem e o transporte,

¢ utilizado equipamento de sementeira adequado que garanta uma elevada
taxa de incorporagdo no solo, a minimizag¢do de derrames e a minimiza-
¢do de emissdes de poeiras,

as condigoes de autorizag@o incluem, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos para a protecdo das abelhas,

se necessario, sdo iniciados programas de monitorizagdo destinados a
verificar a exposigdo real das abelhas a clotianidina nas zonas utilizadas
extensivamente pelas abelhas obreiras ou pelos apicultores.
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As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
a) Ao risco para os outros polinizadores além das abelhas meliferas;

b) Ao risco para as abelhas meliferas que coletam néctar ou pdlen em cul-
turas subsequentes;

¢) A potencial absorgdo através das raizes das plantas infestantes que dio
flores;

d) Ao risco para as abelhas meliferas que coletam melago de insetos;

e) A potencial exposi¢cdo a gutacdo, ao risco agudo e de longo prazo para a
sobrevivéncia e o desenvolvimento de colonias, bem como ao risco para a
descendéncia das abelhas resultante desta exposicao;

f) A potencial exposicdo as poeiras dispersas na sequéncia da sementeira e
ao risco agudo e de longo prazo para a sobrevivéncia e o desenvolvimento
de coldnias, bem como ao risco para a descendéncia das abelhas resultante
desta exposicao;

g) Ao risco agudo e de longo prazo para a sobrevivéncia e o desenvolvi-
mento de colonias, bem como ao risco para a descendéncia das abelhas
meliferas resultante da ingestdo de néctar e poélen contaminados.

O notificador deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de dezembro de 2014. «

122

Petoxamida
N.° CAS: 106700-29-2
N.° CIPAC: 655

2-Cloro-N-(2-etoxietil)-
-N-(2-metil-1-fenilprop-1-
-enil)acetamida

> 940 g/kg

1 de
Agosto de
2006

»M86 31 de
janeiro de
2018 «

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 27 de Janeiro de 2006, do relatorio de revisdo da peto-
xamida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.
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Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do das aguas subterraneas,
quando a substancia activa for aplicada em zonas com condi¢des pedolo-
gicas e/ou climéticas vulneraveis,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do do ambiente aquatico,
nomeadamente das plantas aquaticas superiores.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo

dos riscos.

Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os

Estados-Membros devem informar a Comissdo das especificagdes do material

técnico, tal como fabricado comercialmente.

123 Clodinafope Acido (R)-2-[4-(5-cloro- | > 950 g/kg (expresso 1 de Feve- [ »M113 30 de| PARTE A
-3-fluoro-2-piridiloxi)-fe- | como reiro de abril de . . S -
o . _Sh
N.°© CAS: 114420-56-3 noxi]-propionico clodinafope-propargil) 2007 2018 < S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
N.° CIPAC: 683 PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

da versdo final, de 27 de Janeiro de 2006, do relatorio de revisdo do clodi-

nafope elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
124 | Pirimicarbe Dimetilcarbamato de 2- [ > 950 g/kg 1 de Feve- [ »M113 30 de| PARTE A
-dimetilamino-5,6-dime- reiro de abril de . . qes . -
o . _0R_ B
N.°© CAS: 23103-98-2 tilpirimidin-4-ilo 2007 2018 < S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.

N.° CIPAC: 231

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 27 de Janeiro de 2006, do relatorio de revisdo do pirimi-
carbe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a seguranca dos
operadores e garantir que as condigdes de utilizagdo prescrevem o uso de
equipamento de proteccao individual adequado.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a proteccdo dos
organismos aquaticos e zelar por que as condi¢des de autorizagdo incluam,
quando necessario, medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo,
zonas-tampao.
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Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliacdo dos riscos de longo prazo para
as aves, bem como de contaminac@o potencial das aguas subterraneas, em
especial no que se refere ao metabolito R35140. Devem assegurar que os
notificadores que solicitaram a inclusdo do pirimicarbe no presente
anexo fornecem esses estudos a Comissdo no prazo de dois anos a contar
da aprovagéo.

125

Rimsulfurao

N.° CAS: 122931-48-0
(rimsulfurdo)

N.° CIPAC: 716

1-(4-6-Dimetoxipirimi-
din-2-il)-3-(3-etilsulfonil-
-2-piridilsulfonil) ureia

> 960 g/kg (expresso
como rimsulfurao)

1 de Feve-
reiro de
2007

»M113 30 de
abril de
2018 <«

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 27 de Janeiro de 2006, do relatério de revisdo do rimsul-
furdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protec¢do das
plantas ndo visadas e das aguas subterrdneas em situagdes vulneraveis. As
condigdes de autoriza¢do devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

126

Tolclofos-metilo
N.° CAS: 57018-04-9
N.° CIPAC: 479

Fosforotioato de O-2,6-
-dicloro-p-tolilo e O,0-di-
metilo

Fosforotioato de O-2,6-

-dicloro-4-metilfenilo e
0,0-dimetilo

> 960 g/kg

1 de Feve-
reiro de
2007

»M113 30 de
abril de
2018 «

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham tolclofos-metilo para outras utilizagdes que ndo o tratamento em
pré-plantagdo de tubérculos de batateira (sementes) e no tratamento de solos
na cultura de alfaces em estufas, os Estados-Membros devem estar particu-
larmente atentos aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamen-
to (CE) n.° 1107/2009 e garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo
fornecidos antes da concessdo de tal autorizagdo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 27 de Janeiro de 2006, do relatério de revisio do
tolclofos-metilo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio.
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127 | Triticonazol (+)-(E)-5-(4-Clorobenzi- | > 950 g/kg 1 de Feve- [ »M113 30 de| PARTE A

lideno)-2,2-dimetil-1- reiro de abril de

-(1H-1,2,4-triazol-1-ilme- 2007 2018 «

N.° CAS: 131983-72-7

N.° CIPAC: 652

til)ciclopentanol

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham triticonazol para outras utilizagdes que ndo o tratamento de se-
mentes, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios
constantes do artigo 4.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem
garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da
concessao de tal autorizagdo.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 27 de Janeiro de 2006, do relatorio de revisdo do tritico-
nazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio. Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a seguranca dos operadores. As con-
digdes de autorizacdo devem incluir, se necessario, medidas de protecgdo,

— devem estar particularmente atentos ao potencial de contaminagdo das
aguas subterrdneas, especialmente no tocante a substancia activa altamente
persistente € ao seu metabolito RPA 406341, em zonas vulneraveis,

— devem estar particularmente atentos a protecgdo das aves granivoras (risco
de longo prazo).

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentacdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagdo dos riscos para as aves granivoras.
Devem assegurar que o notificador que solicitou a inclus@o do triticonazol no
presente anexo fornece esses estudos a Comissdo no prazo de dois anos a
contar da aprovacéo.
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128 | Dimoxistrobina NA-0-(2,5-Dimetilfeno- | > 980 g/kg 1 de Outu- | »M86 31 de | PARTE A
o ' ximetil)-2-metoxi-imino- bro de janeiro de ) . L .
N.°© CAS: 149961-52-4 N-metilfenilacetamida 2006 2018 <« S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.® CIPAC: 739

PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham dimoxistrobina para utilizagdes em recintos fechados, os
Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios constantes
do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem garantir
que os dados e a informagao necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de
tal autorizag@o.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 27 de Janeiro de 2006, do relatorio de revisdo da dimoxis-
trobina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do das aguas subterraneas,
quando a substancia activa for aplicada numa cultura com um baixo indice
de intercepcdo ou em zonas com condigdes pedologicas e/ou climéticas
vulneraveis,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquaticos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugao
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de:

— uma avaliagdo pormenorizada dos riscos para aves e mamiferos, tendo em
conta a formulag¢do da substancia activa,

— uma avaliagdo pormenorizada dos riscos aquaticos, tendo em conta o
elevado risco cronico para os peixes e a eficacia de eventuais medidas
de redugdo dos riscos, tendo particularmente em atengdo os fendomenos de
escoamento e drenagem.

Devem assegurar que os notificadores que solicitaram a inclusdo da dimoxis-
trobina no presente anexo fornecem esses estudos a Comissdo no prazo de
dois anos a contar da aprovagdo.
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129

Clopiralide
N.° CAS: 1702-17-6
N.° CIPAC: 455

Acido 3,6-dicloropiridina-
-2-carboxilico

> 950 g/kg

1 de Maio
de 2007

»M120 30 de
abril de
2018 «

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham clopiralide para outras utilizagdes que ndo as aplicagcdes na Pri-
mavera, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos crité-
rios constantes do artigo 4., n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e
garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da
concessao de tal autorizagdo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de Abril de 2006, do relatorio de revisdo do clopiralide
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— a protec¢do das plantas ndo visadas e das aguas subterrdneas que se
encontrem em condigdes de vulnerabilidade. As condi¢des de autorizagdo
devem incluir medidas de redugdo dos riscos e devem ser iniciados pro-
gramas de vigilancia para detectar a potencial contaminagdo das aguas
subterraneas em zonas vulneraveis, quando necessario.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem os resultados relativos ao metabolismo animal.
Devem assegurar que os notificadores que solicitaram a inclusdo do clopira-
lide no presente anexo fornecem esses estudos a Comissdo no prazo de dois
anos a contar da aprovagéo.

130

Ciprodinil
N.° CAS: 121522-61-2
N.° CIPAC: 511

(4-Ciclopropil-6-metil-pi-
rimidin-2-il)-fenil-amina

> 980 g/kg

1 de Maio
de 2007

»M120 30 de
abril de
2018 «

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de Abril de 2006, do relatorio de revisdo do ciprodinil
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.
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Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a seguranga dos operadores e garantir
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de
proteccdo individual adequado,

— devem estar particularmente atentos a protecgdo das aves, dos mamiferos e
dos organismos aquaticos. As condigdes de autorizagdo devem incluir
medidas de reducdo dos riscos, tais como zonas-tampao.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagdo dos riscos para as aves € 0s ma-
miferos bem como a eventual presenga de residuos do metabolito CGA
304075 em alimentos de origem animal. Devem assegurar que os notificado-
res que solicitaram a inclusdo do ciprodinil no presente anexo fornecem esses
estudos a Comissdo no prazo de dois anos a contar da aprovagao.

131

Fosetil
N.° CAS: 15845-66-6
N.° CIPAC: 384

Hidrogenofosfonato  de
etilo

> 960 g/kg (expresso
como fosetil-Al)

1 de Maio
de 2007

»M120 30 de
abril de
2018 «

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de Abril de 2006, do relatorio de revisdo do fosetil
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protecgdo das aves, dos mamiferos,
dos organismos aquaticos e dos artropodes ndo visados.

As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos, tais como zonas-tampao.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagdo dos riscos para os artropodes nio
visados, em especial no que respeita a sua capacidade de recuperacdo dentro
da cultura, bem como para os mamiferos herbivoros. Devem assegurar que o
notificador que solicitou a inclusdo do fosetil no presente anexo fornece esses
estudos a Comissdo no prazo de dois anos a contar da aprovagéo.
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132 | Trinexapace Acido  4-(ciclopropil-hi- | > 940 g/kg (expresso 1 de Maio | »M120 30 de| PARTE A
o . droximetileno)-3,5-dio- como trinexapace-etilo) de 2007 abril de ) ) o )
N.© CAS: 104273-73-6 xo-ciclohexanocarboxi- 2018 <« S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
lico plantas.
N.° CIPAC: 732
PARTE B
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de Abril de 2006, do relatorio de revisdo do trinexapace
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:
— devem estar particularmente atentos a protec¢do das aves e dos mamiferos.
As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
133 | Diclorprope-P Acido  (R)-2-(2,4-diclo- | > 900 g/kg 1 de Junho | »>M121 30 de| »M89 PARTE A
rofenoxi)propandico de 2007 abril de ) . L o
N.° CAS: 15165-67-0 2018 <« S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

N.° CIPAC: 476

Relativamente aos cereais, s6 pode ser autorizada a aplicagdo na primavera
com valores ndo superiores a 800 g de substdncia ativa por hectare e por
aplicagdo.

A utilizagdo em forragens ndo deve ser autorizada.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de maio de 2006, do relatorio de revisio do
diclorprope-P elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protegdo das aves, dos mamiferos, dos organismos aquaticos e
das plantas ndo visadas.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
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134 | Metconazol (1RS,5RS:1RS,5SR)-5- > 940 g/kg 1 de Junho | »M121 30 de| PARTE A
-(4-Clorobenzil)-2,2-di- . de 2007 abril de . . .
N.° CAS: 125116-23-6 metil-1-(1H-1,2,4-triazol- (soma dos isomeros cis 2018 <« S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida e regulador de cres-
(estereoquimica ndo es- ~l-ilmetil)ciclopentanol e trans) cimento das plantas.
pecificada)
PARTE B
N.° CIPAC: 706 . . . . . .

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

da versdo final, de 23 de Maio de 2006, do relatorio de revisdo do metco-

nazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquaticos,
das aves e dos mamiferos. As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se
necessario, medidas de reducdo dos riscos,

— devem estar particularmente atentos a seguranca dos operadores. As con-
digdes de autorizacdo devem incluir, se necessario, medidas de protecgio.

135 | Pirimetanil N-(4,6-Dimetilpirimidin- | > 975 g/kg 1 de Junho | »M120 30 de| PARTE A
-2-il)anilina . . de 2007 abril de . > .
N.° CAS: 53112-28-0 (considera-se que a cia- 2018 <« S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.°
buido

CIPAC: ndo atri-

namida — impureza
decorrente do processo
de produgdo — ¢ preo-
cupante do ponto de
vista toxicoldgico, ndo
devendo exceder um
teor de 0,5 g/kg do
produto técnico)

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Maio de 2006, do relatdrio de revisdo do pirimetanil
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquaticos.
As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de
redug@o dos riscos, tais como zonas-tampao,

— devem estar particularmente atentos a seguranga dos operadores e garantir
que as condigdes de utilizacdo prescrevem o uso de equipamento de
proteccdo individual adequado.
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Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagdo dos riscos para os peixes. Devem
assegurar que os notificadores que solicitaram a inclusdo do pirimetanil no
presente anexo fornecem esses estudos a Comissdo no prazo de dois anos a
contar da aprovagao.
136 | Triclopir Acido 3,5,6-tricloro-2-pi- | > 960 g/kg 1 de Junho | »>M121 30 de| »M137 PARTE A
ridiloxiacético de 2007 abril de
N.© CAS: 055335-06-3 (como éster butoxieti- 2018 « S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida. S6 podem ser auto-

N.° CIPAC: 376

lico de triclopir)

rizadas as utilizagdes em que a aplicagdo total anual ndo exceda 480 g de
substancia ativa por hectare.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 12 de dezembro de 2014, do relatério de revisdo do
triclopir elaborado no quadro do Comité Permanente dos Vegetais, Animais
e Alimentos para Consumo Humano e Animal, nomeadamente os apéndices I
e II do relatorio.

Na avaliag@o global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a prote¢do das dguas subterraneas que
se encontrem em condigdes de vulnerabilidade. As condi¢des de autoriza-
¢do devem incluir medidas de reducdo dos riscos e devem ser iniciados
programas de vigilancia nas zonas vulneraveis, quando necessario,

— devem estar particularmente atentos a seguranga dos operadores e garantir
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de
protegdo individual adequado,

— devem estar particularmente atentos a protecdo das aves, dos mamiferos,
dos organismos aquaticos e¢ das plantas ndo visadas. As condigdes de
autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo dos
riscos. <«
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N- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (~la Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
137 | Metrafenona 3'-Bromo-2,3,4,6'-tetra- > 940 g/kg 1 de Feve- | »M113 30 de| PARTE A
metoxi-2’,6-dimetilben- reiro de abril de
zofenona 2007 2018 «
N.° CAS: 220899-03-6 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
N.° CIPAC: 752 PARTE B
Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 14 de Julho de 2006, do relatorio de revisdo da metrafe-
nona elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os
Estados-Membros devem informar a Comissao das especificagdes do produto
técnico produzido para fins comerciais.
138 | Bacillus subtilis Nao aplicavel 1 de Feve- [ >M113 30 de| »M154 PARTE A
reiro de abril de
2007 2018 «

(Cohn 1872)

Estirpe QST 713, idén-
tica a estirpe AQ 713

o

Colecgao de culturas n.°:

NRRL B -21661

N.° CIPAC: nao atri-
buido

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida e bactericida. <

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 14 de Julho de 2006, do relatério de revisao do Bacillus
subtilis elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
139 | Spinosade Spinosina A: > 850 g/kg 1 de Feve- [ »M113 30 de| PARTE A
reiro de abril de
2007 2018 « , . - . ..
N.© CAS: 131929-60-7 | (2R,3aS,5aR,5bS,9S,13- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.

(Spinosina A)

131929-63-0 (Spinosina
D)

N.° CIPAC: 636

S,14R,16aS,16bR)-2-(6-
-deoxi-2,3,4-tri-O-metil-
a-L-manopiranosiloxi)-
-13-(4-dimetilamino-
-2,3,4,6-tetradeoxi-B-D-
-eritropiranosiloxi)-9-etil-
-2,3,3a,5a,5b,6,7,9,10,
11,12,13,14,15,16a,16b-
-hexadecahidro-14-metil-
-1H-8-oxaciclodode-
ca[bJas-indaceno-7,15-
-diona

Spinosina D:

(2S,3aR,5a8,5bS,98S,138S,
14R,16aS,16bS)-2-(6-
-deoxi-2,3,4-tri-O-metil-
-a-L-manopiranosiloxi)-
-13-(4-dimetilamino-
-2,3,4,6-tetradeoxi-B-D-
-eritropiranosiloxi)-9-etil-
-2,3,3a,5a,5b,6,7,9,10,
11,12,13,14,15,16a,16b-
-hexadecahidro-4,14-di-
metil-1H-8-oxaciclodo-
deca[bJas-indaceno-7,15-
-diona

O spinosade é uma mis-
tura a 50-95 % de spino-
sina A e 5-50 % de spi-
nosina D

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 14 de Julho de 2006, do relatério de revisdo do spinosade
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquaticos,

— devem estar particularmente atentos ao risco para as minhocas sempre que
esta substancia seja aplicada em estufas.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
140 | Tiametoxame E,Z)-3-(2-Cloro-tiazol- > 980 g/k 1 de Feve- | »M113 30 de| »M65 PARTE A
g/ikg RALL
o . -5-ilmetil)-5-me- reiro de abril de ) . o . ) o
N.° CAS: 153719-23-4 til[1,3,5]oxadiazinan-4- 2007 2018 <« S6 podem ser autorizadas as utilizagdes profissionais como inseticida.

N.° CIPAC: 637

-ilideno-N-nitroamina

Nio estdo autorizadas as utilizagdes como tratamento de sementes ou trata-
mento do solo para os seguintes cereais, quando semeados entre janeiro e
junho:

cevada, milho paingo, aveia, arroz, centeio, sorgo, triticale, trigo.
Nao esta autorizado o tratamento foliar nos seguintes cereais:
cevada, milho paingo, aveia, arroz, centeio, sorgo, triticale, trigo.

Nao estdo autorizadas as utilizagdes como tratamento de sementes, tratamento
do solo nem aplicagdo foliar nas seguintes culturas, excetuando o uso em
estufas e o tratamento foliar apds a floragao:

luzerna (Medicago sativa)
améndoa (Prunus amygdalus; P. communis; Amygdalus communis)

erva-doce (Pimpinella anisum); badiana ou anis-estrelado (/llicium verum);
alcaravia (Carum carvi); coentro (Coriandrum sativum); cominho (Cuminum
cyminum); funcho (Foeniculum vulgare); bagas de zimbro (Juniperus com-
munis)

magd (Malus pumila; M. sylvestris; M. communis; Pyrus malus)
damasco (Prunus armeniaca)

abacate (Persea americana)

banana (Musa sapientum; M. cavendishii; M. nana)

feijao (Phaseolus spp.)

amora-silvestre (Rubus fruticosus)

arandos: mirtilo, erva-escovinha, uva-do-monte (Vaccinium myrtillus);
airela-americana (V. corymbosum)

fava, fava forrageira (Vicia faba var. major; var. equina; var. minor)
trigo mourisco (Fagopyrum esculentum)

alfarroba, alfarrobeira, fava-rica (Ceratonia siliqua)
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Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

sementes de ricino (Ricinus communis)
cereja (Prunus avium)

castanha (Castanea spp.)

grao-de-bico (Cicer arietinum)

pimentos (Capsicum frutescens; C. annuum); pimenta-da-jamaica (Pimenta

officinalis)

trevo (Trifolium spp.)

café (Coffea spp. arabica, robusta, liberica)

algodao (Gossypium spp.)

feijao-frade, feijao-fradinho (Vigna unguiculata)

airela (Vaccinium macrocarpon); oxicoco (Vaccinum oxycoccus)
pepino (Cucumis sativus)

groselhas, negras (Ribes nigrum); vermelhas e brancas (R. rubrum)
tamara (Phoenix dactylifera)

bagas de sabugueiro (Sambucus nigra)

groselha-espim (Ribes uva-crispa)

toranja (C. paradisi)

uva (Vitis vinifera)

amendoim (Arachis hypogaea)

aveld (Corylus avellana)

canhamo (Cannabis sativa)

roseira-rugosa (Rosa rugosa)

quivi (Actinidia chinensis)
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numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

leguminosas: serradela/cornichdo (Lotus corniculatus); trevo-do-japdo (Lespe-
deza spp.); kudzu (Pueraria lobata); sesbania (Sesbania spp.); sanfeno, es-
parceta (Onobrychis sativa); sula (Hedysarum coronarium)

limdes e limas: limao (Citrus limon); lima-acida (C. aurantiifolia); lima-doce
(C. limetta)

lentilha (Lens esculenta; Ervum lens)
sementes de linhaga (Linum usitatissimum)
tremogo (Lupinus spp.)

milho (Zea mays)

sementes de melao (Cucumis melo)

sementes de mostarda: mostarda-branca (Brassica alba; B. hirta; Sinapis
alba); mostarda-preta (Brassica nigra; Sinapis nigra)

quiabo (Abelmoschus esculentus); quigombé (Hibiscus esculentus)

azeitona (Olea europaea)

laranjas: laranja-doce (Citrus sinensis); laranja-amarga (C. aurantium)
péssegos e nectarinas (Prunus persica; Amygdalus persica; Persica laevis)
pera (Pyrus communis)

ervilhas: ervilha-ordinaria (Pisum sativum); ervilha-forrageira (P. arvense)
horteld (Mentha spp.; M. piperita)

diospiro (Diospyros kaki; D. virginiana)

pistacio (Pistacia vera)

ameixas e abrunhos: rainha-claudia, mirabela, ameixa «Damson» (Prunus
domestica); abrunho-bravo (P. spinosa)

sementes de papoila (Papaver somniferum)
aboboras, curgetes, cabacas e abobora-porqueira (Cucurbita spp.)

piretro (Chrysanthemum cinerariifolium)
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numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao
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aprovagao

Disposigdes especificas

marmelo (Cydonia oblonga; C. vulgaris; C. japonica)

colza (Brassica napus var. oleifera)

framboesa (Rubus idaeus)

sementes de cartamo (Carthamus tinctorius)
serradela-cultivada/serradela-de-bico-curto (Ornithopus sativus)
sementes de sésamo (Sesamum indicum)

soja (Glycine soja)

especiarias: folhas de louro (Laurus nobilis); sementes de endro (aneto) (4net-
hum graveolens); sementes de feno-grego (fenacho) (Trigonella foenumgrae-
cum); agafrdo (Crocus sativus); tomilho (Thymus vulgaris); acafrdo-da-india
(curcuma) (Curcuma longa)

morango (Fragaria spp.)
sementes de girassol (Helianthus annuus)

tangerina (Citrus tangerina); mandarina (Citrus reticulata) clementina (C.
unshiu)

nabo e nabo-colza (Brassica rapa var. rapifera e oleifera spp.)
ervilhacas: ervilhaca-comum/ervilhaca-vulgar (Vicia sativa)
escorcioneira (Scorzonera hispanica)

noz (Juglans spp.: J. regia)

melancia (Citrullus vulgaris)

plantas ornamentais que florescam no ano do tratamento.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 14 de julho de 2006, do relatorio de revisdo do tiameto-
xame elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatério, bem como a
adenda ao relatorio de revisdo do tiametoxame elaborada no quadro do
mesmo comité em 15 de margo de 2013.
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Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:

— a contaminagdo potencial das dguas subterraneas, em particular no que diz
respeito a substdncia ativa e aos seus metabolitos NOA 459602, SYN
501406 e CGA 322704, quando a substancia ativa for aplicada em zonas
com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— a protegdo dos organismos aquaticos,

— ao risco a longo prazo para os pequenos herbivoros sempre que esta
substancia seja utilizada como um tratamento de sementes.

Os Estados-Membros devem assegurar que:

— o revestimento da superficie das sementes ¢ efetuado exclusivamente em
unidades especializadas em tratamento de sementes. Estas unidades devem
recorrer as melhores técnicas disponiveis, por forma a garantir que possa
ser minimizada a libertagdo de poeiras durante a aplicacdo as sementes, a
armazenagem ¢ o transporte,

— ¢ utilizado equipamento de sementeira adequado que garanta uma elevada
taxa de incorporagdo no solo, a minimizagao de derrames e a minimizag¢ao
de emissdes de poeiras,

— as condigdes de autorizagdo incluem, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos para a protecdo das abelhas,

— se necessario, sdo iniciados programas de monitorizagdo destinados a
verificar a exposigdo real das abelhas ao tiametoxame nas zonas utilizadas
extensivamente pelas abelhas obreiras ou pelos apicultores.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
a) Ao risco para os outros polinizadores além das abelhas meliferas;

b) Ao risco para as abelhas meliferas que coletam néctar ou pdlen em cul-
turas subsequentes;

¢) A potencial absorgdo através das raizes das plantas infestantes que dio
flores;
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Termo da
aprovagao
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d) Ao risco para as abelhas meliferas que coletam melago de insetos;

e) A potencial exposi¢cdo a gutacdo, ao risco agudo e de longo prazo para a
sobrevivéncia e o desenvolvimento de colonias, bem como ao risco para a
descendéncia das abelhas resultante desta exposicao;

f) A potencial exposi¢io as poeiras dispersas na sequéncia da sementeira e
ao risco agudo e de longo prazo para a sobrevivéncia e o desenvolvimento
de coldnias, bem como ao risco para a descendéncia das abelhas resultante
desta exposi¢ao;

g) Ao risco agudo e de longo prazo para a sobrevivéncia e o desenvolvi-
mento de colonias, bem como ao risco para a descendéncia das abelhas
meliferas resultante da ingestdo de néctar e pdlen contaminados.

O notificador deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de dezembro de 2014. <«

141

Fenamifos

N.° CAS: 22224-92-6

N.° CIPAC: 692

(RS)-Isopropilfosforami-
dato de etilo e de 4-me-
tiltio-m-tolilo

> 940 g/kg

1 de
Agosto de
2007

»M140 31 de
Julho de
2018 «

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como nematodicida aplicado por
irrigagdo gota a gota em estufas com estrutura permanente.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 14 de Julho de 2006, do relatorio de revisdo do fenamifos
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ do rela-
torio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:
— devem estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquaticos,

dos organismos do solo ndo visados e das aguas subterrineas em situagdes
vulneraveis.

As condig¢des de autorizagdo devem incluir medidas de redugdo dos riscos e
devem ser iniciados programas de vigilancia para detectar a potencial conta-
mina¢do das aguas subterrineas em zonas vulneraveis, quando necessario.
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Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
142 | Etefdo Acido  2-cloroetil-fosfo- | > 910 g/kg (produto 1 de »>M140 31de | PARTE A
nico técnico — PT) Agosto de Julho de
N.© CAS: 16672-87-0 2007 2018 <« S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
As impurezas de fabrico plantas.
N.° CIPAC: 373 MEPHA (éster mono-2-
-cloroetilico do acido 2- PARTE B
-cloroetilfosfonico) e
1,2-dicloroetano sdo to- Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
xicologicamente rele- Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
vantes € ndo devem da versdo final, de 14 de Julho de 2006, do relatorio de revisdo do etefdo
exceder, respectivamen- elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
te, 20 g/kg ¢ 0,5 g/kg torio.
no produto técnico.
143 | Flusilazol (?) Bis(4-fluorofenil )(me- 925 g/kg 1 de Ja- 30 de Junho | PARTE A
til)(1H-1,2,4-triazol-1-il- neiro de de 2008 (3)
N.° CAS: 85509-19-9 metil)silano 2007 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida nas seguintes cultu-

N.° CIPAC: 435

ras:
— cereais, excepto arroz, (3)
— milho, (?)

— colza, (?)

— beterraba, (2)

a taxas ndo superiores a 200 g de substancia activa por hectare e por aplica-

céo.
Nao devem ser autorizadas as seguintes utiliza¢des:
— aplicagdo aérea,

— aplicadores de dorso e de mao, manejados tanto por amadores como por
profissionais,
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— hortas familiares.

Os Estados-Membros devem certificar-se de que sdo aplicadas todas as me-
didas adequadas de redug@o dos riscos. Deve ser dada especial atengdo a
proteccdo de:

— organismos aqudticos. Deve ser mantida uma distdncia adequada entre as
areas tratadas e as massas de agua superficiais. Esta distdncia pode de-
pender da aplicagdo de técnicas ou dispositivos de reducdo da dissemina-
céo,

— aves e mamiferos. As condi¢des de autorizagdo devem incluir medidas de
redugdo dos riscos, tais como a escolha criteriosa do momento da aplica-
¢do e a selec¢@o das formulagdes que minimizem a exposigdo das espécies
em causa, devido a sua apresentagdo fisica ou a presenca de agentes que
impedem o contacto com a substdncia,

— operadores, que devem envergar vestuario de proteccdo adequado, em
especial luvas, fato-macaco, botas de borracha e protecgdo facial ou dculos
de seguranca durante a mistura, o enchimento, a aplicacdo e a limpeza do
equipamento, salvo se a exposi¢ao a substancia for adequadamente evitada
pelo desenho ou o fabrico do proprio equipamento ou pela montagem de
componentes de protec¢do especificos nesse equipamento.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
do relatorio de revisdo do flusilazol, nomeadamente os apéndices I e II do
relatdrio.

Os Estados-Membros devem garantir que os titulares de autorizagdes comu-
nicam, até 31 de Dezembro de cada ano, as informag¢des acerca da incidéncia
sobre a satde dos operadores. Os Estados-Membros podem exigir o forneci-
mento de elementos tais como os dados de vendas e um estudo sobre padroes
de utilizagdo, de modo a obter uma visdo realista das condigdes de utilizagao
e do eventual impacto toxicologico do flusilazol.

Os Estados-Membros devem exigir a apresentagdo de estudos suplementares
relativos as propriedades potencialmente desreguladoras do sistema endocrino
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Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
do flusilazol, nos dois anos seguintes a adop¢do das orientagdes para a
realizacdo de ensaios no dominio da desregulagdo do sistema enddcrino por
parte  da  Organizagdo  de Cooperagdo e  Desenvolvimento
Econdmicos (OCDE). Os Estados-Membros devem ainda assegurar que o
notificador que solicitou a inclusdo do flusilazol no presente anexo fornece
esses estudos a Comissdo no prazo de dois anos a contar da adopgdo das
orientagdes para a realizacdo de ensaios atras referidas.

VM2
144 | Carbendazime Benzimidazol-2-ilcarba- | > 980 g/kg 1 de Junho 30 de No- PARTE A
mato de metilo de 2011 vembro de ) . o o .
N.° CAS: 10605-21-7 Impurezas relevantes: 2014 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida nas seguintes cultu-

N.° CIPAC: 263

2-amino-3-
-hidroxifenazina (AHP):
ndo superior a 0,0005

g/kg

2,3-
-diaminofenazina(DAP):
ndo superior a 0,003 g/
/kg

ras:
— cereais,

— colza,

— beterraba agucareira e forrageira,
— milho,

a doses ndo superiores:

— a 0,25 kg de substéncia activa por hectare e por aplicagdo no que se refere
aos cereais € a colza,

— a 0,075 kg de substancia activa por hectare e por aplicagdo no que se
refere a beterraba agucareira e forrageira,

— a 0,1 kg de substancia activa por hectare e por aplicagdo no que se refere
ao milho.

Nao devem ser autorizadas as seguintes utilizagdes:
— aplicagdo aérea,

— aplicadores de dorso e de mao, manejados tanto por amadores como por
profissionais,

— hortas familiares.

Os Estados-Membros devem certificar-se de que sdo aplicadas todas as me-
didas adequadas de redug@o dos riscos. Deve ser dada especial atengdo a
proteccdo de:
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

— organismos aquaticos. Devem aplicar-se medidas adequadas de redugdo da
disseminagdo, a fim de reduzir ao minimo a exposi¢ao das massas de agua
superficiais. Entre estas, deve incluir-se a manuten¢do de uma distancia
entre as zonas tratadas e as massas de agua superficiais, em combinagdo,
ou ndo, com a utilizagdo de técnicas ou dispositivos de reducdo da dis-
seminagao,

— minhocas e outros macrorganismos presentes no solo. As condi¢des de
autorizagdo devem incluir medidas de reducdo dos riscos, tais como a
selecgdo da combinagdo mais adequada entre o numero de aplicagdes, o
momento da aplicagdo e, se necessario, a concentracdo da substancia
activa,

— aves (riscos a longo prazo). Em fungdo dos resultados da avaliacdo dos
riscos para utilizagdes especificas, podem tornar-se necessarias medidas
especificas para reduzir a exposi¢do ao minimo,

— operadores, que devem envergar vestudrio de protec¢do adequado, em
especial luvas, fato-macaco, botas de borracha e proteccao facial ou 6culos
de seguranga durante a mistura, o enchimento, a aplica¢do e a limpeza do
equipamento, salvo se a exposi¢do a substancia for adequadamente evitada
pelo desenho ou o fabrico do proprio equipamento ou pela montagem de
componentes de proteccdo especificos nesse equipamento.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
do relatério de revisdo do carbendazime, nomeadamente os apéndices I e II
do relatoério.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar ao requerente que fornega a
Comissdo os seguintes elementos:

— até 1 de Dezembro de 2011, informagdes sobre a relevancia toxicologica e
ecotoxicologica da impureza AEF037197,

— até 1 de Junho de 2012, o exame dos estudos incluidos na lista do projecto
de relatorio de reavaliagdo de 16 de Julho de 2009 (Volume 1, Nivel 4
«Further information» (Informagdes suplementares), pp. 155 — 157),
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N- F)enommac?lo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
— até 1 de Junho de 2013, informagdes sobre o destino e 0o comportamento
(via de degradagdo aerobica no solo) e os riscos a longo prazo para as
aves.
145 | Captana N-(Triclorometiltio)ciclo- | > 910 g/kg 1 de Outu- | »M139 31de | PARTE A
hex-4-eno-1,2-dicarboxi- bro de Julho de
N.© CAS: 133-06-02 mida Impurezas: 2007 2018 « S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 40

Perclorometilmercap-
tano (R005406): ndo
superior a 5 g/kg

Folpete: ndo superior a
10 g/kg

Tetracloreto de carbono:
nao superior a 0,1 g/kg

PARTE B

Na avaliacao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham captana para outras utilizagdes que ndo a aplicagdo em tomates, os
Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios constantes
do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e garantir que os
dados e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da concessdao de tal
autorizagdo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 29 de Setembro de 2006, do relatério de revisdo da
captana elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

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

— a segurancga de operadores e trabalhadores. As condig¢des de utilizagdo
autorizadas devem prescrever o uso de equipamento de protecc¢do indivi-
dual adequado e a aplicagdo de medidas de reducdo dos riscos para
diminuir a exposigao,

— a exposi¢ao dos consumidores por via alimentar, tendo em vista as futuras
revisdes dos limites maximos de residuos,

— a protecgdo das aguas subterraneas em condi¢des vulneraveis. As condi-
¢oes de autorizagdo devem incluir medidas de redugdo dos riscos ¢ devem
ser iniciados programas de vigiladncia em zonas vulnerdveis, quando ne-
cessario,

— a proteccdo de aves, mamiferos e organismos aquaticos. As condi¢des de
autorizagdo devem incluir medidas adequadas de reducdo dos riscos.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagdo dos riscos a longo prazo para
aves e mamiferos, assim como a avaliagdo toxicologica em metabolitos po-
tencialmente presentes nas aguas subterrdneas em condigdes vulneraveis. De-
vem também garantir que os notificadores que solicitaram a inclusdo da
captana no presente anexo fornecem os respectivos estudos a Comissdo no
prazo de dois anos a contar da aprovagao.
146 | Folpete N-(Triclorometiltio)ftali- | > 940 g/kg 1 de Outu- | »M139 31de | PARTE A
mida bro de Julho de
N.° CAS: 133-07-3 Impurezas: 2007 2018 « S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
N.° CIPAC: 75 Perclorometilmercap- PARTE B

tano (R005406): ndo
superior a 3,5 g/kg

Tetracloreto de carbono:

ndo superior a 4 g/kg

Na avaliacao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham folpete para outras utilizacdes que ndo a aplicacdo em trigo de
Inverno, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos crité-
rios constantes do artigo 4., n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e
garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da
concessdo de tal autorizagdo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 29 de Setembro de 2006, do relatério de revisdo do folpete
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ do rela-
torio.

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

— a seguranga de operadores e trabalhadores. As condigdes de utilizagdo
autorizadas devem prescrever o uso de equipamento de protecc¢do indivi-
dual adequado,

— a exposi¢do dos consumidores por via alimentar, tendo em vista as futuras
revisdes dos limites maximos de residuos,

— a proteccdo de aves, mamiferos e organismos aquaticos e do solo. As
condi¢des de autorizagdo devem incluir medidas adequadas de redugdo
dos riscos.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagdo dos riscos para aves, mamiferos
e minhocas. Devem também garantir que os notificadores que solicitaram a
inclusdo do folpete no presente anexo fornecem os respectivos estudos a
Comissdo no prazo de dois anos a contar da aprovagao.
147 | Formetanato Metilcarbamato de 3-di- [ > 910 g/kg 1 de Outu- | »M139 31de | PARTE A
metilaminometilenoami- bro de Julho de
nofenilo 2007 2018 «

N.© CAS: 23422-53-9

N.° CIPAC: 697

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida e acaricida.
PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham formetanato para outras utiliza¢cdes que ndo a aplicagdo em toma-
tes do campo e arbustos ornamentais, os Estados-Membros devem estar par-
ticularmente atentos aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009 e garantir que os dados e a informagao necessarios
sdo fornecidos antes da concessdo de tal autorizagdo.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 29 de Setembro de 2006, do relatorio de revisio do
formetanato elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatdrio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do das aves, dos mamiferos,
dos artropodes ndo visados e das abelhas, e zelar por que as condigdes de
autorizagdo incluam, quando necessario, medidas de redugdo dos riscos,

— devem estar particularmente atentos a seguranga dos operadores e garantir
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de
proteccdo individual adequado,

— devem prestar especial atengdo a exposi¢do dos consumidores por via
alimentar, tendo em vista as futuras revisdes dos limites maximos de
residuos.
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Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagdo dos riscos para as aves, oS mami-
feros e os artropodes ndo visados. Devem também garantir que o notificador
que solicitou a inclusdo do formetanato no presente anexo fornece os respec-
tivos estudos a Comissdo no prazo de dois anos a contar da aprovagdo.
148 | Metiocarbe Metilcarbamato de 4-me- | > 980 g/kg 1 de Outu- | »M139 31de | »M107 PARTE A
tiltio-3,5-xililo bro de Julho de
2007 2018 « S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repelente no tratamento de

N.° CAS: 2032-65-7

N.° CIPAC: 165

sementes e inseticida.
PARTE B

Na avaliagdao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham metiocarbe para outras utilizagdes que ndo o tratamento de se-
mentes do milho, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos
aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/
/2009 e devem garantir que os dados ¢ a informacdo necessarios sdo forneci-
dos antes da concessdo de tal autorizagdo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 29 de setembro de 2006, do relatério de revisdo do
metiocarbe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— a protegdo das aves, dos mamiferos e dos artropodes ndo visados, garan-
tindo que as condigdes de autorizag@o incluem, sempre que adequado,
medidas de redugdo dos riscos;

— a seguranga dos operadores e das pessoas que se encontrem nas proximi-
dades e garantir que as condi¢des de utilizacdo prescrevem o uso de

equipamento de prote¢do individual adequado;

— a exposi¢do dos consumidores por via alimentar. <«
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Nu- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
149 | Dimetoato Fosforoditioato de O,0- [ > 950 g/kg 1 de Outu- | »M139 31de | PARTE A
-dimetil-S-(N-metilcarba- bro de Julho de
N.° CAS: 60-51-5 moilmetilo); 2-dimetoxi- Impurezas: 2007 2018 «

N.° CIPAC: 59

fosfinotioiltio-N-metila-
cetamida

— Ometoato: nao supe-
rior a 2 g/kg

— Isodimetoato:  ndo
superior a 3 g/kg

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 24 de Novembro de 2006, do relatorio de revisdo do
dimetoato elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do das aves, dos mamiferos,
dos organismos aquaticos e de outros artropodes ndo visados. As condi-
¢Oes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo dos
riscos, tais como o estabelecimento de zonas-tampdo e a reducdo de
escoamentos e drenagem para as aguas de superficie,

— devem prestar especial atengdo a exposi¢do dos consumidores por via
alimentar,

— devem estar particularmente atentos a seguranga dos operadores e garantir
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de
proteccdo individual adequado.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentacdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagdo dos riscos para as aves, 0s mami-
feros e os artropodes ndo visados, bem como a avaliagdo toxicologica de
metabolitos potencialmente presentes nas culturas.

Devem assegurar que o notificador que solicitou a inclusdo do dimetoato no
presente anexo fornece esses estudos a Comissdo no prazo de dois anos a
contar da aprovacéo.
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150 | Dimetomorfe (E,Z)  4-[3-(4-Clorofe- | > 965 g/kg 1 de Outu- | »M139 31de | PARTE A
nil)-3-(3,4-dimetoxife- bro de Julho de
N.° CAS: 110488-70-5 | niD)acriloil]morfolina 2007 20183 « S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
N.° CIPAC: 483 PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

da versdo final, de 24 de Novembro de 2006, do relatorio de revisio do

dimetomorfe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente

atentos:

— a seguranga de operadores e trabalhadores. As condigdes de utilizag@o
autorizadas devem prescrever o uso de equipamento de protecc¢do indivi-
dual adequado,

— a protecgdo de aves, mamiferos e organismos aquaticos.

As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-

¢do dos riscos.

151 | Glufosinato (DL)-Homoalanin-4- 950 g/kg 1 de Outu- | »M139 31de | »M57 PARTE A
-il(metil)fosfinato de bro de Julho de
N.° CAS: 77182-82-2 amoénio 2007 2018 « Apenas podem ser autorizadas utilizagdes como herbicida para aplicagdo em

N.° CIPAC: 437.007

banda ou pontual em taxas ndo superiores a 750 g de substincia ativa’ha
(superficie tratada) por aplicagdo e, no maximo, duas aplicagdes por ano.

PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham glufosinato, nomeadamente no que se refere a exposi¢do do ope-
rador e do consumidor, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 e devem garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo
fornecidos antes da concessdo de tal autorizagdo.
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Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 24 de novembro de 2006, do relatdrio de revisio do
glufosinato elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e Il do relatorio. Na
avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos:

a) a seguranca do operador, do trabalhador e das pessoas que se encontrem
nas proximidades; as condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessa-
rio, medidas de protegdo;

b) ao potencial de contaminagdo das dguas subterrdneas, sempre que a subs-
tancia ativa for aplicada em zonas com condi¢des pedoldgicas ou clima-
ticas vulneraveis;

c) a protecdo dos mamiferos, artropodes ndo visados e plantas ndo visadas.

As condi¢des de autorizagdo devem incluir a aplicagdo de bicos de pulveri-
zagdo para redugdo do arrastamento e escudos contra a pulverizagdo e devem
prever a respetiva rotulagem de produtos fitofarmacéuticos. As referidas con-
di¢des devem incluir, se necessario, outras medidas de redugdo dos riscos. <

152

Metribuzina

N.° CAS: 21087-64-9

N.° CIPAC: 283

4-Amino-6-terc-butil-3-
-metiltio-1,2,4-triazin-
-5(4H)-ona

> 910 g/kg

1 de Outu-
bro de
2007

» M139 31de
Julho de
2018 «

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham metribuzina para outras utiliza¢cdes que ndo como herbicida selec-
tivo de pos-emergéncia nas batatas, os Estados-Membros devem estar parti-
cularmente atentos aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009 e devem garantir que os dados e a informagao
necessarios sao fornecidos antes da concessdo de tal autorizagao.
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Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 24 de Novembro de 2006, do relatorio de revisdo da
metribuzina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do das algas, das plantas
aquaticas, das plantas ndo visadas fora do campo tratado e zelar por
que as condi¢des de autorizagdo incluam, quando necessario, medidas
de redugdo dos riscos,

— devem estar particularmente atentos a seguranga dos operadores e garantir
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de
proteccdo individual adequado.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentacdo de dados
suplementares que confirmem a avaliagdo dos riscos para as aguas subterra-
neas. Devem assegurar que o notificador que solicitou a inclusdo da metri-
buzina no presente anexo fornece esses estudos a Comissdo no prazo de dois
anos a contar da aprovagéo.

153

Fosmete
N.° CAS: 732-11-6
N.° CIPAC: 318

Fosforoditioato de O,0-
-dimetil-S-ftalimidometi-
lo;  N-(dimetoxifosfino-
tioiltiometil)ftalimida

> 950 g/kg
Impurezas:

— Fosmete-oxon: ndo
superior a 0,8 g/kg

— Iso-fosmete: ndo su-
perior a 0,4 g/kg

1 de Outu-
bro de
2007

»M139 31de
Julho de
2018 «

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida e acaricida.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 24 de Novembro de 2006, do relatorio de revisio do
fosmete elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a protec¢do das aves, dos mamiferos,
dos organismos aquaticos, das abelhas e dos artropodes ndo visados. As
condigdes de autoriza¢do devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos, tais como o estabelecimento de zonas-tampéo e a reducdo de
escoamentos e drenagem para as aguas de superficie,
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Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
— devem estar particularmente atentos a seguranga dos operadores e garantir
que as condigdes de utilizacdo prescrevem o uso de equipamento de
proteccdo individual e respiratoria adequado.
Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagdo dos riscos para as aves (risco
agudo) e os mamiferos herbivoros (risco de longo prazo). Devem assegurar
que o notificador que solicitou a inclusdo do fosmete no presente
anexo fornece esses estudos a Comissdo no prazo de dois anos a contar da
aprovagao.
154 | Propamocarbe 3-(Dimetilamino)propil- | > 920 g/kg 1 de Outu- | »M139 31de | PARTE A
carbamato de propilo bro de Julho de . o o
N.° CAS: 24579-73-5 2007 2018 <« S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 399

PARTE B

Na avaliagao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham propamocarbe para outras utilizagdes que ndo as aplicagdes folia-
res, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios
constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 no que
diz respeito a exposicdo dos trabalhadores, e garantir que os dados e a
informagao necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de tal autorizagao.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 24 de Novembro de 2006, do relatorio de revisio do
propamocarbe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio.

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

— a seguranga de operadores e trabalhadores. As condigdes de autorizagdo
devem incluir, se necessario, medidas de proteccéo,

— a transferéncia de residuos do solo em culturas de rotagdo ou subsequen-
tes,

— a proteccao das aguas de superficie ou subterraneas nas zonas vulneraveis,

— a proteccdo de aves, mamiferos e organismos aquaticos. As condi¢des de
autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos.
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155 | Etoprofos Fosforoditioato de | > 940 g/kg 1 de Outu- | »M139 31de | »M93 PARTE A
O-ctilo e de S,S-dipro- bro de Julho de
N.° CAS: 13194-48-4 pilo 2007 2018 « S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como nematodicida e inseticida em

N.° CIPAC: 218

aplicagdes no solo. S6 pode ser autorizada uma aplicagdo por época, numa
dose ndo superior a 6 kg de substancia ativa/ha.

As autorizagdes devem ser limitadas a utilizadores profissionais.
PARTE B

Na avaliagao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham etoprofos para outras utilizagdes que ndo a aplicagdo em batatas
que ndo se destinam ao consumo humano ou animal, os Estados-Membros
devem estar particularmente atentos aos critérios constantes do artigo 29.°,
n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e garantir que os dados ¢ infor-
magdes necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de tal autorizagéo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 16 de marco de 2007, do relatorio de revisdao do etoprofos
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

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

a) a exposi¢do dos consumidores por via alimentar;

b) a seguranga dos operadores, garantindo que as condi¢cdes de utilizagdo
autorizadas prescrevem o uso de equipamento de protecdo individual e
respiratoria adequado e a aplicacdo de outras medidas de reducdo dos
riscos, tais como o recurso a um sistema de trasfega fechado para efeitos
da distribui¢ao do produto;

c) a protecdo de aves, mamiferos e organismos aquaticos, bem como das
aguas de superficie e subterrdneas que se encontrem em condigdes de
vulnerabilidade.

As condigdes de autorizagdo devem incluir medidas de reducdo dos riscos,
tais como zonas-tampdo e a incorporagdo integral dos granulos no solo. <«
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156 | Pirimifos-metilo Fosforotioato de O,0-di- | > 880 g/kg 1 de Outu- | »M139 31de | PARTE A

metilo e O-2-dietilami- bro de Julho de

no-6-metilpirimidin-4-ilo 2007 2018 «

N.° CAS: 29232-93-7

N.° CIPAC: 239

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida para armazenagem
pos-colheita.

Niao devem ser autorizadas as aplicagdo manuais.

PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham pirimifos-metilo para outras utilizagdes que ndo as aplicagdes em
instalagdes de armazenagem de cereais vazias, por meio de sistemas automa-
tizados, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios
constantes do artigo 4.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e garantir
que os dados e a informac@o necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de
tal autorizag@o.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Margo de 2007, do relatério de revisio do
pirimifos-metilo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ do relatorio.

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

— a seguranca dos operadores. As condi¢des de utilizagdo autorizadas devem
prescrever o uso de equipamento de protec¢do individual adequado, in-
cluindo equipamento de protec¢do respiratoria, e a aplicagdo de medidas
de redugdo dos riscos para diminuir a exposigdo,

— a exposi¢do dos consumidores por via alimentar, tendo em vista as futuras
revisdes dos limites maximos de residuos.
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157 | Fipronil (¥)-5-Amino-1-(2,6-di- > 950 g/kg 1 de Outu- | »M139 31de | »M73 PARTE A
cloro-a,a,a-trifluoro-pa- bro de Julho de
N.© CAS: 120068-37-3 | ra-tolil)-4-trifluorometil- 2007 2018 « S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida no tratamento de

N.° CIPAC: 581

sulfinil-pirazole-3-carbo-
nitrilo

sementes. SO podem ser autorizadas utilizagdes para sementes destinadas a
sementeira em estufas e ao tratamento de sementes de alhos-franceses, cebo-
las, chalotas e ao grupo das Brassica destinadas a ser semeadas em campo e
colhidas antes da floragdo.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de margo de 2007, do relatério de revisdo do fipronil
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatério, bem como as con-
clusdes da adenda ao relatorio de revisdo do fipronil elaborada no quadro do
mesmo comité em 16 de julho de 2013.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) a embalagem dos produtos comercializados, a fim de evitar a geragdo de
produtos da fotodegradagdo preocupantes;

b) ao potencial de contaminagio das aguas subterraneas, especialmente com
metabolitos que sejam mais persistentes que o composto de origem,
quando a substancia ativa for aplicada em zonas com condi¢des pedolo-
gicas e/ou climéticas vulneraveis;

c) a protecdo das aves e dos mamiferos granivoros, dos organismos aquati-
cos, dos artropodes ndo visados e das abelhas meliferas.

Os Estados-Membros também devem assegurar que:

a) o revestimento da superficie das sementes deve ser efetuado unicamente
em unidades especializadas em tratamento de sementes. Estas unidades
devem recorrer as melhores técnicas disponiveis, por forma a garantir
que possa ser minimizada a libertagdo de poeiras durante a aplicagdo
nas sementes, a armazenagem e o transporte;
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b) ¢ utilizado equipamento de sementeira adequado que garanta uma elevada
taxa de incorporagdo no solo, a minimizagdo de derrames e a minimizagao
de emissdes de poeiras;

c) o rotulo das sementes tratadas deve incluir a indicag@o de que as sementes
foram tratadas com fipronil e especificar as medidas de redugdo dos riscos
previstas na autorizagdo;

d) se necessario, devem ser iniciados programas de monitorizagdo destinados
a verificar a exposigdo real das abelhas ao fipronil nas zonas utilizadas
extensivamente pelas abelhas obreiras ou pelos apicultores.

As condigdes de utilizacdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
a) ao risco para os outros polinizadores além das abelhas meliferas;

b) ao risco agudo e de longo prazo para a sobrevivéncia e o desenvolvimento
das coldnias, bem como ao risco para a descendéncia das abelhas decor-
rente de metabolitos nas plantas e no solo, exceto os metabolitos de
fotélise no solo;

¢) a potencial exposi¢do as poeiras dispersas na sequéncia da sementeira e ao
risco agudo e de longo prazo para a sobrevivéncia e o desenvolvimento
das colonias, bem como ao risco para a descendéncia das abelhas resul-
tante de situacdes em que as abelhas se alimentam de vegetagdo exposta a
dispersdo de poeiras;

d) ao risco agudo e de longo prazo para a sobrevivéncia e o desenvolvimento
das coldnias, bem como ao risco para a descendéncia das abelhas decor-
rente da alimentagdo com melada de inseto;

e) a potencial exposi¢do ao fluido de gutagdo e ao risco agudo e de longo
prazo para a sobrevivéncia e o desenvolvimento das coldnias, bem como
ao risco para a descendéncia das abelhas;
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N- Penominacéo comum, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (~la Disposigdes especificas
mero numeros de 1dent1ﬁcag:ao aprovagao aprovagao
f) a potencial exposi¢do a residuos no néctar e no polen, meladas e fluido de
gutagdo de culturas subsequentes ou de ervas daninhas que crescem nos
campos, incluindo os metabolitos persistentes no solo (RPA 200766, MB
46136 e MB 45950).
O notificador deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 30 de mar¢o de 2015. <«
158 | Beflubutamida (RS)-N-Benzil-2-(4-fluo- | > 970 g/kg 1 de De- | »M139 31de | PARTE A
ro-3-trifluorometilfeno- zembro de Julho de
N.° CAS: 113614-08-7 | xi)butanamida 2007 2018 « S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
N.° CIPAC: 662 PARTE B
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Maio de 2007, do relatorio de revisdo da beflubu-
tamida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:
— devem estar particularmente atentos aos riscos para 0s organismos aqua-
ticos.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.
159 | Virus da poliedrose nu- | Nao aplicavel 1 de De- 30 de No- PARTE A
clear de Spodoptera exi- zembro de vembro de
gua 2007 2017

N.° CIPAC:

ndo atribuido

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
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mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
PARTE B
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Maio de 2007, do relatorio de revisdo do virus da
poliedrose nuclear de Spodoptera exigua elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e do relatorio.

160 | Prossulfocarbe Dipropiltiocarbamato de | 970 g/kg 1 de No- 31 de Outu- | PARTE A

S-benzilo vembro de | bro de 2018
2008

N.° CAS: 52888-80-9

N.° CIPAC: 539

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 9 de Outubro de 2007, do relatorio de revisdo do pros-
sulfocarbe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a seguranca dos operadores e garantir
que as condigdes de utilizacdo prescrevem o uso de equipamento de
proteccdo individual adequado,

— devem estar particularmente atentos a proteccdo dos organismos aquaticos
e zelar por que as condi¢des de autorizag@o incluam, quando necessario,
medidas de reducdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampao,
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— devem estar particularmente atentos a protec¢ao das plantas ndo visadas e
zelar por que as condi¢des de autorizagdo incluam, quando necessario,
medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampdo sem
pulverizacdo dentro da parcela.
161 | Fludioxonil 4-(2,2-Difluoro-1,3-ben- | 950 g/kg 1 de No- 31 de Outu- | PARTE A
zodioxol-4-il)-1H-pirro- vembro de | bro de 2018
le-3-carbonitrilo 2008

N.° CAS: 131341-86-1

N.° CIPAC: 522

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

PARTE B

Na avaliagdao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham fludioxonil para outras utilizagdes que ndo o tratamento de se-
mentes, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios
constantes do artigo 4.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem
garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da
concessao de tal autorizagdo, e:

— devem estar particularmente atentos ao potencial de contaminagdo das
aguas subterraneas, especialmente no tocante aos metabolitos resultantes
da fotdlise no solo CGA 339833 ¢ CGA 192155, em zonas vulneraveis,

— devem estar particularmente atentos a proteccdo dos peixes e dos inverte-
brados aquaticos.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 9 de Outubro de 2007, do relatorio de revisdo do fludio-
xonil elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ do
relatorio.
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162 | Clomazona 2-(2-Clorobenzil)-4,4-di- | 960 g/kg 1 de No- 31 de Outu- | PARTE A
metil-1,2-oxazolidin-3- vembro de | bro de 2018
N.° CAS: 81777-89-1 -ona 2008 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
N.° CIPAC: 509 PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

da versdo final, de 9 de Outubro de 2007, do relatorio de revisdo da cloma-

zona elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos a seguranga dos operadores e garantir
que as condigdes de utilizagcdo prescrevem o uso de equipamento de
protecgdo individual adequado,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do das plantas ndo visadas e
zelar por que as condi¢des de autorizagdo incluam, quando necessario,
medidas de reducdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampao.

163 | Bentiavalicarbe Acido [(S)-1-{[(R)-1-(6- |> 910 g/kg 1 de 31 de Julho | PARTE A
-fluoro-1,3-benzotiazol-2- Agosto de de 2018
N.° CAS: 413615-35-7 -il)etil]carbamoil } -2-me- |As seguintes impurezas 2008 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 744

tilpropil]carbamico

de fabrico sdo toxicolo-
gicamente relevantes e o
teor de cada uma delas
no produto técnico ndo
deve exceder um limite
maximo:
6,6'-difluoro-2,2'-diben-
zotiazole: < 3,5 mg/kg

dissulfureto de bis(2-
-amino-5-fluorofenilo):
< 14 mg/kg

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 22 de Janeiro de 2008, do relatério de revisdo do bentia-
valicarbe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatoério.

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

— a seguranca dos operadores,

— a proteccdo de artropodes ndo visados.
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As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas adequadas
de redugdo dos riscos.

Na avaliacdo dos pedidos de autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham bentiavalicarbe para outras utilizagdes que ndo em estufas, os
Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios constantes
do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem garantir
que os dados e a informagao necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de
tal autorizagao.

Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os
Estados-Membros devem informar a Comissao das especificagdes do produto
técnico produzido para fins comerciais.

164

Boscalide

N.° CAS: 188425-85-6

N.° CIPAC: 673

2-Cloro-N-(4'-clorobife-
nil-2-il) nicotinamida

> 960 gkg

1 de
Agosto de
2008

31 de Julho
de 2018

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 22 de Janeiro de 2008, do relatdrio de revisdo do boscalide
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— a seguranga dos operadores,
— ao risco de longo prazo para as aves e os organismos do solo,

— ao risco de acumulagdo no solo se a substancia for utilizada em culturas
perenes ou em culturas sucessivas em sistemas de rotagdo de culturas.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas adequadas
de redugdo dos riscos.
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165 | Carvona 5-Isopropenil-2-metilci- | > 930 g/kg com um ra- 1 de 31 de Julho | PARTE A
clo-hex-2-en-1-ona cio d/l de, pelo menos, | Agosto de de 2018
N.° CAS: 99-49-0 (mis- 100:1 2008 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
tura d/I) plantas.
N.° CIPAC: 602 PARTE B
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 22 de Janeiro de 2008, do relatorio de revisdo da carvona
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos aos riscos para os operadores.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.
166 | Fluoxastrobina O-Metiloxima de (E)-{2- [ > 940 g/kg 1 de 31 de Julho | PARTE A
-[6-(2-clorofenoxi)-5- Agosto de de 2018
N.° CAS: 361377-29-9 -fluoropirimidin-4-ilo- 2008 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 746

xi]fenil}(5,6-di-hidro-
-1,4,2-dioxazin-3-il)meta-
nona

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 22 de Janeiro de 2008, do relatorio de revisdo da fluoxas-
trobina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatdrio.

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

— a seguranga dos operadores, sobretudo ao manusearem o concentrado nao
diluido. As condigdes de utilizagdo devem incluir medidas de protecgao
adequadas, tais como o uso de mascara facial,

— a protecgdo dos organismos aquaticos. Devem ser aplicadas, quando ne-
cessario, medidas de reducdo dos riscos, como, por exemplo, a criagdo de
zonas-tampao,
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— aos niveis de residuos dos metabolitos da fluoxastrobina sempre que se
usar a palha proveniente de zonas tratadas na alimentacdo de animais. As
condigdes de utilizagdo devem incluir restrigdes, se necessario, relativa-
mente a alimentacdo dos animais,

— ao risco de acumulagdo a superficie do solo, se a substancia for utilizada
em culturas perenes ou em culturas sucessivas em sistemas de rotagdo de
culturas.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagao de:

— dados que permitam uma avaliagdo abrangente dos riscos a nivel aquatico,
tendo em conta o arrastamento da pulverizag@o, o escoamento, a drenagem
e a eficacia de medidas de redugdo dos riscos potenciais,

— dados sobre a toxicidade de metabolitos diferentes daqueles que se veri-
ficam em ratos, se a palha das areas tratadas for utilizada na alimentagdo
de animais.

Devem assegurar que o notificador que solicitou a inclusdo da fluoxastrobina
no presente anexo fornece esses estudos a Comissdo no prazo de dois anos a
contar da aprovagao.

167

Paecilomyces  lilacinus

(Thom)

Samson 1974 estirpe 251
(AGAL: n.° 89/030550)

N.° CIPAC: 753

Nio aplicavel

1 de
Agosto de
2008

31 de Julho
de 2018

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como nematodicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 22 de Janeiro de 2008, do relatorio de revisdo do Paeci-
lomyces lilacinus elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatério.

Nessa avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:
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N- F)enommac?lo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
— a seguranga dos operadores (embora ndo tenha havido necessidade de fixar
um NAEO, os microrganismos devem, regra geral, ser considerados como
potenciais sensibilizantes),
— a protecgdo de artropodes de folha ndo visados.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
168 | Protioconazol (RS)-2-[2-(1-Clorociclo- | > 970 g/kg 1 de 31 de Julho | PARTE A
propil)-3-(2-clorofenil)- Agosto de de 2018
N.° CAS: 178928-70-6 | -2-hidroxipropil]-2,4-di- | As seguintes impurezas 2008 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 745

-hidro-1,2,4-triazole-3-
-tiona

de fabrico sdo toxicolo-
gicamente relevantes e
o teor de cada uma de-
las no produto técnico
ndo deve exceder um
limite maximo:

— Tolueno: < 5 g/kg

— Protioconazol-destio
(2-(1-clorociclopro-
pil)1-(2-clorofenil)-
-3-(1,2,4-triazol-1-il)-
-propan-2-ol): < 0,5
g/kg (LD)

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 22 de Janeiro de 2008, do relatorio de revisdo do protio-
conazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

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

— a seguranga dos operadores em aplicagdes por pulverizagdo. As condigdes
de utilizacdo devem incluir medidas de protec¢do adequadas,

— a protec¢do dos organismos aquaticos. Devem ser aplicadas, quando ne-
cessario, medidas de reducdo dos riscos, como, por exemplo, a criagdo de

zonas-tampao,

— a protecgdo das aves e dos pequenos mamiferos. Devem ser aplicadas, se
necessario, medidas de redugdo dos riscos.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de:

S10TCI'60 — Ld — 0¥SOATT0T
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

— informagdes que permitam a avaliacdo da exposi¢cdo dos consumidores a
metabolitos derivados do triazole em culturas primarias, em culturas de
rotagdo e em produtos de origem animal,

— uma compara¢do do modo de acg¢do do protioconazol e dos metabolitos
derivados do triazole a fim de permitir a avaliagdo da toxicidade resultante
da exposicdo combinada a estes compostos,

— informagdes para aprofundar a avaliagdo dos riscos de longo prazo para as
aves ¢ 0os mamiferos granivoros decorrentes da utilizagdo de protioconazol
no tratamento de sementes.

Devem assegurar que o notificador que solicitou a inclusdo do protioconazol
no presente anexo fornece esses estudos a Comissdo no prazo de dois anos a
contar da aprovagao.

169

Amidossulfurdo

N.° CAS: 120923-37-7

N.° CIPAC: 515

3-(4,6-Dimetoxipirimi-
din-2-il)-1-(N-metil-N-
-metilsulfonil-aminossul-
fonil)ureia

ou

1-(4,6-dimetoxipirimi-
din-2-il)-3-mesil(metil)
sulfamoilureia

> 970 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2009

31 de De-
zembro de
2018

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na avaliacao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham amidossulfurdo para outras utilizagdes que ndo a aplicagdo em
prados e pastagens, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos
aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/
/2009 e devem garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo forneci-
dos antes da concessdo de tal autorizagdo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 22 de Janeiro de 2008, do relatério de revisdo do ami-
dossulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

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

100°€20 — S10T°C1°60 — Ld — 0vSOYIT10T
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Ni- F)enommacgo comum, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposigdes especificas
mero numeros de 1dent1ﬁcag:ao aprovagao aprovagao
— a protecgdo das aguas subterraneas devido ao potencial de contaminagdo
das aguas subterraneas por alguns produtos da degradacdo quando forem
aplicados em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulnera-
velis,
— a protecc¢do das plantas aquaticas.
Em relagdo a estes riscos identificados, devem ser aplicadas, quando neces-
sario, medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampao.
170 | Nicossulfurdo 2-[(4,6-Dimetoxipirimi- | > 910 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
din-2-ilcarbamoil)sulfa- neiro de zembro de
N.°© CAS: 111991-09-4 moil]-N,N-dimetilnicoti- 2009 2018 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

N.° CIPAC: 709

namida
ou

1-(4,6-dimetoxipirimi-
din-2-il)-3-(3-dimetilcar-
bamoil-2-piridilsulfo-
nil)ureia

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 22 de Janeiro de 2008, do relatorio de revisdo do nicos-
sulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatoério.

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

— a exposi¢do potencial do ambiente aquatico ao metabolito DUDN quando
o nicossulfurdo for aplicado em zonas com condigdes pedoldgicas vulne-
raveis,

— a proteccdo das plantas aquaticas e zelar por que as condigdes de autori-
zagdo incluam, quando necessario, medidas de redugdo dos riscos, como,
por exemplo, zonas-tampao,

— a protecgdo das plantas ndo visadas e zelar por que as condigdes de
autorizagdo incluam, quando necessario, medidas de redugdo dos riscos,
como, por exemplo, zonas-tampdo sem pulverizagdo no campo,

— a protec¢do das aguas subterrineas e superficiais em zonas com condigoes
pedolégicas e climaticas vulneraveis.
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N- F)enommac?lo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
171 | Clofentezina 3,6-bis(2-Clorofenil)- > 980 g/kg (matéria se- [ 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
-1,2,4,5-tetrazina ca) neiro de zembro de
N.© CAS: 74115-24-5 2009 2018 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como acaricida.

N.° CIPAC: 418

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Maio de 2010, do relatorio de revisdo da clofen-
tezina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— as especificacdes do produto técnico produzido para fins comerciais, que
devem ser confirmadas e apoiadas por dados analiticos adequados. Deve
verificar-se a conformidade do produto utilizado nos ensaios de toxicidade
com as referidas especificacdes,

— a seguranca dos operadores e trabalhadores e garantir que as condi¢des de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual ade-
quado, se necessario,

— ao potencial para a propagacdo a longa distancia através do ar,

— ao risco para organismos ndo visados. As condi¢des de autorizagdo devem
incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o notificador apresenta a
Comissdo, até 31 de Julho de 2011, um programa de monitorizagdo para
avaliar a propagagdo atmosférica a longa distancia da clofentezina e os res-
pectivos riscos ambientais. Os resultados do programa de monitorizagdo de-
vem ser apresentados ao Estado-Membro relator e & Comissdo, sob a forma
de um relatorio de monitorizagdo, até 31 de Julho de 2013.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o notificador apresenta a
Comissao, até 30 de Junho de 2012, estudos de confirmagdo sobre os meta-
bolitos da clofentezina referentes a avaliacdo dos respectivos riscos toxicolo-
gicos e ambientais.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VY M23
172 | Dicamba Acido 3,6-dicloro-2-me- | > 850 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
toxibenzoico neiro de zembro de
N.° CAS: 1918-00-9 2009 2018 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
N.° CIPAC: 85 PARTE B
Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 27 de Setembro de 2011, do relatério de revisdo da
dicamba elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatdrio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protecgdo das plantas ndo visadas.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas adequadas
de redugdo dos riscos.
O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
a) a identificagdo e quantificagdo de um grupo de produtos de transformagao
no solo formados no decurso de um estudo de incubagdo em solo;
b) ao potencial de transporte a longa distancia através da atmosfera;
O notificador deve apresentar essas informacgdes aos Estados-Membros, a
Comissdo e a Autoridade até 30 de Novembro de 2013.
173 | Difenoconazol Eter 3-cloro-4- | > 940g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
-[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4- neiro de zembro de
N.© CAS: 119446-68-3 | -metil-2-(1H-1,2,4-triazol-| Teor maximo de tolue- 2009 2018 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 687

-1-ilmetil)-1,3-dioxolan-
-2-il]fenil-4-clorofenilico

no: 5 g/kg

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 27 de Setembro de 2011, do relatorio de revisdo do
difenoconazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ do relatorio.
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mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protec¢do dos organismos aquaticos.

As condigdes de utilizacdo devem incluir, se necessario, medidas adequadas
de reducdo dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
a) aos dados complementares sobre as especificagdes do material técnico;

b) aos residuos de metabolitos derivados do triazole (TDM) em culturas
primarias, culturas de rotag@o, produtos transformados e produtos de ori-
gem animal,

c) aos efeitos potencialmente desreguladores do sistema endodcrino dos peixes
(estudos do ciclo de vida completo de peixes) e ao risco cronico para as
minhocas resultantes da substincia activa e do metabolito CGA
205375 ('),

d) ao impacto que a proporgdo variavel dos isomeros presentes no material
técnico e a degradacdo e/ou conversdo preferencial da mistura de isémeros
podem ter na avaliacdo dos riscos para os trabalhadores e para os consu-
midores e no ambiente.

O notificador deve apresentar aos Estados-Membros, a Comissdo e & Auto-
ridade as informagdes referidas na alinea a) at¢ 31 de Maio de 2012, as
informagoes referidas nas alineas b) e c¢) até 30 de Novembro de 2013 e as
informagoes referidas na alinea d) no prazo de dois anos ap6s a adopgdo de
orientagdes especificas.

174

Diflubenzurao
N.° CAS: 35367-38-5

N.° CIPAC: 339

1-(4-Clorofenil)-3-(2,6-
-difluorobenzoil)ureia

> 950 g/kg; impureza:
max. 0,03 g/kg de 4-
-cloroanilina

1 de Ja-
neiro de
2009

31 de De-
zembro de
2018

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

da versao final, de 11 de Maio de 2010, do relatorio de revisdao do difluben-
zurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— as especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais, que
devem ser confirmadas e apoiadas por dados analiticos adequados. Deve
verificar-se a conformidade do produto utilizado nos ensaios de toxicidade
com as referidas especificacdes,

— a proteccdo dos organismos aquaticos,
— a protecgdo dos organismos terrestres,
— a protec¢do dos artropodes ndo visados, incluindo abelhas.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas adequadas
de reducdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a
Comissdo, at¢ 30 de Junho de 2011, estudos complementares relativos a
relevancia toxicologica potencial da impureza e metabolito 4-
-cloroanilina (PCA).

175

Imazaquina
N.° CAS: 81335-37-7
N.° CIPAC: 699

Acido 2-[(RS)-4-isopro-
pil-4-metil-5-0x0-2-imi-
dazolin-2-il]quinolino-3-
-carboxilico

> 960 g/kg (mistura ra-
cémica)

1 de Ja-
neiro de
2009

31 de De-
zembro de
2018

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
plantas.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 27 de Setembro de 2011, do relatério de revisdo da
imazaquina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

a) aos dados complementares sobre as especificagdes do material técnico;
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
b) ao impacto que a proporgao variavel dos isomeros presentes no material
técnico e a degradagdo e/ou conversdo preferencial da mistura de isomeros
podem ter na avaliagdo dos riscos para os trabalhadores e para os consu-
midores e no ambiente.
O requerente deve apresentar aos Estados-Membros, a Comissdo e a Autori-
dade as informagdes referidas na alinea a) até 31 Maio 2012 e as informagdes
referidas na alinea b) no prazo de dois anos ap6s a adopgdo de orientagdes
especificas.
vB
176 | Lenacil 3-Ciclohexil-1,5,6,7-te- > 975 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
trahidrociclopentapirimi- neiro de zembro de
N.°© CAS: 2164-08-1 dino-2,4(3H)-diona 2009 2018 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

N.° CIPAC: 163

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Maio de 2010, do relatorio de revisdo do lenacil
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— a0 risco para 0s organismos aquaticos, em especial as algas e as plantas
aquaticas. As condi¢des de autorizagdo devem incluir medidas de redugdo
dos riscos, tais como zonas-tamp@o entre zonas tratadas e massas de aguas
superficiais,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substancia activa for apli-
cada em zonas com condigdes pedologicas ou climéticas vulneraveis. As
condigdes de autorizagdo devem incluir medidas de redugdo dos riscos e
devem ser iniciados programas de monitorizagdo para detectar a potencial
contaminagdo das aguas subterraneas pelos metabolitos IN-KF 313, M1,
M2 e M3 em zonas vulneraveis, quando necessario.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a
Comissao informagdes de confirmacdo relativas a identidade e a caracteriza-
¢do dos metabolitos do solo Polar B e Polars e dos metabolitos M1, M2 e
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

M3, que ocorreram em estudos com lisimetros, bem como dados de confir-
magao sobre culturas rotativas, incluindo os possiveis efeitos fitotoxicos. Os
referidos Estados-Membros devem garantir que o notificador fornece essas
informagdes a Comissdo até 30 de Junho de 2012.

Se uma decisdo relativa a classificagdo do lenacil ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (%)
identificar a necessidade de informag¢des complementares sobre a relevancia
dos metabolitos IN-KE 121, IN-KF 313, M1, M2, M3, Polar B ¢ Polars, os
Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo dessas informa-
¢des. Os referidos Estados-Membros devem garantir que o notificador fornece
essas informagdes a Comissdo no prazo de seis meses a contar da notificagdo
da decis@o de classificacao.

177

Oxadiazdo
N.° CAS: 19666-30-9
N.° CIPAC: 213

5-terc-Butil-3-(2,4-diclo-
ro-5-isopropoxifenil)-
-1,3,4-oxadiazol-2(3H)-
-ona

> 940 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2009

31 de De-
zembro de
2018

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Maio de 2010, do relatorio de revisdo do oxadiazao
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— as especificacdes do produto técnico produzido para fins comerciais, que
devem ser confirmadas e apoiadas por dados analiticos adequados. Deve
verificar-se a conformidade do produto utilizado nos ensaios de toxicidade
com as referidas especificacdes,

— ao potencial de contaminagdo das aguas subterrdneas pelo metabolito
AE0608022 quando a substincia activa for aplicada em situagdes nas
quais seja previsivel a ocorréncia de condigdes anaerobicas prolongadas
ou em regides com solos ou condi¢des ou climaticas vulneraveis. As
condi¢oes de autorizagdo devem incluir, sempre que necessario, medidas
de redugdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a
Comissao:
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao

— estudos complementares sobre a relevancia toxicologica potencial de uma
impureza constante das especificagdes técnicas propostas,

— informagdes para clarificar a ocorréncia do metabolito AE0608033 nas
culturas primarias e nas culturas rotativas,

— ensaios complementares em culturas rotativas (designadamente culturas de
raizes e tubérculos e de cereais) ¢ um estudo de metabolismo em rumi-
nantes para confirmar a avaliagdo dos riscos para o consumidor,

— informagdes para aprofundar a avaliagdo do risco para as aves e os ma-
miferos que se alimentem de minhocas e sobre o risco a longo prazo para
0s peixes.

Os referidos Estados-Membros devem garantir que o notificador fornece essas

informagdes a Comissdo até 30 de Junho de 2012.

178 | Piclorame Acido 4-amino-3,5,6-tri- | > 920 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
cloropiridino-2-carboxi- neiro de zembro de
N.° CAS: 1918-02-1 lico 2009 2018 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

N.° CIPAC: 174

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Maio de 2010, do relatorio de revisdo do piclorame
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— ao potencial de contaminag@o das aguas subterraneas, quando o piclorame
¢ aplicado em regides com condigdes pedologicas ou climaticas vulnera-
veis. As condigdes de autorizagdo devem incluir, sempre que necessario,
medidas de reducdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a
Comissao:
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Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
— informagdes complementares para confirmar que o método analitico de
monitorizagdo aplicado nos ensaios de residuos quantifica correctamente
os residuos do piclorame e os seus conjugados,
— um estudo de fotdlise no solo para confirmar a avaliagdo da degradacdo do
piclorame.
Os referidos Estados-Membros devem garantir que o notificador fornece essas
informagdes a Comissdo até 30 de Junho de 2012.
179 | Piriproxifena Eter 4-fenoxifenil(RS)- | > 970 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
-2—(2-piridiloxi)propilico neiro de zembro de
N.© CAS: 95737-68-1 2009 2018 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.

N.° CIPAC: 715

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Maio de 2010, do relatério de revisdo da piripro-
xifena elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatdrio.

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

— a seguranca dos operadores e garantir que as condigdes de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual adequado,
quando necessario,

— ao risco para os organismos aquaticos. As condi¢des de utilizagdo devem
incluir, se necessario, medidas adequadas de redugdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a
Comissdo informagdes complementares que confirmem a avaliagdo de riscos
relativamente a dois aspectos, nomeadamente o risco para os insectos aqua-
ticos associado a piriproxifena e ao metabolito DPH-pyr e o risco para os
polinizadores associado a piriproxifena. Os referidos Estados-Membros devem
garantir que o notificador fornece essas informagdes a Comissdo até 30 de
Junho de 2012.
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180

Bifenox

N.° CAS: 42576-02-3

N.° CIPAC: 413

5-(2,4-Diclorofenoxi)-2-
-nitrobenzoato de metilo

> 970 g/kg, impurezas:

max. 3 g/kg de 2,4-di-
clorofenol

max. 6 g/kg de 2,4-di-
cloroanisole

1 de Ja-
neiro de
2009

31 de De-
zembro de
2018

» M85 PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 14 de margo de 2008, do relatorio de revisdo do bifenox
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) a seguranga dos operadores, e garantir que as condi¢des de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protecdo individual, quando
adequado;

b) a exposi¢do dos consumidores por via alimentar a residuos de bifenox em
produtos de origem animal e em culturas de rotagdo subsequentes;

c) as condi¢cbes ambientais que podem levar a formagdo potencial de
nitrofeno.

Os Estados-Membros devem impor restri¢des no que respeita as condi¢des de
utilizacdo, se for caso disso, em virtude da alinea c). <«

181

Diflufenicao

N.° CAS: 83164-33-4

N.° CIPAC: 462

2' 4'-Difluoro-2-(a,0.,0-
-trifluoro-m-toliloxi)nico-
tinanilida

> 970 gkg

1 de Ja-
neiro de
2009

31 de De-
zembro de
2018

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
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PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 14 de Margo de 2008, do relatorio de revisdo do diflufe-
nic@o elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— a protec¢do dos organismos aquaticos. Devem ser aplicadas, quando ne-
cessario, medidas de reducdo dos riscos, como, por exemplo, a criagdo de
zonas-tampao,

— a protecc@o das plantas ndo visadas. Devem ser aplicadas, quando neces-
sario, medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo, a criagdo de
zonas-tampdo sem pulverizagdo dentro da parcela.

182

Fenoxaprope-P
N.© CAS: 113158-40-0
N.° CIPAC: 484

Acido (R)-2-[4-[(6-cloro-
-2-benzoxazolil)oxi]feno-
Xi]-propandico

> 920 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2009

31 de De-
zembro de
2018

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 14 de Margo de 2008, do relatério de revisdo do
fenoxaprope-P elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio.

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

— a seguranca dos operadores e garantir que as condigdes de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual adequado,

— a protec¢do das plantas ndo visadas,

— a presencga do agente de protec¢do mefenepir-dietilo em produtos formu-
lados, no que respeita a exposigdo dos operadores, dos trabalhadores e das
pessoas que se encontrem nas proximidades,
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— a persisténcia da substancia e de alguns dos seus produtos de degradagdo
em zonas mais frias e em areas nas quais possam verificar-se condi¢des
anaerobicas.
As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
183 | Fenepropidina (R,S)-1-[3-(4-terc-Butil- | > 960 g/kg (racemato) 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
fenil)-2-metilpropil]-pi- neiro de zembro de
peridina 2009 2018

N.° CAS: 67306-00-7

N.° CIPAC: 520

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 14 de Margo de 2008, do relatorio de revisdo da fene-
propidina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

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

— a seguranca dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condigdes de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual ade-
quado,

— a proteccdo dos organismos aquaticos e zelar por que as condi¢des de
autorizagdo incluam, quando necessario, medidas de reducgdo dos riscos,
como, por exemplo, a criagdo de zonas-tampao.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagao de:

— informagdo que permita controlar o risco de longo prazo decorrente da
utilizagdo de fenepropidina para as aves herbivoras e insectivoras.

Os referidos Estados-Membros devem garantir que o notificador faculta essa
informagdo e dados confirmativos a Comissdo no prazo de dois anos a contar
da aprovagdo.
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184 | Quinoclamina 2-Amino-3-cloro-1,4- > 965 g/kg; impureza: 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
N.© CAS: 2797-51-5 -naftoquinona méx. 15 g/kg de diclona | heiro de zembro de | g4 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
N.° CIPAC: 648 (2,3-dicloro-1,4-nafto- 2009 2018 PARTE B
quinona) L . L .

Na avaliacao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham quinoclamina para outras utilizagdes que ndo sejam as plantas
ornamentais ou as plantas de viveiro, os Estados-Membros devem estar par-
ticularmente atentos aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009 e garantir que os dados e a informagdo necessarios
sdo fornecidos antes da concessdo de tal autorizagio.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

da versdo final, de 14 de Marco de 2008, do relatorio de revisdo da quino-

clamina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e

do relatério.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente

atentos:

— a seguranga dos operadores, dos trabalhadores e das pessoas que se encon-
trem nas proximidades e garantir que as condi¢des de utilizagdo prescre-
vem o uso de equipamento de protec¢do individual adequado,

— a protecgdo dos organismos aquaticos,

— a protecgdo das aves e dos pequenos mamiferos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas adequadas

de redugdo dos riscos.

185 | Cloridazao 5-Amino-4-cloro-2-fenil- | 920 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
N.° CAS: 1698-60-8 piridazin-3(2H)-ona Considera-se que 0 is6- nezlg(())gde Zenzlgli% de | $6 podem ser autorizadas utilizagdes como herbicida no méximo de aplica-

N.° CIPAC: 111

mero 4-amino-5-cloro
(impureza decorrente do
processo de producao)
suscita apreensdo a ni-
vel toxicoldgico e é es-
tabelecido um teor ma-
ximo de 60 g/kg

¢des de 2,6 kg/ha e apenas de trés em trés anos na mesma parcela.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de Dezembro de 2007, do relatério de revisdo do
cloridazdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatdrio.
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Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:

— a seguranga dos operadores, e garantir que as condigdes de utilizacdo
prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual adequado,

— a protecgdo dos organismos aquaticos,

— a protec¢@o das aguas subterraneas, quando a substincia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedoldgicas e/ou climaticas vulneraveis.

As condig¢des de autorizagdo devem incluir medidas de reducdo dos riscos e
devem ser iniciados programas de vigilancia para detectar a potencial conta-
minagdo das 4dguas subterrdneas pelos metabolitos B ¢ B1 em zonas vulne-
raveis, quando necessario.

186

Tritossulfurdo

N.° CAS: 142469-14-5

N.° CIPAC: 735

1-(4-Metoxi-6-trifluoro-
metil-1,3,5-triazin-2-il)-
-3-(2-trifluorometil-benze-
nossulfonil)ureia

> 960 g/kg

A seguinte impureza de
fabrico suscita apreen-
sdo a nivel toxicologico
e o teor no material
técnico ndo deve exce-
der um limite maximo:

2-amino-4-metoxi-6-(tri-
fluorometil)-1,3,5-triazi-
na: <0,2 g/kg

1 de De-
zembro de
2008

30 de No-
vembro de
2018

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 20 de Maio de 2008, do relatorio de revisdo do tritossul-
furdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— ao potencial de contaminacdo das aguas subterraneas, quando a substancia
activa for aplicada em zonas com condi¢des pedoldgicas e/ou climaticas
vulneraveis,

— a protecgdo dos organismos aquaticos,

— a protec¢do dos pequenos mamiferos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.
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187

Flutolanil
N.© CAS: 66332-96-5
N.° CIPAC: 524

a,0,0-Trifluoro-3'-isopro-
poxi-o-toluanilida

> 975 g/kg

1 de
Margo de
2009

28 de Feve-
reiro de 2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na avaliagao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham flutolanil para outras utilizagdes que ndo o tratamento do tubér-
culo da batata, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos
critérios constantes do artigo 4.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e
devem garantir que os dados e a informag@o necessarios sdo fornecidos antes
da concessdo de tal autorizagdo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 20 de Maio de 2008, do relatorio de revisdo do flutolanil
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substincia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.

As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

188

Benfluralina
N.° CAS: 1861-40-1
N.° CIPAC: 285

N-Butil-N-etil-a, o, 0-tri-
fluoro-2,6-dinitro-p-tolui-
dina

> 960 g/kg
Impurezas:

— etil-butil-nitrosami-
na: max. 0,1 mg/kg

1 de
Margo de
2009

28 de Feve-
reiro de 2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na avaliagdao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham benfluralina para outras utilizagdes que ndo em alfaces ¢ endivias,
os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios cons-
tantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem
garantir que os dados ¢ a informag@o necessarios sdo fornecidos antes da
concessdo de tal autorizagdo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as
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conclusdes da versdo final, de 20 de Maio de 2008, do relatorio de revisao da
benfluralina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

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

— a proteccdo da seguranca dos operadores. As condi¢des de utilizacdo
autorizadas devem prescrever o uso de equipamento de protecc¢do indivi-
dual adequado e a aplicagdo de medidas de reducdo dos riscos para
diminuir a exposigéo,

— aos residuos nos alimentos de origem vegetal e animal e a avaliacdo da
exposicao dos consumidores por via alimentar,

— a proteccdo de aves, mamiferos, dguas superficiais e organismos aquaticos.
Em relagdo a estes riscos identificados, devem ser aplicadas, quando ne-
cessario, medidas de reducdo dos riscos, como, por exemplo,
zonas-tampao.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentacdo de estudos
suplementares sobre o metabolismo das culturas de rotagdo e que confirmem
a avaliac@o dos riscos para o metabolito B12 e para os organismos aquaticos.
Devem garantir que os notificadores que solicitaram a inclusdo da benflura-
lina no presente anexo fornecem os respectivos estudos a Comissdo no prazo
de dois anos a contar da aprovagao.

189

Fluaziname
N.° CAS: 79622-59-6
N.° CIPAC: 521

3-Cloro-N-(3-cloro-5-tri-
fluorometil-2-piridil)-
-0,,0,0-trifluoro-2,6-dini-
tro-p-toluidina

> 960 g/kg

Impurezas:
5-cloro-N-(3-cloro-5-tri-
fluorometil-2-piridil)-
-a,0,0-trifluoro-4,6-dini-
tro-o-toluidina

— ndo superior a 2 g/
kg

1 de
Margo de
2009

28 de Feve-
reiro de 2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na avaliagao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham fluaziname para outras utilizagdes que ndo a aplicacdo em batatas,
os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios cons-
tantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e garantir que
os dados e a informag@o necessarios sdo fornecidos antes da concessio de tal
autorizagao.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 20 de Maio de 2008, do relatorio de revisdo do fluaziname
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.
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Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:

— a protecgdo da seguranga dos operadores e dos trabalhadores. As condi-
¢oes de utilizacdo autorizadas devem prescrever o uso de equipamento de
protecgdo individual adequado e a aplicacdo de medidas de reducdo dos
riscos para diminuir a exposi¢io,

— aos residuos nos alimentos de origem vegetal e animal e a avaliacdo da
exposicdo dos consumidores por via alimentar,

— a protec¢do dos organismos aquaticos. Em relagdo a este risco identifica-
do, devem ser aplicadas, quando necessario, medidas de reducdo dos
riscos, como, por exemplo, zonas-tampao.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagcdo dos riscos para organismos aqua-
ticos e macrorganismos do solo. Devem garantir que os notificadores que
solicitaram a inclusdo do fluaziname no presente anexo fornecem os respec-
tivos estudos a Comissdo no prazo de dois anos a contar da aprovag@o.

190

Fuberidazol
N.° CAS: 3878-19-1

N.° CIPAC: 525

2-(2'-Furil)benzimidazole

> 970 g/kg

1 de
Margo de
2009

28 de Feve-
reiro de 2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na avaliacao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham fuberidazol para outras utilizacdes que ndo o tratamento de se-
mentes, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios
constantes do artigo 4.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem
garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da
concessdo de tal autorizagdo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 20 de Maio de 2008, do relatdrio de revisdo do fuberidazol
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:
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— a seguranca dos operadores e garantir que as condigdes de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual adequado,

— ao risco de longo prazo para os mamiferos e garantir que as condigdes de
autorizagdo incluem, quando necessario, medidas de redugdo dos riscos.
Neste caso, deve ser aplicada a utilizagdo de equipamento adequado que
garanta uma elevada taxa de incorporagdo no solo e a minimizagdo de
derrames durante a aplicacdo.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas adequadas
de reducdo dos riscos.

191

Mepiquato
N.° CAS: 15302-91-7
N.° CIPAC: 440

Cloreto de 1,1-dimetilpi-
peridinio (cloreto de me-
piquato)

> 990 g/kg

1 de
Margo de
2009

28 de Feve-
reiro de 2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
plantas.

PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham mepiquato para outras utilizagdes que ndo em cevada, os
Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios constantes
do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem garantir
que os dados e a informagao necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de
tal autorizag@o.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 20 de Maio de 2008, do relatdrio de revisdo do mepiquato
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos residuos em
alimentos de origem vegetal e animal e avaliar a exposi¢do dos consumidores
por via alimentar.

192

Diurdo
N.° CAS: 330-54-1
N.° CIPAC: 100

3-(3,4-Diclorofenil)-1,1-
-dimetilureia

> 930 gkg

1 de Outu-
bro de
2008

30 de Setem-
bro de 2018

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida para valores médios
menores ou iguais a 0,5 kg/ha.

S10TCI'60 — Ld — 0¥SOATT0T

100°€20

[14!



N- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
PARTE B
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Julho de 2008, do relatorio de revisdo do diurdo
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:
— a seguranga dos operadores, devendo as condi¢des de utilizagdo prescre-
ver, se necessario, o uso de equipamento de protec¢ao individual,
— a protec¢do dos organismos aquaticos ¢ das plantas ndo visadas.
As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
193 | Bacillus thuringiensis | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
subsp. aizawai relevantes de 2009 de 2019 i . e . ..
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
ESTIRPE: ABTS-1857 PARTE B
I(\,‘Iooleg]c{:)a_ (137(216 culturas: Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
’ ’ Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
ESTIRPE: GC-91 da versdo final do relatério de revisdo de Bacillus thuringiensis subsp. aiza-
~ wai ABTS-1857 (SANCO/1539/2008) e GC-91 (SANCO/1538/2008) elabo-
Colecgdo de culturas: rado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do relatdrio.
N.° NCTC 11821
As condigoes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.
194 | Bacillus thuringiensis | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
subsp. israeliensis (sero- relevantes de 2009 de 2019

tipo H-14)
ESTIRPE: AM65-52

Colecgao de culturas:
N.© ATCC -1276

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
conclusdes da versdo final do relatério de revisdo de Bacillus thuringiensis
subsp. israeliensis (ser6tipo H-14) AM65-52 (SANCO/1540/2008) elaborado
no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do relatorio.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.
195 | Bacillus thuringiensis | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
subsp. kurstaki relevantes de 2009 de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
ESTIRPE: ABTS 351 PARTE B
Coolecgao de  culturas: Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N.2 ATCC SD-1275 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
ESTIRPE: PB 54 da versdo final do relatorio de revisdo de Bacillus thuringiensis subsp. kurs-
Coleccio de culturas: taki ABTS 351 (SANCO/1541/2008), PB 54 (SANCO/1542/2008), SA 1.13
N.° CECT 7209 SA 12 ¢ EG 2348 _(SANCO/1543/2008) elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e do relatorio.
ESTIRPE: SA 11 . e . . . .
N As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugao
Colecgao de culturas: dos riscos.
N.° NRRL B-30790
ESTIRPE: SA 12
Coleccao de culturas:
N. NRRL B-30791
ESTIRPE: EG 2348
Colecgdo de culturas:
N.° NRRL B-18208
196 | Bacillus thuringiensis | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
subsp. Tenebrionis relevantes de 2009 de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
ESTIRPE: NB 176 (TM PARTE B

141)

Colecgdo de
N.© SD-5428

culturas:

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo de Bacillus thuringiensis subsp. tene-
brionis NB 176 (SANCO/1545/2008) elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e do relatorio.

As condigoes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
197 | Beauveria bassiana Nao aplicavel Nivel maximo de beau- | 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
vericina: 5 mg/kg de 2009 de 2019
ESTIRPE: ATCC 74040 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
Colecgao de culturas: PARTE B
N.2 ATCC 74040
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
ESTIRPE: GHA Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo de Beauveria bassiana ATCC 74040
Colecgdo de culturas: (SANCO/1546/2008) ¢ GHA (SANCO/1547/2008) elaborado no quadro do
N.© ATCC 74250 Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do relatério.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugao
dos riscos.
198 | Virus da granulose de | Nao aplicavel »M122 Concentragdo | 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
Cydia pomonella (CpGV minima: 1 x 103 OB/l de 2009 de 2019
- Cydia pomonella Gra- (corpos de oclusio/l) e S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
nulovirus) Microrganismos conta-
minantes (Bacillus ce- PARTE B
reus) no produto for- L . . . . .
mulado < 1 x 107 UFC/ Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
/g < Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final do relatorio de revisdo do virus da granulose de Cydia po-
monella (CpGV) (SANCO/1548/2008) elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e do relatério.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugao
dos riscos.
199 | Lecanicillium muscarium | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
relevantes de 2009 de 2019

(anteriormente  Vertici-
lium lecanii)

ESTIRPE: Ve 6
Colec¢do de culturas:
N.° CABI (=IMI)
268317, CBS 102071,
ARSEF 5128

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisdo de Lecanicillium muscarium (anterior-
mente Verticilium lecanii) Ve 6 (SANCO/1861/2008) elaborado no quadro do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do relatorio.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
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mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
200 | Metarhizium anisopliae | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
var. anisopliae relevantes de 2009 de 2019
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida e acaricida.
(anteriormente  Metarhi-
zium anisopliae) PARTE B
ESTIRPE: BIPESCO 5/ Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
/F52 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo de Metarhizium anisopliae var. aniso-
Coleccao de culturas: pliae (anteriormente Metarhizium anisopliae) BIPESCO 5 e F52 (SANCO/
N.°© M.a. 43; N.© 275-86 /1862/2008) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
(acréonimos V275  ou e do relatério.
KVL 275); N.° KVL
99-112 (Ma 275 ou V As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
275); N.° DSM 3884; dos riscos.
N2 ATCC 90448,
N.° ARSEF 1095
201 | Phlebiopsis gigantea Nio aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
relevantes de 2009 de 2019

ESTIRPE: VRA 1835

Colecgao de culturas:
N.© ATCC 90304

ESTIRPE: VRA 1984

Colecgao de culturas:

N.° DSM 16201
ESTIRPE: VRA 1985

Colecgdo de culturas:

N.° DSM 16202
ESTIRPE: VRA 1986

Colecgao de culturas:

N.° DSM 16203

ESTIRPE:
B20/5

FOC PG

Colecgao de culturas:

N.° IMI 390096

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisdo de Phlebiopsis gigantea (SANCO/
/1863/2008) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugao
dos riscos.
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

ESTIRPE: FOC PG SP
log 6

Colecg@o de culturas:
N.° IMI 390097
ESTIRPE: FOC PG SP
log 5

Colecgao de culturas:
N.° IMI 390098
ESTIRPE: FOC PG
BU 3

Colecgao de culturas:
N.°© IMI 390099
ESTIRPE: FOC PG
BU 4

Colecgdo de culturas:
N.© IMI 390100
ESTIRPE: FOC PG
410.3

Colecgdo de culturas:
N.° IMI 390101
ESTIRPE: FOC PG97/
/1062/116/1.1

Coleccao de culturas:
N.° IMI 390102
ESTIRPE: FOC PG
B22/SP1287/3.1
Colecgao de culturas:
N.° IMI 390103
ESTIRPE: FOC PG
SH 1

Colecgao de culturas:
N.° IMI 390104
ESTIRPE: FOC PG
B22/SP1190/3.2

Colecgdo de culturas:
N.° IMI 390105
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N- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
202 | Pythium oligandrum Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
ESTIRPE: M1 relevantes de 2009 de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
Colecgdo de culturas: PARTE B
N.2 ATCC 38472 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo de Pythium oligandrum M1 (SANCO/
/1864/2008) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatdrio.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.
203 | Streptomyces K61 (ante- | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
gggrnente S. griseoviri- relevantes de 2009 de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizacdes como fungicida.
is
PARTE B
ESTIRPE: K61 . o ‘ . .
N ) Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Coolecc;ao de culturas: Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° DSM 7206 da versdo final do relatorio de revisdo de Streptomyces (anteriormente Strep-
tomyces griseoviridis) K61 (SANCO/1865/2008) elaborado no quadro do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do relatorio.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
204 | Trichoderma atroviride | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
(anteriormente 7. harzia- relevantes de 2009 de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizacdes como fungicida.
num) PARTE B

ESTIRPE: IMI 206040

Coleccao de culturas:
N.° IMI 206040, ATCC
20476;

ESTIRPE: T11
Colecgdo de
N.°

Coleccao de culturas de
tipo espanhola: CECT
20498, idéntica a IMI
352941

culturas:

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final dos relatorios de revisdo de Trichoderma atroviride (anterior-
mente T. harzianum) IMI 206040 (SANCO/1866/2008) ¢ T-11 (SANCO/
/1841/2008), respectivamente, elaborados no quadro do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e dos relatorios.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.
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mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
205 | Trichoderma polysporum | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
ESTIRPE: Trichoderma relevantes de 2009 de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
polysporum IMI 206039 PARTE B
Coolecg:ﬁo de  culturas: Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N. IMI 206039, ATCC Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
20475 da versdo final do relatério de revisdo de Trichoderma polysporum IMI
206039 (SANCO/1867/2008), elaborado no quadro do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e do relatorio.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.
206 | Trichoderma harzianum | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
Rifai relevantes de 2009 de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizacdes como fungicida.
Trichoderma harzianum Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
T-22 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
Colecgdo de culturas: da versdo final dos relatérios de revisdo de Trichoderma harzianum T-22
N.° ATCC 20847 (SANCO/1839/2008) e ITEM 908 (SANCO/1840/2008), respectivamente,
ESTIRPE: Trichoderma elaborados no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e dos
harzianum 1TEM 908 relatérios.
Colecgio de culturas: As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
N.° CBS 118749 dos riscos.
207 | Trichoderma asperellum | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
(anteriormente T. harzia- relevantes de 2009 de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
num) PARTE B

ESTIRPE: ICC012

Colecgao de culturas:
N.° CABI CC IMI
392716

ESTIRPE: Trichoderma
asperellum

(anteriormente 7. viride
T25) T25

Colecgdo de culturas:
N.° CECT 20178

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final dos relatérios de revisdo de Trichoderma asperellum (ante-
riormente 7. harzianum) ICC012 (SANCO/1842/2008) e Trichoderma aspe-
rellum (anteriormente 7. viride T25 e TV1) T25 e TV1 (SANCO/1868/2008)
elaborados no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e dos
relatorios.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.
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N- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (~la Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
ESTIRPE: Trichoderma
asperellum
(anteriormente 7. viride
TVI1) TV1
Coleccao de culturas:
N.° MUCL 43093
208 | Trichoderma gamsii (an- | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
teriormente 7. viride) relevantes de 2009 de 2019
ESTIRPE: S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
Colecgdo de culturas:
N.° IMI CC Numero Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
392151 CABI Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo de Trichoderma viride (SANCO/1868/
/2008), elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.
209 | Verticillium albo atrum | Nao aplicavel Nenhumas impurezas 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
relevantes de 2009 de 2019

(anteriormente  Verticil-
lium dahliae)
ESTIRPE: Isolado de

Verticillium albo atrum
WCS850
Colecgdo de culturas:
N.° CBS 276.92

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo de Verticillium albo atrum (anterior-
mente Verticillium dahliae) WCS850 (SANCO/1870/2008) elaborado no qua-
dro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do relatorio.

As condigoes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.
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210 | Abamectina AvermectinaB,, > 850 g/kg 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A

de 2009 de 2019

N.° CAS: 71751-41-2
Avermectina By,

N.° CAS: 65195-55-3
Avermectina By,

N.° CAS: 65195-56-4
Abamectina

N.° CIPAC: 495

(10E,14E,16E,227)-
-(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12-
S,13S,20R,21R,248)-6'-
-[(S)-sec-butil]-21,24-di-hi-
droxi-5',11,13,22-tetrame-
til-2-0x0-3,7,19-trioxate-
traci-
clo[15.6.1.148020-24]penta-
cosa-10,14,16,22-tetraeno-
-6-espiro-2'-(5',6'-di-hidro-
-2'H-piran)-12-il 2,6-dide-
soxi-4-0-(2,6-didesoxi-3-
-O-metil-a-L-arabino-hexo-
piranosil)-3-O-metil-a-L-
-arabino-hexopiranésido

AvermectinaB,

(10E,14E,16E,227)-
-(IR,4S,5'S,6S,6'R,8R,12-
S,13S,20R,21R,24S)-
-21,24-di-hidroxi-6'-isopro-
pil-5,11,13,22-tetrametil-
-2-0x0-3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.14802%-24]penta-
cosa-10,14,16,22-tetraeno-
-6-espiro-2'-(5',6'-di-hidro-
-2'H-piran)-12-il 2,6-dide-
soxi-4-O-(2,6-didesoxi-3-
-O-metil-a-L-arabino-hexo-
piranosil)-3-O-metil-a-L-
-arabino-hexopiranésido

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida e acaricida.
PARTE B

Na avaliacao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham abamectina para outras utilizagdes que ndo em citrinos, alfaces e
tomates, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos crité-
rios constantes do artigo 4., n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e
garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da
concessdo de tal autorizagdo.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Julho de 2008, do relatorio de revisdo da abamectina
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— a seguranga dos operadores e garantir que as condigdes de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual adequado,

— aos residuos nos alimentos de origem vegetal e devem avaliar a exposicao
dos consumidores por via alimentar,

— a protecgdo de abelhas, artropodes ndo visados, aves, mamiferos e orga-
nismos aquaticos. Em relagdo a estes riscos identificados, devem ser apli-
cadas, quando necessario, medidas de redugdo dos riscos, como, por
exemplo, zonas-tampao e intervalos de segurancga.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagao de:
— estudos complementares relativos as especificacdes,
— informagdes para aprofundar a avaliagdo dos riscos para aves e mamiferos,

— informagdes para avaliar os riscos para organismos aquaticos no que diz
respeito aos principais metabolitos no solo,

— informagdes para avaliar os riscos para as dguas subterraneas no que diz
respeito ao metabolito US.

Devem garantir que os notificadores fornecem os respectivos estudos a Co-
missdo no prazo de dois anos a contar da aprovagio.
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mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
211 | Epoxiconazol (2RS, 3SR)-1-[3-(2-Clo- | > 920 g/kg 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A

rofenil)-2,3-epoxi-2-(4- de 2009 de 2019

N.° CAS: 135319-73-2
(anteriormente: 106325-
-08-0)

N.° CIPAC: 609

-fluorofenil)propil]-1H-
-1,2,4-triazole

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Julho de 2008, do relatério de revisdo do epoxico-
nazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatdrio.

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

— a seguranga dos operadores e garantir que as condi¢des de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual adequado,

— a exposi¢do dos consumidores por via alimentar aos metabolitos de epo-
xiconazol (triazole),

— ao potencial para a propagacdo a longa distancia através do ar,

— a0 risco para organismos aquaticos, aves e mamiferos. As condigdes de
autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que os notificadores fornecem
a Comissdo estudos complementares sobre as potenciais propriedades pertur-
badoras do sistema enddcrino do epoxiconazol no prazo de dois anos apos a
adopgdo das orientagdes de ensaio da OCDE sobre propriedades perturbado-
ras do sistema enddcrino ou, alternativamente, das orientagdes de ensaio
acordadas da Comunidade.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o notificador fornece a
Comissdo, até 30 de Junho de 2009, um programa de vigilancia para avaliar a
propagacdo atmosférica a longa distdncia de epoxiconazol e os respectivos
riscos ambientais. Os resultados desta vigilancia devem ser apresentados
como um relatério de controlo & Comissdo até 31 de Dezembro de 2011.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta,
no prazo de dois anos a contar da aprovagao, informagdes sobre residuos de
metabolitos de epoxiconazol em culturas primarias, culturas de rotacdo e em
produtos de origem animal, assim como informagdes para aprofundar a ava-
liacdo dos riscos de longo prazo para as aves e os mamiferos herbivoros.
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Fenepropimorfe
N.° CAS: 67564-91-4

N.° CIPAC: 427

(RS)-cis-4-[3-(4-terc-Bu-
tilfenil)-2-metilpropil]-
-2,6-dimetilmorfolina

> 930 g/kg

1 de Maio
de 2009

30 de Abril
de 2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Julho de 2008, do relatorio de revisdo de fenepro-
pimorfe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatério.

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

— a seguranca de operadores e trabalhadores. As condig¢des de utilizacdo
autorizadas devem prescrever o uso de equipamento de protecc¢do indivi-
dual adequado e a aplicagdo de medidas de reducdo dos riscos para
diminuir a exposicao, tais como restricdes da cadéncia de trabalho diario,

— a protecgdo das aguas subterrdneas, quando a substancia activa for apli-
cada em zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— a protecgdo dos organismos aquaticos. As condi¢des de autorizagdo devem
incluir, se necessario, medidas de reduc¢do dos riscos, tais como o estabe-
lecimento de zonas-tampao, a reducdo de escoamentos e agulhetas que
reduzam a dispersdo.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de estudos
suplementares para confirmar a mobilidade no solo do metabolito BF-421-7.
Devem garantir que os notificadores que solicitaram a inclusdo de fenepro-
pimorfe no presente anexo fornecem esses estudos a Comissdo no prazo de
dois anos a contar da aprovagdo.

213

Fenepiroximato
N.° CAS: 134098-61-6

N.° CIPAC: 695

(E)-alfa-(1,3-Dimetil-5-
-fenoxipirazol-4-ilmetile-
noamino-oxi)-p-toluato
de terc-butilo

> 960 g/kg

1 de Maio
de 2009

30 de Abril
de 2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como acaricida.

Niao devem ser autorizadas as seguintes utilizagoes:
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— aplicagdes em culturas altas com um risco elevado de dispersdo da pul-
verizagdo, por exemplo, pulverizador de pressdo de jacto transportado em
tractor e pulverizadores manuais.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Julho de 2008, do relatério de revisdo de fenepi-
roximato elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

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

— a seguranga dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condi¢des de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual ade-
quado,

— ao impacto em organismos aqudticos e em artropodes ndo visados e de-
vem assegurar que as condigdes de autorizagdo incluem, se necessario,
medidas de redug@o dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagdo de informa-
¢oes para aprofundar a avaliagdo:

— do risco para organismos aquaticos de metabolitos contendo a fraccdo
benzilica,

— do risco de bioamplificagdo em cadeias alimentares aquaticas.
Devem garantir que os notificadores que solicitaram a inclusdo de fenepiro-

ximato no presente anexo fornecem as respectivas informagdes a Comissdo
no prazo de dois anos a contar da aprovagio.
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Tralcoxidime

N.° CAS: 87820-88-0

N.° CIPAC: 544

(RS)-2-[(EZ)-1-(Etoxi-
-imino)propil]-3-hidroxi-
-5-mesitilciclohex-2-en-1-
-ona

> 960 g/kg

1 de Maio
de 2009

30 de Abril
de 2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
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PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Julho de 2008, do relatorio de revisdo de tralcoxi-
dime elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— a protec¢do das aguas subterrdneas, especialmente no tocante ao metabo-
lito no solo R173642, quando a substancia activa for aplicada em zonas
com condig¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— a protecgdo dos mamiferos herbivoros.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagao de:

— informagdo que permita controlar o risco de longo prazo decorrente da
utilizagdo de tralcoxidime para os mamiferos herbivoros.

Devem garantir que os notificadores que solicitaram a inclusdo de tralcoxi-
dime no presente anexo fornecem as respectivas informagdes a Comissdo no
prazo de dois anos a contar da aprovagao.
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Aclonifena
N.° CAS: 74070-46-5

N.° CIPAC: 498

2-Cloro-6-nitro-3-feno-
xianilina

> 970 gkg

A impureza fenol sus-
cita apreensdo a nivel
toxicoldgico e ¢ estabe-
lecido um limite ma-
ximo de 5 g/kg

1 de
Agosto de
2009

31 de Julho
de 2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham aclonifena para outras utilizagdes que ndo a aplicagdo em girassol,
os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios cons-
tantes do artigo 4.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e garantir que
os dados e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da concessao de tal
autorizagao.
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Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Setembro de 2008, do relatério de revisdo da
aclonifena elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

— devem estar particularmente atentos as especificagdes do produto técnico
produzido para fins comerciais, que devem ser confirmadas e apoiadas por
dados analiticos adequados. Deve verificar-se a conformidade do produto
utilizado nos ensaios de toxicidade com as referidas especificagdes,

— devem estar particularmente atentos a protec¢do da seguranca dos opera-
dores. As condigdes de utilizacdo autorizadas devem prescrever o uso de
equipamento de proteccdo individual adequado e a aplicagdo de medidas
de reducgdo dos riscos para diminuir a exposigo,

— devem estar particularmente atentos aos residuos nas culturas de rotagdo e
devem avaliar a exposi¢do dos consumidores por via alimentar,

— devem estar particularmente atentos a proteccdo das aves, mamiferos,
organismos aquaticos e vegetais nao visados. Em relagdo a estes riscos
identificados, devem ser aplicadas, quando necessario, medidas de redugdo
dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampao.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares sobre os residuos nas culturas de rotagdo e de informagdes
pertinentes que confirmem a avaliagdo dos riscos para as aves, os mamiferos,
0s organismos aquaticos e os vegetais ndo visados.

Esses Estados-Membros devem garantir que o notificador faculta essa infor-
magio e dados confirmativos & Comissdo no prazo de dois anos a contar da
aprovacao.
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Imidaclopride
N.° CAS: 138261-41-3
N.° CIPAC: 582

(E)-1-(6-Cloro-3-piridi-
nilmetil)-N-nitroimidazo-
lidin-2-ilidenoamina

> 970 g/kg

1 de
Agosto de
2009

31 de Julho
de 2019

»M65 PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes profissionais como inseticida.

Nao estdo autorizadas as utilizagdes como tratamento de sementes ou trata-
mento do solo para os seguintes cereais, quando semeados entre janeiro e
junho:
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cevada, milho paingo, aveia, arroz, centeio, sorgo, triticale, trigo.
Nao esta autorizado o tratamento foliar nos seguintes cereais:
cevada, milho paingo, aveia, arroz, centeio, sorgo, triticale, trigo.

Nao estdo autorizadas as utilizagdes como tratamento de sementes, tratamento
do solo nem aplicagdo foliar nas seguintes culturas, excetuando o uso em
estufas e o tratamento foliar apds a floragao:

luzerna (Medicago sativa)
améndoa (Prunus amygdalus; P. communis; Amygdalus communis)

erva-doce (Pimpinella anisum); badiana ou anis-estrelado (/llicium verum);
alcaravia (Carum carvi); coentro (Coriandrum sativum); cominho (Cuminum
cyminum); funcho (Foeniculum vulgare); bagas de zimbro (Juniperus com-
munis)

magd (Malus pumila; M. sylvestris; M. communis; Pyrus malus)
damasco (Prunus armeniaca)

abacate (Persea americana)

banana (Musa sapientum; M. cavendishii; M. nana)

feijao (Phaseolus spp.)

amora-silvestre (Rubus fruticosus)

arandos: mirtilo, erva-escovinha, uva-do-monte (Vaccinium myrtillus);
airela-americana (V. corymbosum)

fava, fava forrageira (Vicia faba var. major; var. equina; var. minor)
trigo mourisco (Fagopyrum esculentum)

alfarroba, alfarrobeira, fava-rica (Ceratonia siliqua)

sementes de ricino (Ricinus communis)

cereja (Prunus avium)

castanha (Castanea sp.)

grao-de-bico (Cicer arietinum)
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pimentos (Capsicum frutescens; C. annuum); pimenta-da-jamaica (Pimenta

officinalis)

trevo (Trifolium spp.)

café (Coffea spp. arabica, robusta, liberica)

algoddo (Gossypium spp.)

feijao-frade, feijao-fradinho (Vigna unguiculata)

airela (Vaccinium macrocarpon); oxicoco (Vaccinum oxycoccus)
pepino (Cucumis sativus)

groselhas, negras (Ribes nigrum); vermelhas e brancas (R. rubrum)
tamara (Phoenix dactylifera)

bagas de sabugueiro (Sambucus nigra)

groselha-espim (Ribes uva-crispa)

toranja (C. paradisi)

uva (Vitis vinifera)

amendoim (4rachis hypogaea)

avela (Corylus avellana)

canhamo (Cannabis sativa)

roseira-rugosa (Rosa rugosa)

quivi (Actinidia chinensis)

leguminosas: serradela/cornichdo (Lotus corniculatus); trevo-do-japdo (Lespe-
deza spp.); kudzu (Pueraria lobata); sesbania (Sesbania spp.); sanfeno, es-
parceta (Onobrychis sativa); sula (Hedysarum coronarium)

limdes e limas: limao (Citrus limon); lima-acida (C. aurantiifolia); lima-doce
(C. limetta)

lentilha (Lens esculenta; Ervum lens)

sementes de linhaga (Linum usitatissimum)
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tremogo (Lupinus spp.)
milho (Zea mays)
sementes de melao (Cucumis melo)

sementes de mostarda: mostarda-branca (Brassica alba; B. hirta; Sinapis
alba); mostarda-preta (Brassica nigra; Sinapis nigra)

quiabo (Abelmoschus esculentus); quigombé (Hibiscus esculentus)

azeitona (Olea europaea)

laranjas: laranja-doce (Citrus sinensis); laranja-amarga (C. aurantium)
péssegos e nectarinas (Prunus persica; Amygdalus persica; Persica laevis)
pera (Pyrus communis)

ervilhas: ervilha-ordinaria (Pisum sativum); ervilha-forrageira (P. arvense)
horteld (Mentha spp.; M. piperita)

diospiro (Diospyros kaki; D. virginiana)

pistacio (Pistacia vera)

ameixas e abrunhos: rainha-claudia, mirabela, ameixa «Damson» (Prunus
domestica); abrunho-bravo (P. spinosa)

sementes de papoila (Papaver somniferum)

aboboras, curgetes, cabacas e abobora-porqueira (Cucurbita spp.)
piretro (Chrysanthemum cinerariifolium)

marmelo (Cydonia oblonga; C. vulgaris; C. japonica)

colza (Brassica napus var. oleifera)

framboesa (Rubus idaeus)

sementes de cartamo (Carthamus tinctorius)

serradela-cultivada/serradela-de-bico-curto (Ornithopus sativus)

S10TCI'60 — Ld — 0¥SOdIT0T

100°€20

6¢I



Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

sementes de sésamo (Sesamum indicum)
soja (Glycine soja)

especiarias: folhas de louro (Laurus nobilis); sementes de endro (aneto) (Anet-
hum graveolens); sementes de feno-grego (fenacho) (7Trigonella foenumgrae-
cum); agafrdo (Crocus sativus); tomilho (Thymus vulgaris); agafrdo-da-india
(curcuma) (Curcuma longa)

morango (Fragaria spp.)
sementes de girassol (Helianthus annuus)

tangerina (Citrus tangerina); mandarina (Citrus reticulata) clementina (C.
unshiu)

nabo e nabo-colza (Brassica rapa var. rapifera e oleifera spp.)
ervilhacas: ervilhaca-comum/ervilhaca-vulgar (Vicia sativa)
escorcioneira (Scorzonera hispanica)

noz (Juglans spp.: J. regia)

melancia (Citrullus vulgaris)

plantas ornamentais que floresgam no ano do tratamento.
PARTE B

Na avaliagao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham imidaclopride, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 e devem garantir que os dados e a informag@o necessérios sdo
fornecidos antes da concessdo de tal autorizagdo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de setembro de 2008, do relatério de revisdo do
imidaclopride elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar ¢ da Saide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio, bem
como a adenda ao relatério de revisdo do imidaclopride elaborada no quadro
do mesmo comité em 15 de margo de 2013.
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Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:

— a seguranca dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condigdes de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de proteg¢do individual ade-
quado,

— ao impacto em organismos aquaticos, em artropodes nao visados, minho-
cas e outros macrorganismos do solo e devem assegurar que as condi¢des
de autorizagdo incluem, se necessario, medidas de redugdo dos riscos.

Os Estados-Membros devem assegurar que:

— o revestimento da superficie das sementes ¢ efetuado exclusivamente em
unidades especializadas em tratamento de sementes. Estas unidades devem
recorrer as melhores técnicas disponiveis, por forma a garantir que possa
ser minimizada a libertagdo de poeiras durante a aplicacdo as sementes, a
armazenagem € o transporte,

— ¢ utilizado equipamento de sementeira adequado que garanta uma elevada
taxa de incorporagdo no solo, a minimizagdo de derrames e a minimizagao

de emissdes de poeiras,

— as condigdes de autorizagdo incluem, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos para a protecdo das abelhas,

— se necessario, sdo iniciados programas de monitorizagdo destinados a
verificar a exposi¢do real das abelhas ao imidaclopride nas zonas utiliza-

das extensivamente pelas abelhas obreiras ou pelos apicultores.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatérias no que se refere:
a) Ao risco para os outros polinizadores além das abelhas meliferas;

b) Ao risco para as abelhas meliferas que coletam néctar ou pdlen em cul-
turas subsequentes;
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¢) A potencial absorco através das raizes das plantas infestantes que dio
flores;

d) Ao risco para as abelhas meliferas que coletam melago de insetos;

e) A potencial exposi¢cdo a gutacdo, ao risco agudo e de longo prazo para a
sobrevivéncia e o desenvolvimento de colonias, bem como ao risco para a
descendéncia das abelhas resultante desta exposicao;

f) A potencial exposigdo as poeiras dispersas na sequéncia da sementeira e
ao risco agudo e de longo prazo para a sobrevivéncia e o desenvolvimento
de coldnias, bem como ao risco para a descendéncia das abelhas resultante
desta exposi¢ao;

g) Ao risco agudo e de longo prazo para a sobrevivéncia e o desenvolvi-
mento de coldnias, bem como ao risco para a descendéncia das abelhas
meliferas resultante da ingestdo de néctar e poélen contaminados.

O notificador deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros ¢ a Autoridade até 31 de dezembro de 2014. <«
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Metazacloro
N.° CAS: 67129-08-2

N.° CIPAC: 411

2-Cloro-N-(pirazol-1-il-
metil)acet-2',6'-xilidida

> 940 g/kg

Considera-se que o to-
lueno (impureza decor-
rente do processo de
produgdo) suscita
apreensdo a nivel toxi-
cologico e ¢ estabele-
cido um limite maximo
de 0,05 %

1 de
Agosto de
2009

31 de Julho
de 2019

»M28 PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida. A aplicacdo fica
limitada a uma dose total ndo superior a 1,0 kg de metazacloro/ha num
periodo de trés anos na mesma parcela. <«

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Setembro de 2008, do relatorio de revisio do
metazacloro elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

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

— a seguranca dos operadores, e garantir que as condi¢cdes de utilizag@o
prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual adequado,
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— a proteccdo dos organismos aquaticos,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substdncia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.

As condigdes de autorizagdo devem incluir medidas de redugdo dos riscos e
devem ser iniciados programas de vigilancia para detectar a potencial conta-
minagdo das aguas subterrdneas pelos metabolitos 479M04, 479MO08,
479M09, 479M11 e 479M12 em zonas vulneraveis, quando necessario.

Se o metazacloro for classificado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/
/2008/CEE como «Suspeito de provocar cancro», os Estados-Membros em
causa devem solicitar a apresentacdo de informagdes suplementares sobre a
relevancia dos metabolitos 479M04, 479M08, 479M09, 479M11 e 479M12
no que respeita ao cancro.

Esses Estados-Membros devem garantir que os notificadores fornecem essas
informagdes a Comissdo no prazo de seis meses a contar da notificacdo da
decisdo de classificagao.

218

Acido acético
N.° CAS: 64-19-7

N.° CIPAC: 838

Acido acético

> 980 g/kg

1 de se-
tembro de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do acido acético (SANCO/2602/2008),
elaborado em 16 de julho de 2013 no quadro do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II
do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a protecdo dos operadores; a protecao das aguas subterraneas e a protegao
dos organismos aquaticos.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
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YM74

Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
O notificador deve apresentar informagdes confirmatoérias no que se refere:
— ao risco agudo e de longo prazo para as aves e os mamiferos;
— ao risco para as abelhas;
— ao risco para artropodes ndo visados.
O notificador deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de dezembro de 2015.

VY M36
219 | Sulfato de aluminio e [ Sulfato de aluminio e [ > 960 g/kg (expresso 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
amoénio amonio em dodeca-hidrato) tembro de de 2019
2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.

N.° CAS 7784-26-1 (do-
deca-hidrato), 7784-25-0
(anidro)

N.° CIPAC: 840

> 502 g/kg (anidro)

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do sulfato de aluminio e amonio
(SANCO0/2985/2008), elaborado em 1 de junho de 2012 no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e do relatorio.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatoérias no que se refere:

a) Ao impacto sobre o ambiente dos produtos da transformacao/dissociagdo
de sulfato de aluminio ¢ amoénio;

b) Ao risco para organismos terrestres ndo visados que ndo os vertebrados e
0s organismos aquaticos.

Estas informacdes devem ser apresentadas aos Estados-Membros, a Comissdo
e a Autoridade até 1 de janeiro de 2016.
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

220

Silicato de aluminio
N.° CAS: 1332-58-7
N.° CIPAC: 841

Nao disponivel

Denominagdo  quimica:
silicato de aluminio

>999,8 g/kg

1 de se-
tembro de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do silicato de aluminio (SANCO/2603/
/08) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satide Animal em 1 de junho de 2012, nomeadamente os apéndices I e II do
relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a seguranga dos operadores; as condigdes de utilizagdo devem incluir
a aplicagdo de equipamento de protegdo individual e respiratdrio adequado, se
necessario;

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente apresenta a
Comissdo informagdes de confirmacdo no que se refere:

a) A especificagdo do produto técnico produzido para fins comerciais, apoia-
das em dados analiticos adequados;

b) A relevancia do material de ensaio utilizado nos ensaios de toxicidade
tendo em conta as especificacdes do produto técnico;

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece estas
informagdes @ Comissdo até 1 de maio de 2013.

221

Acetato de amoénio
N.° CAS: 631-61-8

N.° CIPAC:
buido

ndo atri-

Acetato de amoénio

> 970 gkg

Impurezas relevantes:
metais pesados como o
Pb, maximo 10 ppm

1 de Se-
tembro de
2009

31 de Agosto
de 2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como atractivo.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do acetato de amoénio (SANCO/2986/
/2008) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

YM31

222

Farinha de sangue
N.° CAS: 90989-74-5

N.° CIPAC: 909

Nao disponivel

> 990 g/kg

1 de se-
tembro de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo. A farinha de sangue
tem de cumprir o disposto no Regulamento (CE) n.° 1069/2009 ('7) e no
Regulamento (UE) n.° 142/2011 ('8).

PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham farinha de sangue para utilizagdes que ndo exijam a aplicagdo
direta localizada em plantas individuais, os Estados-Membros devem estar
particularmente atentos aos critérios constantes do artigo 4.%, n.° 3, do Regu-
lamento (CE) n.° 1107/2009 e devem garantir que os dados e a informacdo
necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de tal autorizagao.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo alterado da farinha de sangue (SAN-
C0/2604/2008) elaborado em 9 de marco de 2012 no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e do relatorio.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatdrias sobre as especifi-
cacdes do material técnico aos Estados-Membros, a Comissdo ¢ a Autoridade
até 1 de margo de 2013.

223

Carboneto de calcio

N.° CAS: 75-20-7

N.° CIPAC: 910

Acetileto de calcio

> 765 g/kg

Contendo 0,08 - 0,9 g/
/kg de fosforeto de cal-
cio

1 de se-
tembro de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.
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YM31

N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
PARTE B
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo alterado do carboneto de calcio (SAN-
C0/2605/2008) elaborado em 9 de marco de 2012 no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e do relatorio.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

224 | Carbonato de calcio Carbonato de calcio > 995 g/kg 1 de se- 31 de agosto | PARTE A

tembro de de 2019
2009

N.° CAS: 471-34-1

N.° CIPAC: 843

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo alterado do carbonato de célcio (SAN-
C0/2606/2008) elaborado em 9 de marco de 2012 no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e do relatorio.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
— aos dados complementares sobre as especificagdes do material técnico;

— aos métodos analiticos para a determinagdo do carbonato de célcio na
formulag@o representativa e das impurezas no material técnico.

Estas informagdes devem ser apresentadas aos Estados-Membros, a Comissao
e a Autoridade até 1 de margo de 2013.
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Nu- Denominagdo comum; - Data de Termo da . - ,
mero numeros de identificagdo Denominagdo TUPAC Pureza (') aprovagao aprovagio Disposicdes especificas
VY M66
225 | Didxido de carbono Dioxido de carbono > 99,9 % 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
tembro de de 2019
Numero CAS: 124-38-9 Impurezas relevantes: 2009 , . e .
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fumigante.
N.° CIPAC: 844 fosfano, maximo 0,3
ppm V/v PARTE B
b aximo 0,02 . . . . . .
p;lge;(\)/’ maximo o, Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
monéxido de carbono, da versdo final, de 17 de maio de 2013, do relatorio de revisdo do didxido de
maximo 10 ppm v/v carbono (SANCO/2987/2008), elaborado no quadro do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e da Saiide Animal, nomeadamente os apéndices I e II
metanol, maximo 10 do relatério.
ppm V/v
cianeto de hidrogénio, As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
maximo 0,5 ppm v/v dos riscos.
YM37
226 | Benzoato de denatonio Benzoato de benzildie- | > 975g/kg 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
til[[2,6-xililcarba- tembro de de 2019
moil]metil]Jamonio 2009

N.° CAS: 3734-33-6

N.° CIPAC: 845

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.

PARTE B

Na avaliacdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham benzoato de denatdénio para outras utilizagdes exceto escovagem
em silvicultura com equipamento automatico de rolo, os Estados-Membros
devem estar particularmente atentos aos critérios constantes do artigo 4.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem garantir que os dados
e a informag@o necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de tal autori-
zagao.
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YM37

VY M49

Ni- Penommacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisio do benzoato de denatonio (SANCO/
/2607/2008), elaborado em 1 de junho de 2012 no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e do relatorio.
Na avaliac@o global, os Estados-Membros deverdo estar particularmente aten-
tos a protecdo dos operadores. As condi¢des de utilizagdo autorizadas devem
prever a aplicacdo de equipamento de protecdo pessoal adequado.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

227 | Etileno Etileno >90 % 1 de se- 31 de agosto | PARTE A

tembro de de 2019
2009

N.° CAS: 74-85-1

N.° CIPAC: 839

Impureza relevante:
oxido de etileno, teor
maximo 1 mg/kg

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes no interior como regulador do cres-
cimento de plantas por utilizadores profissionais.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 1 de fevereiro de 2013, do relatorio de revisdo do etileno
(SANCO/2608/2008), elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatdrio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) a conformidade do etileno com as especificacdes exigidas, independente-
mente da forma em que ¢ fornecido ao utilizador;
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VY M49

N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
b) a protecdo dos operadores, dos trabalhadores e das pessoas que se encon-

trem nas proximidades.
As condigdes de autorizagdo devem incluir, conforme adequado, medidas de
reducdo dos riscos.
VY M106
228 | Extrato de Melaleuca al- | O 6leo de Melaleuca al- | Principais componentes: 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
ternifolia ternifolia ¢ uma mistura tembro de de 2019
complexa de substancias | terpinen-4-ol > 300 g/ 2009

N.° CAS: Oleo de Mela-
leuca alternifolia 68647-
-73-4

Principais componentes:
terpinen-4-ol 562-74-3
y-terpineno 99-85-4
a-terpineno 99-86-5
1,8-cineol 470-82-6

N.° CIPAC: 914

quimicas

kg

y-terpineno > 100 g/kg
a-terpineno > 50 g/kg
1,8-cineol > 1 g/kg
Impureza relevante:
metil-eugenol: no ma-

ximo 1 g/kg do produto
técnico

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida em estufas.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdao final, de 13 de dezembro de 2013, do relatério de revisio do
extrato de Melaleuca alternifolia (SANCO/2609/2008 final) elaborado no
quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal,
nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— a protegdo dos operadores e trabalhadores, garantindo que as condigdes de
utilizagdo incluem o uso de equipamento de protegdo individual adequado,
se necessario,

— a protegao das aguas subterrdneas, quando a substdncia for aplicada em
zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— a protegdo das aguas superficiais e dos organismos aquaticos,

— a protegdo das abelhas, dos artropodes ndo visados, das minhocas e dos
microrganismos € macrorganismos nio visados.
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VY M106

VYM36

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatoérias no que se refere:
a) Ao metabolismo vegetal e a exposi¢ao dos consumidores;

b) A toxicidade dos compostos de que o extrato é constituido e & relevancia
de possiveis impurezas além do metil-eugenol;

c) A exposi¢do das aguas subterrdneas no que se refere aos componentes do
extrato menos fortemente absorvidos, bem como aos produtos que resul-
tam de uma potencial transformacdo no solo;

d) Aos efeitos nos métodos bioldgicos de tratamento das dguas residuais.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 30 de abril de 2016.

229

Residuos de
de gorduras

destilagao

N.° CAS: nao atribuido

N.° CIPAC: 915

Nao disponivel

> 40 % de 4cidos gor-
dos clivados

Impurezas relevantes:
Ni maximo 200 mg/kg

1 de se-
tembro de
2009

31 de agosto
de 2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo. Os residuos de
destilagdo de gorduras de origem animal tém de cumprir o disposto no
Regulamento (CE) n.° 1069/2009 e no Regulamento (UE) n.° 142/2011 da
Comissao (JO L 54 de 26.2.2011, p. 1).

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisao alterado dos residuos de destilagdo de
gorduras (SANCO/2610/2008), elaborado em 1 de junho de 2012 no quadro
do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do relatério.
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VY M36

Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
O notificador deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere a
especificagdo do material técnico e a analise dos niveis maximos de impure-
zas ¢ de contaminantes que suscitem preocupacdo do ponto de vista toxico-
logico. Estas informagdes devem ser apresentadas aos Estados-Membros, a
Comissdo e a Autoridade até 1 de maio de 2013.
230 | Acidos gordos, C; a C,y | Acido nonandico > 889 g/kg (acido pe- 1 de Se- | 31 de Agosto | PARTE A
. largonico) tembro de de 2019
N.° CAS: 112-05-0 Acido caprilico, acido 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida, acaricida e herbi-

(Acido pelargénico)

67701-09-1 (Acidos gor-
dos C4-C;g e sais potas-
sicos de C,g insaturados)

124-07-2 (Acido caprili-
co)

334-48-5 (Acido capri-
co)

143-07-7 (Acido laurico)
112-80-1 (Acido oleico)
85566-26-3 (Acidos gor-
dos Cg-Cy ésteres meti-

licos)

111-11-5 (Octanoato de
metilo)

110-42-9 (Decanoato de
metilo)

N.° CIPAC: ndo atri-
buido

pelargénico, acido capri-
co, acido laurico, acido
oleico (ISO em cada ca-
S0)

Acido octandico, &cido
nonandico, acido deca-
noico, acido dodecandi-
co, acido cis-9-octadece-
noéico (IUPAC em cada
caso)

Acidos gordos C5-Co,
ésteres metilicos

> 838 g/kg de acidos
gordos

> 99 % de ésteres me-
tilicos de acidos gordos

cida, bem como de regulador de crescimento das plantas.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final do relatorio de revisao dos acidos gordos (SANCO/2610/
/2008) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
231 | Extracto de alho Concentrado de sumo de | > 99,9 % 1 de Se- | 31 de Agosto | PARTE A
alho de qualidade ali- tembro de de 2019
mentar 2009
N.° CAS: 8008-99-9 Apenas podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo, insecticida e
nematodicida.
N.° CIPAC: nédo atri-
buido PARTE B
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisdo do extracto de alho (SANCO/2612/
/2008) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
As condigoes de utilizacdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.
232 | Acido giberélico Acido > 850 g/kg 1 de Se- | 31 de Agosto | PARTE A
(3S,3aS,4S,4a8S,7S,9aR .- tembro de de 2019
9bR, 12S)-7,12-di-hidro- 2009

N.° CAS: 77-06-5

N.° CIPAC: 307

xi-3-metil-6-metileno-2-
-oxoperhidro-4a,7-meta-
n0-9b,3-propenol(1,2-
-b)furano-4-carboxilico

Alt: Acido
(3S,3aR,4S,4a8,6S,8aR .-
8bR,118S)-6,11-di-hidro-
xi-3-metil-12-metileno-2-
-0x0-4a,6-metano-3,8b-
-prop-lenoperhidroinde-
nol-(1,2-b)-furano-4-car-
boxilico

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
plantas.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisao do acido giberélico (SANCO/2613/
/2008) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

As condigoes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
233 | Giberelinas GA4: Relatorio de revisdo 1 de Se- | 31 de Agosto | PARTE A
(SANCO0/2614/2008) tembro de de 2019
N.° CAS: GA4: 468-44-0 | Acido 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
(3S,3aR,4S,4aR, 7R 9aR- plantas.
GA7: 510-75-8 ,9bR, 12S)-12-hidroxi-3-
-metil-6-metileno-2-0xo- PARTE B
Mistura GA4A7: 8030- | perhidro-4a,7-metano-
-53-3 -3,9b-propanoazule- Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
nf)[l,Z—b]furano—4—carb0— Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusoes
N° CIPAC: nio atri- | Xilico da versdo final do relatério de revisdo das giberelinas (SANCO/2614/2008)
buido elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
GAT: torio.
Acido As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
(3S,3aR,4S,4aR,7R,9aR- dos riscos.
,9bR,12S)-12-hidroxi-3-
-metil-6-metileno-2-oxo-
perhidro-4a,7-metano-
-9b,3-propenoazule-
no[1,2-b]furano-4-carbo-
xilico
vM32
234 | Proteinas hidrolisadas Nao disponivel Relatorio de revisdo 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
(SANCO/2615/2008) tembro de de 2019
N.° CAS: nao atribuido 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como atrativo. As proteinas hidroli-

N.° CIPAC: 901

sadas de origem animal tém de cumprir o disposto no Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 ('7) ¢ no Regulamento (UE) n.° 142/2011 da Comissdo ('®).

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final do relatorio de revisdo das proteinas hidrolisadas (SANCO/
/2615/08) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Saide Animal em 1 de junho de 2012, nomeadamente os apéndices I e II
do relatorio.
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VY M32

VM38

No- F)enommac'flo corum, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposigdes especificas
mero numeros de 1dent1ﬁcag:ao aprovagao aprovagao
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a seguranca de operadores e trabalhadores; as condi¢oes de utilizagdo
devem incluir a aplicacdo de equipamento de protegdo individual adequado,
se necessario.
As condigoes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.
Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente apresenta a
Comissdo informagdes de confirmacgdo no que se refere:
a) As especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais,
apoiadas em dados analiticos adequados;
b) Aos riscos para os organismos aquaticos.
Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissdo as informagdes referidas na alinea a) até 1 de maio de 2013 e as
informagoes referidas na alinea b) até 1 de novembro de 2013.
235 | Sulfato de ferro Sulfato de ferro (II) Sulfato de ferro (II) 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
anidro: > 350 g/kg de tembro de de 2019
Sulfato de ferro (II) ani- | ou ferro total. 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

dro: N.° CAS: 7720-78-7

sulfato de ferro (II)
mono-hidratado:
N.° CAS: 17375-41-6

Sulfato de ferro (II)
hepta-hidratado:
N.° CAS: 7782-63-0

N.° CIPAC: 837

sulfato de ferro (2+)

Impurezas relevantes:
arsénio, 18 mg/kg
cadmio, 1,8 mg/kg
cromio, 90 mg/kg
chumbo, 36 mg/kg
mercurio, 1,8 mg/kg

expressos em relagdo a
forma anidra

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo alterado do sulfato de ferro (SANCO/
/2616/2008), elaborado em 1 de junho de 2012 no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e do relatorio.

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

— aos riscos para os operadores,
— aos riscos para criangas/residentes que brinquem na relva tratada;

— aos riscos para as aguas superficiais e os organismos aquaticos.
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VY M38

N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
As condigdes de utilizagdo devem, incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos e a aplicagdo de equipamento de proteg@o individual adequado. O
notificador deve apresentar aos Estados-Membros, a Comissao e a Autoridade
informagdes confirmatdrias no que se refere a equivaléncia entre as especifi-
cagdes do produto técnico produzido para fins comerciais e as do material de
ensaio utilizado nos processos sobre a toxicidade.
Os Estados-Membros em causa devem garantir que o notificador fornece estas
informagdes a Comissdo até 1 de maio de 2013.

VY M84
236 | Terra de diatomaceas | Kieselgur (sem nome | O produto ¢ constituido | 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
(Kieselgur) IUPAC) por 100 % de terra de tembro de de 2019
diatoméceas. 2009

N.° CAS 61790-53-2

N.° CIPAC 647

Terra de diatomaceas

Didxido de
amorfo

silicio

Silica

Diatomite

No maximo 0,1 % de
particulas de silica cris-
talina com didmetro in-
ferior a 50 pm.

Apenas podem ser autorizadas as utilizagdes por profissionais em recintos
fechados enquanto inseticida e acaricida.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do kieselgur (terra de diatomaceas)
(SANCO/2617/2008), elaborado em 3 de outubro de 2013 no quadro do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saiide Animal, nomeadamente
os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a seguranga dos operadores e dos trabalhadores. As condig¢des de utiliza-
¢do devem incluir a aplicagdo de equipamento de protecdo respiratoria e
pessoal adequado. Sempre que necessario, as condi¢des de utilizagdo devem
proibir a presenca de trabalhadores apds a aplicagdo do produto em questdo
durante um periodo adequado, tendo em conta os riscos causados por aquele
produto.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que os notificadores apresen-
tam, até 25 de novembro de 2015, a Comissdo, aos Estados-Membros e a
Autoridade informagdes relativas a toxicidade por inalagdo para confirmar os
limites ocupacionais do kieselgur (terra de diatomaceas).
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VY M31
237 | Calcério Carbonato de célcio > 980 g/kg 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
tembro de de 2019
N.°© CAS: 1317-65-3 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.
N.° CIPAC: 852 PARTE B
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisdo alterado do calcario (SANCO/2618/
/2008) elaborado em 9 de marco de 2012 no quadro do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e do relatorio.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.
VY M37
238 | Metilnonilcetona Undecan-2-ona »M118 > 985 g/kg « 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
tembro de de 2019
2009

N.° CAS: 112-12-9

N.° CIPAC: 846

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo da metilnonilcetona (SANCO/2619/
/2008), elaborado em 1 de junho de 2012 no quadro do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e do relatorio.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos. Deve evitar-se o contacto com alimentos e culturas forrageiras.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

a) a especificacdo do material testado em estudos de toxicologia e ecotoxi-
cologia de mamiferos;
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YM37

N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
b) a especificagdo com dados de apoio relativos aos lotes ¢ métodos valida-
dos de analise;
c) a uma avaliago adequada do destino e comportamento da metilnonilce-
tona e de potenciais produtos de transformagdo no ambiente;
d) ao risco para os organismos aquaticos e que vivem no solo.
O notificador deve fornecer a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagoes referidas nas alineas a) e b) até 30 de abril de 2013 ¢ as
informagdes referidas nas alineas c) e d) at¢é 31 de dezembro de 2015.
VY M31
239 | Residuo de extragdo de | Pimenta preta - Piper ni- | Trata-se uma mistura 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
p6 de pimenta (REPP) grum destilada a vapor e | complexa de substan- tembro de de 2019
extraida por meio de sol- | cias quimicas; o com- 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.

N.° CAS: nao atribuido

N.° CIPAC:
buido

ndo atri-

ventes

ponente piperina en-
quanto marcador devera
ser, no minimo, 4 %

PARTE B

Na avaliacdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham residuo de extragdo de p6 de pimenta (REPP) para outras utiliza-
¢des que ndo em jardins domésticos, os Estados-Membros devem estar par-
ticularmente atentos aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009 e devem garantir que os dados e a informagao
necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de tal autorizagéo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo alterado da pimenta (SANCO/2620/
/2008) elaborado em 9 de marco de 2012 no quadro do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e do relatorio.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugao
dos riscos.

O notificador deve apresentar informacdes confirmatodrias sobre as especifi-
cagOes do material técnico aos Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade
até 1 de margo de 2013.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VYM115
240 | Oleos vegetais/oleo de | O o6leo de citronela é | A soma das seguintes 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
citronela uma mistura complexa | impurezas ndo pode tembro de de 2019
de substincias quimicas. | exceder 0,1 % do ma- 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

N.© CAS: 8000-29-1

N.° CIPAC: 905

Os seus componentes
principais sdo:

Citronelal (3,7-dimetil-6-
-octenal)

Geraniol ((E)-3,7-dime-
til-2,6-octadien-1-ol)

Citronelol (3,7-dimetil-6-
-octan-2-ol)

Acetato de geranilo (ace-
tato de 3,7-dimetil-6-oc-
ten-1-ilo)

terial técnico:
metil-eugenol e
metil-isoeugenol.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final do relatério de revisdo do o6leo de citronela (SANCO/2621/
/2008) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— a protecdo dos operadores, trabalhadores, pessoas que se encontrem nas
proximidades e residentes, garantindo que as condi¢Ges de utilizagdo in-
cluem o uso de equipamento de protecdo individual adequado, se neces-
sario,

— a protecdo das aguas subterraneas, quando a substancia for aplicada em
zonas com solos vulneraveis,

— ao risco para organismos ndo visados.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatérias no que se refere:

a) As especificagdes técnicas;

b) Aos dados que comparam situa¢des de exposi¢do natural de base aos dleos
vegetais/Oleo de citronela, ao metil-eugenol e ao metil-isoeugenol com a
exposicao resultante da utilizagdo de 6leos vegetais/oleo de citronela como
produto fitofarmacéutico. Estes dados devem cobrir a exposi¢do humana,
bem como a exposi¢do de organismos ndo visados;
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VY MI115

VY M100

Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
¢) A avaliagio da exposi¢do das dguas subterrineas relativamente a poten-
ciais metabolitos de oOleos vegetais/oleo de citronela, em especial
metil-eugenol e metil-isoeugenol.
O notificador deve apresentar essa informagdo a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 30 de abril de 2016.
241 | Oleos vegetais/dleo de | O 6leo de cravo-da-india | > 800 g/kg 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
cravo-da-india ¢ uma mistura complexa tembro de de 2019
de substancias quimicas. | Impureza relevante: 2009

N.° CAS: 84961-50-2
(6leo de cravo-da-india)

97-53-0 (eugenol — com-
ponente principal)

N.° CIPAC: 906

O componente principal
¢ o eugenol.

metil-eugenol, maximo
0,1 % do material téc-
nico

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes em recintos fechados como fungicida
e bactericida pds-colheita.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final do relatério de revisdao do 6leo de cravo-da-india (SANCO/
/2622/2008) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protecdo dos operadores e dos trabalhadores, garantindo que as
condi¢des de utilizagdo incluem o uso de equipamento de prote¢do individual
adequado.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
a) a especificagd@o técnica;

b) aos dados que comparam situagdes de exposi¢do natural de base aos 6leos
vegetais/oleo de cravo-da-india, ao eugenol e ao metil-eugenol com a
exposicao resultante da utilizagdo de dleos vegetais/6leo de cravo-da-india
como produto fitofarmacéutico. Estes dados devem abranger a exposi¢do
humana.

O requerente deve apresentar essa informagdo a Comissdo, aos

Estados-Membros ¢ a Autoridade até 30 de abril de 2016.
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Nu- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VY M87
242 | Oleos vegetais/Oleo de | Oleo de colza O ¢6leo de colza é uma 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
colza mistura complexa de tembro de de 2019 ) o o o
acidos gordos 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como inseticida e acaricida.
N.° CAS: 8002-13-9
buid Impureza relevante: PARTE B
CIPAC: ndo atribuido Aximo 2 © qci
g;zz;g:)o 70 de dcido Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do 6leo de colza (SANCO/2623/2008)
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal em 3 de outubro de 2013, nomeadamente os apéndices I e II do
relatorio.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugao
dos riscos.
YM37
243 | Oleos vegetais/Oleo de | Oleo de horteld > 550 g/kg como (R)- 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
hortela -Carvona tembro de de 2019 ) . )
2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de

N.° CAS: 8008-79-5
N.° CIPAC: 908

plantas no tratamento de batatas apds a colheita.

Os Estados-Membros devem assegurar que as autorizagdes disponham que a
nebulizagdo a quente seja efetuada exclusivamente em instalagdes de arma-
zenagem profissionais e que sejam aplicadas as melhores técnicas disponiveis
para evitar a libertagdo no ambiente do produto (névoa do nebulizador) du-
rante a armazenagem, o transporte, a eliminacdo de residuos e a aplicacdo.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo alterado dos Oleos vegetais/dleo de
horteld (SANCO/2624/2008), elaborado em 1 de junho de 2012 no quadro do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do relatorio.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (~la Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VY M39
244 | Hidrogenocarbonato de | Hidrogenocarbonato de | > 99,5 % 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
potassio potassio tembro de de 2019
Impurezas: 009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida ou inseticida.
N.° CAS: 298-14-6
Pb: max. 10 mg/kg PARTE B
N.° CIPAC: 853
As: max. 3 mg/kg Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do hidrogenocarbonato de potassio
(SANCO/2625/2008) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saide Animal, em 13 de julho de 2012, nomeadamente os
apéndices I e II do relatorio.
Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos aos riscos para as abelhas. As condig¢des de utilizagdo devem incluir, se
necessario, medidas de reducdo dos riscos.
Y M32
245 1,4-diaminobutano (pu- | Butano-1,4-diamina > 990 g/kg 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
trescina) tembro de de 2019
2009

N.° CAS: 110-60-1

N.° CIPAC: 854

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como atrativo.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do 1,4-diaminobutano (putrescina)
(SANCO/2626/08) elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satde Animal em 1 de junho de 2012, nomeadamente os
apéndices I e II do relatorio.

As condigoes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
YM75
246 | Piretrinas: 8003-34-7 As piretrinas s3o uma | Extrato A: > 500 g/kg 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
N.° CIPAC: 32 rsrlllllf;ltlériciascocirlllﬁlrfi)((;s de | de piretrinas tenzlgl(‘)(; de de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como inseticida.
Extrato A: extratos de Extrato B: > 480 g/kg PARTE B

Chrysanthemum  cinera-
riaefolium:

89997-63-7

Piretrina 1: N.° CAS
121-21-1

Piretrina 2: N.° CAS
121-29-9

Cinerina 1: N.° CAS
25402-06-6

Cinerina 2: N.° CAS
121-20-0

Jasmolina 1: N.° CAS
4466-14-2

Jasmolina 2: N.° CAS
1172-63-0

Extrato B:

Piretrina 1: N.° CAS
121-21-1

Piretrina 2: N.° CAS
121-29-9

Cinerina 1: N.° CAS
25402-06-6

Cinerina 2: N.° CAS
121-20-0

Jasmolina 1: N.° CAS
4466-14-2

Jasmolina 2: N.° CAS
1172-63-0

de piretrinas

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo das piretrinas (SANCO/2627/2008),
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) Aos riscos para os operadores e os trabalhadores;
b) Aos riscos para organismos nao visados.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, conforme adequado, o uso de
equipamento de protecdo individual adequado e outras medidas de reducgdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

1) As especificacdes do produto técnico, tal como fabricado comercialmente,
incluindo informagdes sobre quaisquer impurezas relevantes, ¢ a sua equi-
valéncia com as especificagdes do material de ensaio utilizado nos estudos
de toxicidade;

2) Aos riscos resultantes da inalagdo;
3) A definigio do residuo;

4) A representatividade do componente principal "piretrina 1" no que se
refere ao destino e comportamento no solo e na agua.

O requerente deve fornecer a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autoridade
as informagdes referidas no ponto 1 até 31 de mar¢o de 2014 e as informa-
¢oes referidas nos pontos 2, 3 e 4 até 31 de dezembro de 2015.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Y M31
247 | Areia de quartzo Quartzo, dioxido de sili- [ > 915 g/kg 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
N.° CAS: 14808-60-7, | °'© Maximo 0,1 % de par- ten;l())i)og de de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.
7637-86-9 ticulas de silica crista-
. ia . PARTE B
N CIPAC: 855 lina (com didmetro in- ) _ _ _

: ’ ferior a 50 pum). Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham areia de quartzo para outras utilizagdes que ndo em &arvores na
silvicultura, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos
critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/
/2009 e devem garantir que os dados ¢ a informagdo necessarios sao forneci-
dos antes da concessdo de tal autorizagao.

Na aplicagdo dos principios uniformes enunciados no anexo VI, devem ser
tidas em conta as conclusdes da versdo final do relatorio de revisdo da areia
de quartzo (SANCO/2628/2008) elaborado no quadro do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e do relatorio.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.
VY M36

248 | Oleo de peixe Oleo de peixe >99 % 1 de se- 31 de agosto | PARTE A

o . . tembro de de 2019 i . e . i .

N.°© CAS: 100085-40-3 Impurezas relevantes: 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo. O 6leo de peixe tem

N.° CIPAC: 918

Dioxinas: max. 6 pg/kg
em alimentos para ani-
mais

Hg: max. 0,5 mg/kg em
alimentos para animais

derivados de peixe e de
outros produtos do mar
transformados

de cumprir o disposto no Regulamento (CE) n.° 1069/2009 e no Regulamen-
to (UE) n.° 142/2011 da Comisséo.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do 6leo de peixe (SANCO/2629/2008),
elaborado em 1 de junho de 2012 no quadro do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e do relatorio.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatérias no que se
refere a especificagdo do material técnico e a analise dos niveis maximos
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VY M36

N- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Cd: max. 2 mg/kg em de impurezas e de contaminantes que suscitem preocupacao do ponto de vista
alimentos para animais toxicologico.  Estas  informagdes devem  ser apresentadas  aos
de origem animal, com Estados-Membros, a Comissdo ¢ a Autoridade até 1 de maio de 2013.
excegdo dos alimentos
para animais de com-
panhia domésticos
Pb: max. 10 mg/kg
PCB: max. 5 mg/kg
vB
249 | Repulsivos olfactivos de | Gordura de ovino Gordura pura de ovino 1 de Se- | 31 de Agosto | PARTE A
origem animal ou vege- conte(r)ldo 00 maximo tembro de de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo. A gordura de ovino
tal/Gordura de ovino 0,18 % (m/m) de 4gua 2009 tem de cumprir o disposto no Regulamento (CE) n.° 1069/2009.
N.© CAS: 98999-15-6 PARTE B
N.° CIPAC: nao atri-
buido Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisdo da gordura de ovino (SANCO/2630/
/2008)), elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
VY M38
250 | Repulsivos olfativos de | Nao disponivel Os parametros qualitati- 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
origem animal ou vege- vos a seguir apre':sentados tembro de de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo aplicado com luvas
tal/Tall oil bruto incluem a especificacdo 2009

N.© CAS: 8002-26-4
N.° CIPAC: 911

dos repulsivos olfativos
de origem animal ou ve-
getal/tall oil bruto:

indice de acidez:
min.125 mg KOH/g

ou escova.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final do relatorio de revisdo alterado dos repulsivos olfativos de

S10TCI'60 — Ld — 0¥SOATT0T
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VY M38

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

teor de agua: max. 2 %

teor de acido de colo-
fonia: min. 35 % (pro-
posta)

teor de cinza: max. 0,2
%

pH: aprox. min. 5,5

insaponificaveis: max.
12 %

acidos minerais livres:
max. 0,02 %

origem animal ou vegetal/tall oil bruto (SANCO/2631/2008), elaborado em
1 de junho de 2012 no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham repulsivos olfativos de origem animal ou vegetal/tall oil bruto para
outras utilizagdes exceto como repulsivo na silvicultura, os Estados-Membros
devem estar particularmente atentos aos critérios constantes do artigo 4.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem garantir que os dados
e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de tal autori-
zagao.

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

— a protegdo dos operadores, dos trabalhadores e das pessoas que se encon-
trem nas proximidades,

— ao risco para as espécies ndo visadas.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagdo de informa-
¢des confirmatdrias no que se refere:

a) a equivaléncia entre as especificagdes do produto técnico, produzido para
fins comerciais, e as do material de ensaio utilizado nos processos sobre a
toxicidade;

b) ao perfil toxicologico dos repulsivos olfativos de origem animal ou ve-
getal/breu de fall oil.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o notificador fornece a
Comissdo as informagdes referidas na alinea a) até 1 de maio de 2013 e as
informagdes referidas na alinea b) até 31 de maio de 2014.
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VM38

N- F)enommac'flo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
251 | Repulsivos olfativos de | Nao disponivel Mistura complexa de 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
origem animal ou vege- ésteres de acidos gor- tembro de de 2019 4 . e o .
. o 0 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.
tal/breu de tall oil dos, colofonia e peque- 2009

N.° CAS: 8016-81-7
N.° CIPAC: 912

nas quantidades de di-
meros ¢ trimeros de
acidos resinicos e aci-
dos gordos

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo alterado dos repulsivos olfativos de
origem animal ou vegetal/breu de tall oil (SANCO/2632/2008), elaborado em
1 de junho de 2012 no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham repulsivos olfativos de origem animal ou vegetal/breu de tall oil
para outras utilizagdes exceto na silvicultura aplicados com luvas ou escova,
os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios cons-
tantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem
garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da
concessao de tal autorizagao.

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

— a protegdo dos operadores, dos trabalhadores e das pessoas que se encon-
trem nas proximidades,

— ao risco para as espécies nao visadas.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢des confirmatorias no que se refere:

a) a equivaléncia entre as especificagdes do produto técnico, produzido para
fins comerciais, e as do material de ensaio utilizado nos processos sobre a
toxicidade;

b) ao perfil toxicologico dos repulsivos olfativos de origem animal ou vege-
tal/breu de tall oil.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o notificador fornece a
Comissdo as informagdes referidas na alinea a) até 1 de maio de 2013 e as
informagdes referidas na alinea b) até 31 de maio de 2014.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
252 | Extracto de algas mari- | Extracto de algas mari- | O extracto de algas 1 de Se- | 31 de Agosto | PARTE A
nhas (anteriormente ex- | nhas marinhas ¢ uma mistura | tembro de de 2019 B} . e .
. L S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
tracto de algas marinhas complexa. Principais 2009 lantas
e plantas marinhas) componentes como p ’
N.° CAS: nio atribuido marcadores: manitol, PARTE B
NO CIPAC: ni i fucou?a'nos € alg.1n~atos. Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
buid - nao atn- Relatorio de revisdo Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
uido SANCO/2634/2008 da versdo final do relatério de revisdo do extracto de algas marinhas (SAN-
C0/2634/2008), elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.
253 | Silicato de aluminio e | Silicato de aluminio e | 1 000 g/kg 1 de Se- | 31 de Agosto | PARTE A
sédio sodio: . tembro de de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como repulsivo.
NO° CAS: 1344-00-9 Na,[(AlOy),(Si0y),]  x 2009
: : zH,0 PARTE B
o . X i
E', d CIPAC: ndo atri Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
uido Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisdo do silicato de aluminio e s6dio (SAN-
C0/2635/2008), elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio.
As condigdes de utilizacdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.
V¥ MS51
254 | Hipoclorito de sédio Hipoclorito de sédio Hipoclorito de sédio: 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
N.° CAS: 7681-52-9 105 g/kg-126 gkg (122 | tembro de de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes no interior como desinfetante.
g/1-151 g/l) concentrado 2009

N.° CIPAC: 848

técnico

10-12 % (m/m) ex-
presso em cloro

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 1 de fevereiro de 2013, do relatério de revisdo do hipo-
clorito de soédio (SANCO/2988/2008), elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar ¢ da Satide Animal, nomeadamente os apéndi-
ces I e II do relatorio.
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VY MS51

VY M127

Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-

tos:

a) Aos riscos para os operadores e os trabalhadores;

b) A que se evite a exposigao do solo ao hipoclorito de soédio e seus produtos
de reagdo, através da aplicagdo de produtos de compostagem tratados nas
terras em que ¢ praticada a producdo bioldgica.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio

dos riscos.

255 | Feromonas lepidopteras | Relatério de  revisdo | Relatério de revisao 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
de cadeia linear (SANCO/2633/2008) (SANCO/2633/2008) tembro de de 2019
2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como atrativo.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo das feromonas lepidopteras de cadeia
linear (SANCO/2633/2008), elaborado no quadro do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal, nomeada-
mente os apéndices I e II do relatorio.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatérias no que se refere:
1) Ao perfil genotoxico dos compostos com o grupo aldeido;

2) A exposicdo dos seres humanos e do ambiente decorrente das diferentes
formas de aplicagdo das feromonas lepidopteras de cadeia linear como
produto fitofarmacéutico, em comparagdo com os niveis naturais de base
dessas feromonas.

O requerente deve fornecer a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autoridade
as informagdes referidas no ponto 1 até 31 de dezembro de 2015 e as
informagoes referidas no ponto 2 até 31 de dezembro de 2016.
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Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
256 | Cloridrato de trimetila- | Cloridrato de trimetila- | > 988 g/kg 1 de Se- | 31 de Agosto | PARTE A
mina mina tembro de de 2019
2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como atractivo.
N.°© CAS: 593-81-7
PARTE B
N.° CIPAC: nao atri-
buido Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do cloridrato de trimetilamina (SAN-
C0/2636/2008), elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatdrio.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.
VY M36
257 | Ureia Ureia > 98 % (m/m) 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
tembro de de 2019
N.° CAS: 57-13-6 2009 S6 sdo autorizadas as utilizagdes como atrativo e fungicida.

N.° CIPAC: 913

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo da ureia (SANCO/2637/2008), elabo-
rado em 1 de junho de 2012 no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatério.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
a) Ao método de analise para a ureia e para a impureza biureto;,

b) Aos riscos para os operadores, trabalhadores e pessoas estranhas ao
tratamento.

As informagdes previstas na alinea a) e as previstas na alinea b) devem ser
apresentadas aos Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade, respetiva-
mente, em 1 de maio de 2013 e em 1 de janeiro de 2016.
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Ni- Penommacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VYMi141
258 | Acetato de Z-13-hexade- | Acetato de Z-13-hexade- | > 75 % 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
cen-11-in-1-ilo cen-11-in-1-ilo tembro de de 2019
2009

N.° CAS: 78617-58-0

N.° CIPAC: 974

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como atrativo.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisdo do acetato de Z-13-hexadecen-11-in-1-
-ilo (SANCO/2649/2008), elaborado no quadro do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal, nomeada-
mente os apéndices I e II do relatdrio.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatérias no que se refere:

1) a especificagdo do produto técnico, produzido para fins comerciais, in-
cluindo informagdes sobre eventuais impurezas relevantes;

2) a avaliag@o dos riscos de exposi¢do de operadores, trabalhadores e pessoas
que se encontrem nas proximidades;

3) ao destino e comportamento ambiental da substincia;

4) a avaliagdo dos riscos de exposi¢do de organismos nio visados.

O notificador deve fornecer a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagdes referidas no ponto 1 até 30 de junho de 2015 e as
informagoes referidas nos pontos 2, 3 ¢ 4 até 31 de dezembro de 2016.
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Nu- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
259 | Isobutirato de Z,Z,7,Z- | Isobutirato de Z,Z,72,Z- | > 90 % 1 de se- 31 de agosto | PARTE A
-7,13,16,19-docosate- -7,13,16,19-docosate- tembro de de 2019 ) . L )
traen-1-ilo traen-1-ilo 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como atrativo.
N.° CAS 135459-81-3 PARTE B
N.° CIPAC: 973 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo do isobutirato de Z,7Z,72,72-7,13,16,19-
-docosatetraen-1-ilo (SANCO/2650/2008) elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal, nomeadamente os apéndi-
ces I e IL.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
1) as especificagdes do produto técnico, produzido para fins comerciais, in-
cluindo informagdes sobre eventuais impurezas relevantes;2)
a avaliagdo do risco de exposi¢ao dos operadores, trabalhadores e pessoas que
se encontrem nas proximidades;
3) ao destino e comportamento ambientais da substincia;
4) a avaliagdo do risco de exposi¢do de organismos ndo visados.
O notificador deve fornecer a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagdes referidas no ponto 1 até 30 de junho de 2015 e as
informagdes referidas nos pontos 2, 3 e 4 até¢ 31 de dezembro de 2016.
260 | Fosforeto de aluminio Fosforeto de aluminio > 830 g/kg 1 de Se- | 31 de Agosto | PARTE A
tembro de de 2019
N.° CAS: 20859-73-8 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida, rodenticida, talpi-

N.° CIPAC: 227

cida e leporicida sob a forma de produtos com fosforeto de aluminio prontos
para utilizar.

Como rodenticida, talpicida e leporicida s6 podem ser autorizadas as utiliza-
¢Oes no exterior.
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

As autorizagdes devem ser limitadas a utilizadores profissionais.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2008, do relatério de revisdo do
fosforeto de aluminio elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatdrio.

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

— a protecg@o dos consumidores, e assegurar que os produtos com fosforeto
de aluminio prontos a utilizar usados sdo removidos do produto alimentar
em utilizagdes contra pragas de armazém e que ¢ aplicado subsequente-
mente um periodo de retengdo adicional adequado,

— a seguranca dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condigdes de
utilizag@o prescrevem o uso de equipamento de protecg¢do individual e
respiratorio adequado,

— a proteccdo dos operadores e trabalhadores durante as fumigagdes para
utilizagdes no interior,

— a proteccao dos trabalhadores na reentrada (apds o periodo de fumigagio)
para utilizagdes no interior,

— a protec¢do das pessoas presentes contra fugas de gas para utilizagdes no
interior,

— a protecgdo de aves e mamiferos. As condi¢cdes de autorizacdo devem
incluir medidas de reduc@o dos riscos, tais como o encerramento das tocas
e a incorporagdo integral dos granulos no solo, se necessario,

— a proteccdo dos organismos aquaticos. As condigdes de autorizagdo devem
incluir medidas de redugdo dos riscos, tais como zonas-tampao entre zonas
tratadas e massas de aguas superficiais, se necessario.

S10TCI'60 — Ld — 0¥SOATT0T

100°€20

€L1



Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

261

Fosforeto de calcio

N.° CAS: 1305-99-3

N.° CIPAC: 505

Fosforeto de calcio

> 160 g/kg

1 de Se-
tembro de
2009

31 de Agosto
de 2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes no exterior como rodenticida e tal-
picida sob a forma de produtos com fosforeto de célcio prontos para utilizar.

As autorizagdes devem ser limitadas a utilizadores profissionais.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2008, do relatorio de revisdo do
fosforeto de calcio elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatério.

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

— a seguranga dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condig¢des de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual e
respiratorio adequado,

— a protecgdo de aves e mamiferos. As condi¢des de autorizagdo devem
incluir medidas de redug@o dos riscos, tais como o encerramento das tocas
e a incorporagdo integral dos granulos no solo, se necessario,

— a protecgdo dos organismos aquaticos. As condi¢des de autorizagdo devem
incluir medidas de redugdo dos riscos, tais como zonas-tampao entre zonas
tratadas e massas de aguas superficiais, se necessario.

262

Fosforeto de magnésio
N.° CAS: 12057-74-8

N.° CIPAC: 228

Fosforeto de magnésio

> 880 g/kg

1 de Se-
tembro de
2009

31 de Agosto
de 2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida, rodenticida, talpi-
cida e leporicida sob a forma de produtos com fosforeto de magnésio prontos
para utilizar.

Como rodenticida, talpicida e leporicida s6 podem ser autorizadas as utiliza-
¢Oes no exterior.
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As autorizagdes devem ser limitadas a utilizadores profissionais.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2008, do relatério de revisdo do
fosforeto de magnésio elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatorio.

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

— a proteccao dos consumidores, ¢ assegurar que os produtos com fosforeto
de magnésio prontos a utilizar usados sdo removidos do produto alimentar
em utilizagdes contra pragas de armazém e que ¢ aplicado subsequente-
mente um periodo de retengdo adicional adequado,

— a seguranca dos operadores, e garantir que as condi¢cdes de utilizag@o
prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual e respiratorio
adequado,

— a protecgdo dos operadores e trabalhadores durante as fumigagdes para
utilizagGes no interior,

— a proteccao dos trabalhadores na reentrada (apds o periodo de fumigagao)
para utilizagdes no interior,

— a protec¢do das pessoas presentes contra fugas de gas para utilizagdes no
interior,

— a protecgdo de aves e mamiferos. As condigdes de autorizagdo devem
incluir medidas de reduc@o dos riscos, tais como o encerramento das tocas
e a incorporacdo integral dos granulos no solo, se necessario,

— a proteccdo dos organismos aquaticos. As condigdes de autorizagdo devem
incluir medidas de redugdo dos riscos, tais como zonas-tampao entre zonas
tratadas e massas de aguas superficiais, se necessario.
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Cimoxanil
N.° CAS: 57966-95-7
N.° CIPAC: 419

1-[(E/Z)-2-Ciano-2-me-
toxiiminoacetil]-3-etilu-
reia

> 970 g/kg

1 de Se-
tembro de
2009

31 de Agosto
de 2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2008, do relatério de revisdo do
cimoxanil elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

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

— a seguranga dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condigdes de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual ade-
quado,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substincia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— a proteccdo dos organismos aquaticos e zelar por que as condi¢des de
autorizagdo incluam medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo,
zonas-tampao, se necessario.

264

Dodemorfe
N.° CAS: 1593-77-7
N.° CIPAC: 300

cis/trans-[4-Ciclodode-
cil]-2,6-dimetilmorfolina

> 950 g/kg

1 de Se-
tembro de
2009

31 de Agosto
de 2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida em plantas ornamen-
tais em estufa.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2008, do relatorio de revisdo do
dodemorfe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatdrio.

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

— a seguranga dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condi¢des de
utilizag@o prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual ade-
quado, se necessario,
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N- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substdncia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas vulneraveis,
As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
265 | Ester metilico do acido | Metil-2,5-dicloroben- > 995 g/kg 1 de Se- | 31 de Agosto | PARTE A
2,5-diclorobenzdico zoato tembro de de 2019
2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
N.° CAS: 2905-69-3 plantas e fungicida para enxertos de videiras.
N.° CIPAC: 686 PARTE B
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2008, do relatorio de revisdo do éster
metilico do acido 2,5-diclorobenzodico elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e do relatorio.
266 | Metamitrao 4-Amino-4,5-dihidro-3- [ > 960 g/kg 1 de Se- | 31 de Agosto | PARTE A
-metil-6-fenil-1,2,4-tria- tembro de de 2019
N.© CAS: 41394-05-2 zin-5-ona 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

N.° CIPAC: 381

PARTE B

Na avaliacao dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham metramitdo para outras utilizagdes que ndo a aplicacdo em culturas
de raizes e tubérculos, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 e garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo forne-
cidos antes da concessdo de tal autorizagéo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2008, do relatorio de revisdo do
metamitrao elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:
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— a segurancga dos operadores, e garantir que as condi¢cdes de utilizag@o
prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual, se necessario,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substincia activa for apli-
cada em zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— ao risco para aves e mamiferos, e plantas terrestres ndo visadas.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentacdo de mais in-
formagdes no que diz respeito ao impacto do metabolito M3 do solo sobre as
aguas subterraneas, os residuos nas culturas de rotagdo, o risco de longo
prazo para aves insectivoras e o risco especifico para aves e mamiferos que
possam ser contaminados pelo consumo de dgua nos campos. Devem garantir
que os notificadores que solicitaram a inclusdo do metamitrdo no presente
Anexo fornecem as respectivas informagdes a Comisséo até 31 de Agosto de
2011.

267

Sulcotriona

N.° CAS: 99105-77-8

N.° CIPAC: 723

2-(2-Cloro-4-mesilben-
zoil)ciclohexano-1,3-
-diona

> 950 g/kg

Impurezas:

— Cianeto de hidrogé-
nio: ndo superior a

80 mg/kg

— Tolueno: ndo supe-
rior a 4 g/kg

1 de Se-
tembro de
2009

31 de Agosto
de 2019

PARTE A
S6é podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 28 de Outubro de 2008, do relatorio de revisdo da sulco-
triona elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— a seguranga dos operadores, e garantir que as condi¢des de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual adequado,

— ao risco para aves insectivoras, plantas aquaticas e terrestres ndo visadas e
artropodes ndo visados.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentacdo de informa-
¢des complementares no que diz respeito a degradagdo no solo e na agua da
fracc@o de ciclohexanodiona e o risco de longo prazo para as aves insecti-
voras. Devem garantir que os notificadores que solicitaram a inclusio da
sulcotriona no presente anexo fornecem as respectivas informagdes a Comis-
sdo até 31 de Agosto de 2011.

268 | Tebuconazol (RS)-1-p-Clorofenil-4,4- | > 905 g/kg 1 de Se- [ 31 de Agosto | »M128 PARTE A

N.° CAS: 107534-96-3 —dlmet.1l—3—(.1H—l,2,4—tr1a— tembro de de 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida e regulador de cres-
zol-1-ilmetil)-pentan-3-ol 2009

N.° CIPAC: 494

cimento das plantas.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de outubro de 2008, do relatério de revisdo do tebu-
conazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satde Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatério. Nessa
avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos:

— a seguranca dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condigdes de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de proteg¢do individual ade-
quado,

— a exposi¢do dos consumidores por via alimentar aos metabolitos do tebu-
conazol (triazole),

— ao potencial de contaminagdo das aguas subterraneas, quando a substancia
ativa for aplicada em zonas com condigdes pedologicas ou climaticas
vulneraveis, em particular no que respeita a ocorréncia, nas adguas subter-
raneas, do metabolito 1,2,4-triazole,

— a protecao das aves ¢ dos mamiferos granivoros e dos mamiferos herbi-
voros, ¢ devem assegurar que as condigdes de autorizagdo incluem,
quando necessario, medidas de redugdo dos riscos,

— a protegdo dos organismos aquaticos, e zelar por que as condi¢des de
autorizagdo incluam medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo,
zonas-tampao, se necessario.
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mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Os Estados-Membros em causa devem garantir que o notificador fornece a
Comissdo informagdes complementares sobre as potenciais propriedades per-
turbadoras do sistema enddcrino do tebuconazol no prazo de dois anos apds a
adogdo das orientagdes de ensaio da OCDE sobre propriedades perturbadoras
do sistema enddcrino ou, em alternativa, de orientagdes de ensaio acordadas
ao nivel comunitario. <

269 | Triadimenol (1RS,2RS;1RS,2SR)-1- > 920 g/kg 1 de Se- [ 31 de Agosto | PARTE A

-(4-Clorofenoxi)-3,3-di- tembro de de 2019
N.° CAS: 55219-65-3 metil-1-(1H-1,2,4-triazol- | isomero A (1RS,2SR), 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 398

-1-il)butan-2-ol

isomero B (1RS,2RS)

Diasteredmero A, RS +
SR, gama: 70 a 85 %

Diastereomero B, RR +
SS, gama: 15 a 30 %

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2008, do relatorio de revisio do
triadimenol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

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

— a presenga de N-metilpirrolidona em produtos formulados, no que respeita
a exposicao dos operadores, dos trabalhadores e das pessoas que se encon-
trem nas proximidades,

— a proteccdo de aves e mamiferos. Em relagdo a estes riscos identificados,
devem ser aplicadas, quando necessario, medidas de redugdo dos riscos,

como, por exemplo, zonas-tampao.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a
Comisséo:

— informagdes complementares relativas as especificagoes,
— informagdes para aprofundar a avaliagdo dos riscos para aves e mamiferos,

— informagdes para aprofundar a avaliagdo do risco de perturbagdo do sis-
tema endodcrino em peixes.

Devem garantir que os notificadores que solicitaram a inclusdo do triamidenol
no presente Anexo fornecem as respectivas informagdes a Comissao até 31 de
Agosto de 2011.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Os Estados-Membros em causa devem garantir que os notificadores fornecem
a Comissao informagdes complementares sobre as potenciais propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino do triadimenol no prazo de dois anos
apos a adopgdo das orientagdes de ensaio da OCDE sobre propriedades per-
turbadoras do sistema enddcrino ou, em alternativa, das orientagdes de ensaio
comunitarias acordadas.
270 | Metomil (EZ)-N-(Metilcarbamoil- | > 980 g/kg 1 de Se- | 31 de Agosto | PARTE A
-oxi)tioacetimidato  de tembro de de 2019
N.° CAS: 16752-77-50 S-metilo 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida em produtos horti-

N.° CIPAC: 264

colas, em doses ndo superiores a 0,25 kg de substancia activa por hectare por
aplicagdo, num maximo de duas aplicagdes por ciclo vegetativo.

As autorizagdes devem ser limitadas a utilizadores profissionais.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 12 de Junho de 2009, do relatorio de revisdo do metomil
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— a seguranga dos operadores: as condi¢des de utilizagdo devem prescrever o
uso de equipamento de protec¢do individual adequado. Deve dedicar-se
uma atenc¢do especial a exposicdo dos operadores portadores de pulveri-
zadores dorsais ou de outros equipamentos de aplicagdo manuais,

— a protecgdo das aves,

— a protecgdo dos organismos aquaticos: as condig¢des de autorizacdo devem
incluir, se necessario, medidas de reducdo dos riscos, tais como o estabe-
lecimento de zonas-tampao, a reducdo de escoamentos e agulhetas que
reduzam a dispersao,

— a protecgdo de artropodes nao visados, em especial as abelhas: devem ser
aplicadas medidas de redug@o dos riscos a fim de evitar o contacto com as
abelhas.
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Os Estados-Membros devem garantir que as formulagdes a base de metomil
contenham agentes repulsivos e/ou eméticos eficazes.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas comple-
mentares de redug@o dos riscos.

271

Bensulfurdo
N.° CAS: 83055-99-6
N.° CIPAC: 502.201

Acido o-[(4,6-dimetoxi-
pirimidin-2-ilcarba-
moil)sulfamoil]-o-toluico
(bensulfurao)
a-[(4,6-dimetoxipirimi-
din-2-ilcarbamoil)sulfa-
moil]-o-toluato de metilo
(bensulfurdo-metilo)

> 975 g/kg

1 de No-
vembro de
2009

31 de Outu-
bro de 2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 8 de Dezembro de 2008, do relatério de revisdo do
bensulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente

atentos:

— a protecgdo dos organismos aquaticos; em relacdo a estes riscos identifi-
cados, devem ser aplicadas, quando necessario, medidas de redugdo dos
riscos, como, por exemplo, zonas-tampao,

— a protec¢@o das aguas subterraneas, quando a substincia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a

Comissao:

— estudos complementares relativos as especificagdes,

— informagdes para um exame mais aprofundado da taxa e das vias de de-
gradagdo do bensulfurdo-metilo sob condigdes aerobias em solo inundado,

— informagdes que permitam examinar a pertinéncia dos metabolitos para a
avaliagdo dos riscos para os consumidores.

Devem garantir que os notificadores fornecem os respectivos estudos a Co-

missdo até 31 de Outubro de 2011.

272

5-Nitroguaiacolato de
sédio
N.° CAS: 67233-85-6

N.° CIPAC:
buido

ndo atri-

2-Metoxi-5-nitrofenolato
de sodio

> 980 g/kg

1 de No-
vembro de
2009

31 de Outu-
bro de 2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
plantas.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
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da versdo final, de 2 de Dezembro de 2008, do relatério de revisdo do 5-
-nitroguaiacolato de sodio, do o-nitrofenolato de sddio e do p-nitrofenolato de
sodio elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— as especificacdes do produto técnico produzido para fins comerciais, que
devem ser confirmadas e apoiadas por dados analiticos adequados. Deve
verificar-se a conformidade do produto utilizado nos ensaios de toxicidade
com as referidas especificacdes,

— a protecgdo da seguranca dos operadores e dos trabalhadores. As condi-
¢oes de utilizacdo autorizadas devem prescrever o uso de equipamento de
protecc¢do individual adequado e a aplicagdo de medidas de redugdo dos
riscos para diminuir a exposigdo,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substincia activa for apli-
cada em zonas com condig¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis. As
condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagio dos riscos para as aguas subterrd-
neas. Devem garantir que os notificadores fornecem os respectivos estudos a
Comissdo até 31 de Outubro de 2011.

273

o-Nitrofenolato de sodio
N.© CAS: 824-39-5

N.° CIPAC:
buido

ndo atri-

2-Nitrofenolato de sodio;
o-nitrofenolato de soédio

> 980 g/kg

As impurezas seguintes
suscitam apreensdo a
nivel toxicologico:

Fenol

Teor maximo: 0,1 g/kg
2,4-Dinitrofenol

Teor maximo: 0,14 g/kg
2,6-Dinitrofenol

Teor maximo: 0,32 g/kg

1 de No-
vembro de
2009

31 de Outu-
bro de 2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
plantas.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 2 de Dezembro de 2008, do relatério de revisdo do 5-
-nitroguaiacolato de sodio, do o-nitrofenolato de sodio e do p-nitrofenolato de
sodio elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— as especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais, que
devem ser confirmadas e apoiadas por dados analiticos adequados. Deve
verificar-se a conformidade do produto utilizado nos ensaios de toxicidade
com as referidas especificacdes,
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numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

— a protec¢do da seguranga dos operadores e dos trabalhadores. As condi-
coes de utilizacdo autorizadas devem prescrever o uso de equipamento de
protec¢do individual adequado e a aplicagdo de medidas de redugdo dos
riscos para diminuir a exposicao,

— a protecg@o das aguas subterraneas, quando a substancia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis. As
condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagdo dos riscos para as aguas subterra-
neas. Devem garantir que os notificadores fornecem os respectivos estudos a
Comissdo até 31 de Outubro de 2011.

274

p-Nitrofenolato de sodio
N.° CAS: 824-78-2

N.° CIPAC:
buido

ndo atri-

4-Nitrofenolato de sodio;
p-nitrofenolato de sodio

> 998 g/kg

As impurezas seguintes
suscitam apreensdo a
nivel toxicoldgico:

Fenol

teor maximo: 0,1 g/kg
2,4-Dinitrofenol

teor maximo: 0,07 g/kg
2,6-Dinitrofenol

teor maximo: 0,09 g/kg

1 de No-
vembro de
2009

31 de Outu-
bro de 2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
plantas.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 2 de Dezembro de 2008, do relatéorio de revisdao do 5-
-nitroguaiacolato de sodio, do o-nitrofenolato de sodio e do p-nitrofenolato de
sodio elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— as especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais, que
devem ser confirmadas e apoiadas por dados analiticos adequados. Deve
verificar-se a conformidade do produto utilizado nos ensaios de toxicidade
com as referidas especificacdes,

— a protecgdo da seguranca dos operadores e dos trabalhadores. As condi-
¢oes de utilizacdo autorizadas devem prescrever o uso de equipamento de
proteccdo individual adequado e a aplicagdo de medidas de redugdo dos
riscos para diminuir a exposi¢do,

— a protec¢@o das aguas subterraneas, quando a substincia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis. As
condigdes de autorizag¢do devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de estudos
suplementares que confirmem a avaliagio dos riscos para as aguas subterrd-
neas. Devem garantir que os notificadores fornecem os respectivos estudos a
Comissdo até 31 de Outubro de 2011.

275 | Tebufenepirade N-(4-terc-Butilbenzil)-4- | > 980 g/kg 1 de No- 31 de Outu- | PARTE A

N.° CAS: 119168-77-3 -cloro-3-et11—l-mgtllplra- vembro de | bro de 2019 | Apenas podem ser autorizadas as utilizagdes como acaricida e insecticida.
zole-5-carboxamida 2009

N.° CIPAC: 725

PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham tebufenepirade para outras utilizacdes que ndo a aplicacdo em
sacos soliveis em agua, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 e garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo forne-
cidos antes da concessdo de tal autorizag@o.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

da versdo final, de 2 de Dezembro de 2008, do relatério de revisdo do

tebufenepirade elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatdrio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente

atentos:

— a seguranca dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condigdes de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual ade-
quado,

— a proteccdo dos organismos aquaticos, e zelar por que as condigoes de
autorizagdo incluam medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo,
zonas-tampao, se necessario;

— a protecgdo das aves insectivoras, e garantir que as condigdes de autori-
zagdo incluem, quando necessario, medidas de redugdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a

Comissao:

— informagdes complementares que confirmem a auséncia de impurezas re-
levantes,

— informagdes para um exame mais aprofundado dos riscos para as aves
insectivoras.

Devem garantir que os notificadores fornecem essas informagdes a Comissao
até 31 de Outubro de 2011.
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N- F)enommac'flo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
276 | Clormequato 2-Cloroetiltrimetilamoénio | > 636 g/kg 1 de De- 30 de No- PARTE A
(clormequato) zembro de | vembro de ) . )
N.°  CAS: 7003-89-6 Impurezas: 2009 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
(clormequato) cloreto de 2-cloroetiltri- plantas em cereais e culturas ndo comestiveis.

N.° CAS: 999-81-5 (clo-
reto de clormequato)

N.° CIPAC: 143 (clor-
mequato)

N.° CIPAC: 143.302
(cloreto de clormequato)

metilamonio

(cloreto de clormequato)

1,2-Dicloroetano: max.
0,1 g/kg (na massa seca
de cloreto de clorme-
quato)

Cloroeteno (cloreto de
vinilo): max. 0,0005 g/
/kg (na massa seca de
cloreto de clormequato)

PARTE B

Na avaliacdo dos pedidos de autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham clormequato para outras utilizagdes que ndo em centeio e triticale,
nomeadamente no que se refere a exposicdo dos consumidores, os
Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios constantes
do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 ¢ devem garantir
que os dados e a informagao necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de
tal autorizagao.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Janeiro de 2009, do relatorio de revisdo do clor-
mequato elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

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

— a seguranga dos operadores, e garantir que as condigdes de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual adequado,

— a protecgdo de aves e mamiferos.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em questdo devem solicitar a apresentagdo de informa-
¢des complementares sobre o destino ¢ o comportamento (estudos de adsor-
¢do a uma temperatura de 20 °C, novo calculo das concentragdes previsiveis
nas aguas subterraneas, nas aguas superficiais e nos sedimentos), os métodos
de monitorizacao para determinagdo do teor da substincia nos produtos de
origem animal e na agua e o risco para organismos aquaticos, aves € mami-
feros. Devem garantir que o notificador que solicitou a inclusdo do clorme-
quato no presente anexo fornece essas informagdes a Comissdo até 30 de
Novembro de 2011.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VYM135
277 | Compostos de cobre: 1 de de- 31 de janeiro | PARTE A
zembro de de 2018
Hidroxido de cobre Hidroxido de cobre (II) | > 573 g/kg 2009 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como bactericida e fungicida.
N.° CAS: 20427-59-2 PARTE B
N.° CIPAC: 44.305 Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
) o contenham cobre para outras utiliza¢cdes que ndo o tratamento de tomate em
Oxicloreto de cobre Clore;to e tri-hidroxido | = 550 g/kg estufas, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios
o ) de dicobre constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e garantir
N. chs' 1332-65-6 ou que os dados e a informagao necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de
1332-40-7 tal autorizagao.
N.2 CIPAC: 44.602 Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
- - Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
Oxido de cob Oxido de cob > 820 g/k; e . .
xido de cobre xido de cobre - ke da versdo final, de 23 de janeiro de 2009, do relatorio de revisdo dos com-
N.C CAS: 1317-39-1 postos de cobre elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatdrio.
N.° CIPAC: 44.603
Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
Calda bordalesa Nao atribuida > 245 g/kg tos:
N.© CAS: 8011-63-0 — as especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais, que
devem ser confirmadas e apoiadas por dados analiticos adequados. Deve
N.® CIPAC: 44.604 verificar-se a conformidade do produto utilizado nos ensaios de toxicidade
ferid ificagoes;
Sulfato de cobre triba- | Nao atribuida > 490 g/kg com as felerigas especiiicagoes;

sico
N.° CAS: 12527-76-3
N.° CIPAC: 44.306

As seguintes impurezas
sdo toxicologicamente
relevantes e ndo podem
exceder os niveis indi-
cados (expressos em g/
/g)

Chumbo: max. 0,0005
g/g de cobre;

Cédmio: max. 0,0001 g/
/g de cobre;

Arsénio: max. 0,0001 g/
/g de cobre.

— a seguranga dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condigdes de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de proteg¢do individual ade-
quado, se necessario,

— a protecdo da agua e dos organismos nao visados. Em relagdo a estes
riscos identificados, devem ser aplicadas, quando necessario, medidas de
redug@o dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampao,

— a quantidade da substancia ativa aplicada e garantir que as quantidades
autorizadas, em termos de doses e niimero de aplicagdes, representam o
minimo necessario para obter o efeito pretendido e ndo causam quaisquer
efeitos inaceitaveis no ambiente, tendo em conta os niveis de base de
cobre no local de aplicagdo.
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VY M135

N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Os notificadores devem apresentar a Comissdo, a Autoridade e aos
Estados-Membros um programa de vigilancia para zonas vulneraveis em
que a contaminagdo do solo e da agua (incluindo sedimentos) pelo cobre
seja ou possa ser preocupante.
Esse programa de vigilancia deve ser apresentado até 31 de julho de 2015. Os
resultados provisorios desse programa de vigilancia devem ser apresentados
sob a forma de relatorio intercalar ao Estado-Membro relator, 8 Comissdo € a
Autoridade até 31 de dezembro de 2016. Os resultados finais devem ser
apresentados até 31 de dezembro de 2017.

vB
278 | Propaquizafope (R)-2-[4-(6-Cloroquino- | > 920 g/kg 1 de De- 30 de PARTE A
xalin-2-iloxi)fenoxi]pro- zembro de | Novembro de
N.° CAS: 111479-05-1 panoato de 2-isopropili- | Teor maximo de tolue- 2009 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

N.° CIPAC: 173

denamino-oxietilo

no: 5 g/kg

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Janeiro de 2009, do relatério de revisdo do propa-
quizafope elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatério.

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

— as especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais, que
devem ser confirmadas e apoiadas por dados analiticos adequados. Deve
verificar-se a conformidade do produto utilizado nos ensaios de toxicidade
com as referidas especificacdes,

— a seguranga dos operadores, e garantir que as condigdes de utilizacdo
prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual adequado,

— a protec¢do dos organismos aquaticos e das plantas ndo visadas, e asse-
gurar que as condigdes de autorizagdo incluem medidas de redugdo dos
riscos, como, por exemplo, zonas-tampao, se necessario,

— a protecc¢do dos artropodes ndo visados, e assegurar que as condi¢des de
autorizagdo incluem, quando necessario, medidas de redugdo dos riscos.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a
Comissdo:
— informagdes complementares sobre a impureza Ro 41-5259,
— informagdes para um exame mais aprofundado do risco para os organis-
mos aquaticos e os artropodes ndo visados.
Devem garantir que o notificador fornece essas informagdes a Comissdo até
30 de Novembro de 2011.
279 | Quizalofope-P: 1 de De- 30 de No- PARTE A
zembro de vembro de S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
Quizalofope-P-etilo (R)-2-[4-(6-Cloroquino- | > 950 g/kg 2009 2019 PARTE B
N.° CAS: 100646-51-3 | xalin-2-iloxi)fenoxi]pro- Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N.° CIPAC: 641.202 panoato de etilo Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Janeiro de 2009, do relatério de revisdo do
Quizalofope-P-tefurilo (R)-2-[4-(6-Cloroquino- | > 795 g/kg quizalofope-P elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-

N.° CAS: 119738-06-6
N.° CIPAC: 641.226

xalin-2-iloxi)-fenoxi]pro-
panoato de (RS)-tetra-hi-
drofurfurilo

tar e do relatorio.

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

— as especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais, que
devem ser confirmadas e apoiadas por dados analiticos adequados. Deve
verificar-se a conformidade do produto utilizado nos ensaios de toxicidade
com as referidas especificacdes,

— a seguranca dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condigdes de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual ade-
quado,

— a protecgdo das plantas ndo visadas, e assegurar que as condigoes de
autorizagdo incluem, quando necessario, medidas de redugdo dos riscos,
como, por exemplo, zonas-tampao.

As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-

¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o notificador fornece a

Comissao informagdes complementares sobre o risco para os artropodes nao

visados.

Devem garantir que o notificador fornece essas informagdes a Comissdo até
30 de Novembro de 2011.
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Nu- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
280 | Teflubenzurao 1-(3,5-Dicloro-2,4-di- > 970 g/kg 1 de De- 30 de No- PARTE A
fluorofenil)-3-(2,6-di- zembro de vembro de
N.° CAS: 83121-18-0 fluorobenzoil Jureia 2009 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida em estufas (em

N.° CIPAC: 450

substrato artificial ou sistemas hidroponicos fechados).
PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham teflubenzurdo para outras utilizagdes que ndo o tratamento de
tomate em estufas, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos
aos critérios constantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/
/2009 e devem garantir que os dados e a informagdo necessarios sao forneci-
dos antes da concessdo de tal autorizacdo.

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Janeiro de 2009, do relatério de revisdo do teflu-
benzurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

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

— a seguranca dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condigdes de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual ade-
quado, se necessario,

— a proteccdo dos organismos aquaticos. As emissoes resultantes da aplica-
¢do em estufas devem ser minimizadas e, em qualquer caso, ndo devem
poder atingir em niveis significativos as massas de agua na vizinhanga,

— a protecgdo das abelhas, cuja entrada na estufa deve ser impedida,

— a protecgao das populagdes de polinizadores introduzidos intencionalmente
na estufa,

— a eliminagdo segura da agua de condensacdo, da agua de drenagem e do
substrato, a fim de prevenir os riscos para os organismos ndo visados e a
contaminagdo das aguas superficiais e subterraneas.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
281 | Zeta-cipermetrina Mistura dos estereois6- | > 850 g/kg 1 de De- 30 de No- PARTE A
meros zembro de vembro de
N.°© CAS: 52315-07-8 (1RS,3RS;1RS,3SR)-3- Impurezas: 2009 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.

N.° CIPAC: 733

-(2,2-diclorovinil)-2,2-di-
metilciclopropanocarbo-
xilato de (S)-a-ciano-3-
-fenoxibenzilo em que o
racio do par

isomérico (S);(1RS,3RS)
para o par

isomérico (S);(1RS,3SR)
se situa na gama 45-55 a
55-45 respectivamente

tolueno: max. 2 g/kg

alcatrdes: max. 12,5 g/
/kg

PARTE B

Na avaliacdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham zeta-cipermetrina para outras utilizagdes que ndo em cereais, no-
meadamente no que se refere a exposicdo dos consumidores a 3-fenoxiben-
zaldeido, um produto de degradagdo que se pode formar durante a transfor-
magdo, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios
constantes do artigo 4.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 ¢ devem
garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da
concessao de tal autorizagdo.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Janeiro de 2009, do relatério de revisdo da
zeta-cipermetrina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatério.

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

— a seguranga dos operadores, e garantir que as condi¢des de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual adequado,
quando necessario,

— a protecgdo de aves, organismos aquaticos, abelhas, artropodes ndo visa-
dos e macrorganismos do solo ndo visados.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de informa-
¢Oes complementares sobre o destino e o comportamento (degradagdo aerdbia
no solo), e sobre o risco de longo prazo para as aves, 0s organismos aquaticos
e os artropodes ndo visados. Devem garantir que o notificador que solicitou a
inclusdo da zeta-cipermetrina no presente anexo fornece essas informagdes a
Comissdo até 30 de Novembro de 2011.
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Nu- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
282 | Clorsulfuro 1-(2-Clorofenilsulfonil)- | > 950 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
-3-(4-metoxi-6-metil- neiro de zembro de
-1,3,5-triazin-2-il)-ureia 2010 2019 . . o
N.© CAS: 64902-72-3 ) Impurezas: S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

N.° CIPAC: 391

2-clorobenzenossulfona-
mida (IN-A4097) nao
superior a 5 g/kg e

4-metoxi-6-metil-1,3,5-
-triazin-2-amina (IN-
-A4098) ndo superior a
6 g/kg

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2009, do relatorio de revisio do
clorsulfurio elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatdrio.

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

— a protecgdo dos organismos aquaticos e das plantas ndo visadas; em
relagdo a estes riscos identificados, devem ser aplicadas, quando necessa-
rio, medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampao,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substdncia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.

Os Estados-Membros em causa devem:

— assegurar que o notificador apresenta a Comissao estudos complementares
sobre a especificagdo até¢ 1 de Janeiro de 2010.

Caso o clorsulfurdo seja classificado como carcinogénico de categoria 2 em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, os Estados-Membros
em questdo devem solicitar a apresentagdo de informagdes complementares
sobre a relevancia dos metabolitos IN-A4097, IN-A4098, IN-JJ998,
IN-B5528 e IN-V7160 relativamente ao cancro e assegurar que o notificador
apresenta essa informagdo a Comissdo num prazo de seis meses a contar da
notificagdo da decisdo de classificacdo relativa a essa substancia.
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N- F)enommac'flo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
283 | Ciromazina N-Ciclopropil-1,3,5-tria- | > 950 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
zina-2,4,6-triamina neiro de zembro de
N.© CAS: 66215-27-8 2010 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida em estufas.

N.° CIPAC: 420

PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham ciromazina para outras utilizagdes que ndo em tomates, nomeada-
mente no que se refere a exposi¢do dos consumidores, os Estados-Membros
devem estar particularmente atentos aos critérios constantes do artigo 4.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem garantir que os dados
e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da concessdo de tal autori-
7agao.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2009, do relatério de revisdo da
ciromazina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatdrio.

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

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substdncia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— a proteccdo dos organismos aquaticos,
— a protecgdo dos polinizadores.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de informa-
¢des complementares sobre o destino e o comportamento do metabolito do
solo NOA 435343 e sobre o risco para os organismos aquaticos. Devem
garantir que o notificador que solicitou a inclusdo da ciromazina no presente
anexo fornece as respectivas informagdes a Comissdo até 31 de Dezembro de
2011.
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N- F)enommac'flo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
284 | Dimetacloro 2-Cloro-N-(2-metoxie- > 950 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
til)acet-2',6'-xilidida neiro de zembro de
2010 2019

N.° CAS: 50563-36-5

N.° CIPAC: 688

Impureza 2,6-dimetila-
nilina: ndo superior a
0,5 g/kg

S6 podem ser autorizadas utilizagdes como herbicida no maximo de aplica-
¢oes de 1,0 kg/ha e, no mesmo sector, apenas de trés em trés anos.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2009, do relatério de revisao do
dimetacloro elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

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

— a seguranga dos operadores, e garantir que as condigdes de utilizacdo
prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual adequado,

— a protecgdo dos organismos aquaticos e das plantas ndo visadas; em
relagdo a estes riscos identificados, devem ser aplicadas, quando necessa-
rio, medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampao,

— a protecg@o das aguas subterraneas, quando a substancia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.

As condig¢des de autorizagdo devem incluir medidas de reducgdo dos riscos e
devem ser iniciados programas de vigilancia para detectar a potencial conta-
minagdo das aguas subterraneas pelos metabolitos CGA 50266, CGA 354742,
CGA 102935 e SYN 528702 em zonas vulneraveis, quando necessario.

Os Estados-Membros em causa devem:

— assegurar que o notificador apresenta a Comissao estudos complementares
sobre as especificagdes até 1 de Janeiro de 2010.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Caso o dimetacloro seja classificado como carcinogénico de categoria 2 em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, os Estados-Membros
em questdo devem solicitar a apresentagdo de mais informagdes sobre a
relevancia dos metabolitos CGA 50266, CGA 354742, CGA 102935 e
SYN 528702 relativamente ao cancro e assegurar que o notificador apresenta
essa informagdo a Comissdo num prazo de seis meses a contar da notificagdo
da decisdo de classificag@o relativa a essa substancia.

285 | Etofenproxe Eter  2-(4-etoxifenil)-2- | > 980 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A

-metilpropilico e 3-feno- neiro de zembro de
N.© CAS: 80844-07-1 xibenzilico 2010 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.

N.° CIPAC: 471

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2009, do relatorio de revisio do
etofenproxe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

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

— a seguranca dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condigdes de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual ade-
quado,

— a protecgdo dos organismos aqudticos; em relagdo a estes riscos identifi-
cados, devem ser aplicadas, quando necessario, medidas de redugdo dos
riscos, como, por exemplo, zonas-tampao,

— a protecgdo das abelhas e de artropodes ndo visados; em relagdo a estes
riscos identificados, devem ser aplicadas, quando necessario, medidas de
redugdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampao.

Os Estados-Membros em causa devem:
— assegurar que o notificador envia a Comissdo informagdes complementares

sobre o risco para os organismos aquaticos, incluindo o risco para os
habitantes dos sedimentos e o risco de bioamplificacao,
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao

— assegurar a apresentagdo de estudos complementares sobre o potencial de
perturbacdo do sistema endocrino em organismos aquaticos (estudos de
ciclo de vida completo de peixes).

Devem garantir que os notificadores fornecem os respectivos estudos a Co-

missdo até 31 de Dezembro de 2011.

286 | Lufenurdo (RS)-1-[2,5-Dicloro-4- > 970 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
N.° CAS: 103055-07-8 -(1,1,2,3',3,3-}'1exaﬂu0r0-. neiro de zembro de S6 podem ser autorizadas as utilizagdes em atmosferas interiores ou em
o -propoxi)-fenil]-3-(2,6-di- 2010 2019 estagdes exteriores de isco como insecticida.
N.° CIPAC: 704 fluorobenzoil)-ureia

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2009, do relatorio de revisdo do

lufenurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar

e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente

atentos:

— a elevada persisténcia no ambiente e ao elevado risco de bioacumulagéo, e
devem assegurar que a utilizagdo de lufenurdo ndo apresenta efeitos ad-
versos a longo prazo em organismos ndo visados,

— a protecgdo de aves, mamiferos, organismos do solo ndo visados, abelhas,
artropodes ndo visados, aguas superficiais, e organismos aquaticos em
situagdes vulneraveis.

Os Estados-Membros em causa devem:

— assegurar que o notificador apresenta a Comissdo estudos complementares
sobre as especificagdes até 1 de Janeiro de 2010.

287 | Penconazol (RS)1-[2-(2,4-Dicloro-fe- | > 950 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
N.° CAS: 66246-88-6 :;lilz;ET:tll]_lH'[l’zA] ne21(r)(i Ode Zenzlgli(; de S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 446

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2009, do relatorio de revisio do
penconazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatdrio.

961 — 100°€20 — S10T°CI'60 — LId — 0¥SOITI0T



Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC
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Data de
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Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:

— a protecgdo das aguas subterrdneas, quando a substincia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedoldgicas e/ou climaticas vulneraveis.

As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢des suplementares sobre o destino e o comportamento em solos acidos do
metabolito do solo CGA179944. Devem garantir que o notificador que soli-
citou a inclusdo do penconazol no presente anexo fornece as respectivas
informagdes a Comissdo até 31 de Dezembro de 2011.

288

Trialato

N.° CAS: 2303-17-5

N.° CIPAC: 97

(Tiocarbamato de)
S-2,3,3-tricloroalilo e
di-isopropilo

> 940 g/kg

NDIPA (Diisopropila-
mina nitrosada)

0,02 mg/kg, no maximo

1 de Ja-
neiro de
2010

31 de De-
zembro de
2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 26 de Fevereiro de 2009, do relatorio de revisdo do trialato
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ do rela-
torio.

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

— a seguranga dos operadores, e garantir que as condi¢des de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual adequado,

— a exposigdo alimentar dos consumidores aos residuos do trialato em cul-
turas tratadas, em culturas rotativas sucessivas, bem como em produtos de
origem animal,

— a protecgdo dos organismos aquaticos e das plantas ndo visadas, ¢ asse-
gurar que as condigdes de autorizacdo incluem medidas de redugdo dos
riscos, como, por exemplo, zonas-tampao, se necessario,
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No- F)enommac'flo corum, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposigdes especificas
mero numeros de 1dent1ﬁcag:ao aprovagao aprovagao
— ao potencial de contaminagdo das aguas subterraneas, através dos produtos
da degradagdo TCPSA quando a substincia activa for aplicada em zonas
com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis; as condigdes de
autorizagdo devem incluir, sempre que necessario, medidas de reducdo dos
riscos.
Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a
Comissdo:
— informagdes complementares para avaliar o metabolismo vegetal primario,
— informagdes complementares sobre o destino ¢ o comportamento do me-
tabolito do solo diisopropilamina,
— informagdes complementares sobre o potencial de bioamplificagdo em
cadeias alimentares aquaticas,
— informagdes para aprofundar a avaliagdo dos riscos para mamiferos que se
alimentam de peixe e os riscos de longo prazo para as minhocas.
Devem garantir que o notificador fornega essas informagdes a Comissdo até
31 de Dezembro de 2011.
289 | Triflussulfurdo Acido  2-[4-dimetilami- [ »>M29 > 960 g/kg <« 1 de Ja- 31 de De- »M29 PARTE A
no-6-(2,2,2-trifluoroeto- neiro de zembro de
N.° CAS: 126535-15-7 xi)-1,3,5-triazin-2-ilcar- 2010 2019 S6 podem ser autorizadas utilizagdes como herbicida. <«

N.° CIPAC: 731

bamoilsulfamoil]-m-to-
luico

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2009, do relatorio de revisio do
triflussulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ do relatorio.

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

— a exposicdo alimentar dos consumidores aos residuos dos metabolitos
IN-M7222 e IN-E7710 em culturas rotativas sucessivas, bem como em
produtos de origem animal,
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— a protecgdo dos organismos aquaticos e das plantas aquaticas do risco
decorrente do triflussulfurdo e do metabolito IN-66036, e assegurar que
as condi¢Oes de autorizac¢do incluem medidas de redugdo dos riscos, como,
por exemplo, zonas-tamp3o, se necessario,

— ao potencial de contaminagdo das aguas subterraneas através dos produtos
da degradagdo IN-M7222 e IN-W6725, quando a substancia activa for
aplicada em zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis;
as condigdes de autorizagdo devem incluir, sempre que necessario, medi-
das de redugdo dos riscos.

Caso o triflussulfurdo seja classificado como carcinogénico de categoria 2 em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, os Estados-Membros
em questdo devem solicitar a apresentagdo de mais informagdes sobre a
relevancia dos metabolitos IN-M7222, IN-D8526 e IN-E7710 relativamente
ao cancro. Devem assegurar que o notificador apresenta essa informacao a
Comissdo num prazo de seis meses a contar da notificagdo da decisdo de
classificacdo relativa a essa substancia.

290

Difenacume
N.° CAS: 56073-07-5

N.° CIPAC: 514

3-[(IRS,3RS;IRS,
3SR)-3-Bifenil-4-il-
-1,2,3,4-tetra-hidro-1-naf-
til]-4-hidroxicumarina

> 905 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2010

30 de De-
zembro de
2019

PARTE A

Apenas autorizadas as utilizagdes como rodenticida na forma de iscos pré-
-preparados colocados em caixas especificamente concebidas para o efeito,
inviolaveis e seguras.

A concentragdo nominal da substancia activa nos produtos nao pode exceder
50 mg/kg.

As autorizagdes devem ser limitadas a utilizadores profissionais.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2009, do relatorio de revisio do
difenacume elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio. Nessa avaliacdo global, os Estados-Membros devem prestar
especial atenc@o a protec¢do das aves e dos mamiferos ndo visados contra o
envenenamento primario e secundario. Devem ser aplicadas, se necessario,
medidas de reducdo dos riscos.
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Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a
Comissdo mais informagdes quanto aos métodos de determinacdo de residuos
de difenacume em fluidos orgénicos.

Devem garantir que o notificador fornece as respectivas informagdes a Co-
missdo até 30 de Novembro de 2011.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o notificador fornece a
Comissao informagdes complementares sobre a substincia activa tal como
fabricada.

Devem garantir que o notificador fornece essas informacdes a Comissdo até
31 de Dezembro de 2009.

292

Enxofre
N.° CAS: 7704-34-9
N.° CIPAC: 18

Enxofre

> 990 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2010

31 de De-
zembro de
2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida e acaricida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 12 de Margo de 2009, do relatério de revisdo do enxofre
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— a protecgdo das aves, mamiferos, organismos aquaticos e artropodes nao
visados. As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medi-
das de redugdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o notificador fornece a
Comissdo informagdes complementares sobre a avaliagdo do risco para as
aves, mamiferos, organismos sedimentares e artropodes ndo visados. Devem
garantir que o notificador que solicitou a inclusdo do enxofre no presente
anexo fornece esses dados a Comissdo até 30 de Junho de 2011.
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293 | Tetraconazol (RS)2-(2,4-Diclorofenil)- | > 950 g/kg (mistura ra- 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
-3-(1H-1,2,4-triazol-1- cémica) neiro de zembro de
N.°© CAS: 112281-77-3 -il)propil-1,1,2,2-tetra- 2010 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 726

fluoroetiléter

Impureza: tolueno: néo
superior a 13 g/kg

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 26 de Fevereiro de 2009, do relatorio de revisdo do
tetraconazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

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

— a proteccdo dos organismos aquaticos e das plantas ndo visadas; em
relagéo a estes riscos identificados, devem ser aplicadas, quando necessa-
rio, medidas de redugdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-tampao,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substdncia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar:

— a apresentagdo de informagdes complementares sobre uma avaliagdo por-
menorizada do risco para os consumidores,

— informagdes complementares sobre a especificagdo relativa a ecotoxicolo-
gia,

— informagdes complementares sobre o destino e o comportamento dos po-
tenciais metabolitos em todos os sectores relevantes,

— a avaliagdo pormenorizada do risco de tais metabolitos para aves, mami-
feros aquaticos e artropodes ndo visados,

— informagdes complementares sobre os efeitos potencialmente desregulado-
res do sistema enddcrino para aves, mamiferos e peixes.

Devem garantir que o notificador fornece essas informagdes a Comissdo até
31 de Dezembro de 2011.
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294 | Oleos parafinicos Oleo parafinico Farmacopeia Europeia 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
N.© CAS: 64742-46-7 6.0 ne;g(; Ode zerrzl(t;rl(; de S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida e acaricida.
N.° CAS: 72623-86-0 PARTE B
N.© CAS: 97862-82-3 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N° CIPAC: n.d Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
’ - nd do relatério de revisdo sobre os 6leos parafinicos com os n.°S CAS 64742-46-
-7, 72623-86-0 e 97862-82-3, nomeadamente os apéndices I e II.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
Os Estados-Membros em causa devem solicitar:
— a apresentagdo das especificagdes do produto técnico produzido para fins
comerciais, a fim de verificar a observancia dos critérios de pureza da
Farmacopeia Europeia 6.0.
Devem assegurar que os notificadores fornecem essas informagdes a Comis-
sdo até 30 de Junho de 2010.
295 | Oleo parafinico Oleo parafinico Farmacopeia Europeia 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
N.© CAS: 8042-47-5 6.0 nezlg(; Ode zengrI(; de S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida e acaricida.

N.° CIPAC: n.d.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
do relatdrio de revisdo sobre o 6leo parafinico 8042-47-5, nomeadamente os
apéndices I e II.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar:

a apresentagdo das especificacdes do produto técnico produzido para fins
comerciais, a fim de verificar a observancia dos critérios de pureza da Far-
macopeia Europeia 6.0.

Devem assegurar que o notificador fornece essas informagdes a Comissdo até
30 de Junho de 2010.
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296 | Ciflufenamida (Z)-N-[a-~(Ciclopropilme- | > 980 g/kg 1 de Abril | 31 de Mar¢o | PARTE A
toxi-imino)-2,3-difluoro- de 2010 de 2020 ) . o o
N.° CAS: 180409-60-3 -6-(trifluorometil)benzil]- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
N.° CIPAC: 759 -2-fenilacetamida PARTE B
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 2 de Outubro de 2009, do relatorio de revisdo da ciflu-
fenamida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros terdo de estar particularmente
atentos a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substdncia activa for
aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas e/ou climaticas vulneraveis.
As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
297 | Fluopicolida 2,6-Dicloro-N-[3-cloro- [ > 970 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A
-5-(trifluorometil)-2-piri- ) . de 2010 de 2020 ) . L o
N.° CAS: dilmetilJbenzamida A impureza tolueno ndo S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
deve exceder 3 g/kg no
239110-15-7 PARTE B

N.° CIPAC: 787

material técnico.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 27 de Novembro de 2009, do relatorio de revisdo da
fluopicolida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

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

— a protecgdo dos organismos aquaticos,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substdncia activa for apli-
cada em regides com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— ao risco para os operadores durante a aplicag@o,

— ao potencial para a propagacdo a longa distancia através do ar.
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N- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
As condi¢des de autorizagdo devem incluir medidas de redug@o dos riscos e
devem ser iniciados programas de vigilancia para detectar a potencial acu-
mulagdo e exposi¢do em zonas vulneraveis, quando necessario.
Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a
Comissdo mais informagdes quanto a relevincia do metabolito M15 para as
4guas subterraneas, o mais tardar até 30 de Abril de 2012.
298 | Heptamaloxiloglucano Denominagdo  IUPAC | > 780 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A
N.° CAS: zorn,plelta na nota de ro- A impureza patulina de 2010 de 2020 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
870721-81-6 apé (1) ndo deve exceder 50 plantas.
Xyl p: xilopiranosil ng/kg no material téc- PARTE B
N.° CIPAC: Gle o: ol . 1 nico.
Nio disponivel ¢ p: glucopiranosi Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
P Fuc p: fucopiranosil Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
Gal p: galactopiranosil da versdo final, de 27 de Novembro de 2009, do relatorio de revisio do
' ] heptamaloxiloglucano elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Glc-ol: glucitol Alimentar e do relatério.
299 | 2-Fenilfenol (incluindo | Bifenil-2-ol > 998 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
os seus sais tal como o neiro de zembro de ; . e . . .
sal de sodio) 2010 2019 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida pds-colheita para uso

N.° CAS: 90-43-7
N.° CIPAC: 246

no interior.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 27 de Novembro de 2009, do relatério de revisdo do 2-
-fenilfenol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satde Animal, com a redac¢do que lhe foi dada pelo Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e da Saude Animal em 28 de Outubro de 2010, nomea-
damente os apéndices I e II do relatorio.

Nesta avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:

— a proteccdo dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condi¢des de
utilizag@o prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual ade-
quado,
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

— a implementag@o de praticas adequadas de gestdo de residuos para tratar a
solucdo residual remanescente apds a aplicagdo, incluindo a agua de la-
vagem do sistema de aspersdo e de outros sistemas de aplicagdo. Os
Estados-Membros que permitem a descarga de aguas residuais para o
sistema de esgotos devem assegurar a realizagdo de uma avaliagdo local
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a
Comissdo:

— informagdes complementares sobre o potencial de despigmentacdo da pele
dos trabalhadores e consumidores devido a eventual exposi¢cdo ao meta-
bolito 2-fenil-hidroquinona (PHQ) na casca de citrinos,

— informagdes complementares para confirmar que o método analitico apli-
cado em ensaios de residuos quantifica correctamente os residuos de 2-
-fenilfenol, PHQ e seus conjugados.

Devem garantir que o notificador fornece essas informacdes a Comissdo até
31 de Dezembro de 2011.

Os Estados-Membros em causa devem ainda garantir que o notificador apre-
senta a Comissdo informagdes complementares destinadas a confirmar os
niveis de residuos que ocorrem em resultado de técnicas diferentes da apli-
cagdo em camaras de aspersdo.

Devem garantir que o notificador fornece essas informagdes a Comissdo até
31 de Dezembro de 2012.

300

Malatido
N.° CAS: 121-75-5
N.° CIPAC: 12

(Dimetoxifosfinotioil-
tio)succinato de dietilo

ou

fosforoditioato de S-1,2-
-bis(etoxicarbonil)etilo e
de O,0-dimetilo

racemato

> 950 g/kg
Impurezas:

Isomalatido: ndo supe-
rior a 2 g/kg

1 de Maio
de 2010

30 de Abril
de 2020

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida. As autorizagdes
devem ser limitadas a utilizadores profissionais.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 22 de Janeiro de 2010, do relatdrio de revisdo do malatiao
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:
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— a seguranca de operadores e trabalhadores: as condigdes de utilizagdo
devem prescrever o uso de equipamento de protecg@o individual adequado,

— a protec¢@o dos organismos aquaticos: as condi¢des de autorizagdo devem
incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos, tais como
zonas-tampdo adequadas,

— a proteccdo de aves insectivoras e de abelhas meliferas: as condi¢des de
autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos.
Quanto as abelhas, a rotulagem e as instrugdes de utilizagdo devem conter
as indica¢es necessarias para evitar a exposi¢ao.

Os Estados-Membros devem assegurar que as formulagdes a base de malatido
sdo acompanhadas das instrugdes necessarias para evitar qualquer risco de
formag@o de isomalatido em quantidades superiores as maximas autorizadas
durante 0o armazenamento € o transporte.

As condigdes de autorizacdo devem incluir, se necessario, medidas comple-
mentares de reducdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador apresenta a
Comissao:

— informagdes que confirmem a avaliagdo dos riscos para o consumidor e a
avaliagdo dos riscos agudos e de longo prazo para aves insectivoras,

— informagdes sobre a quantificacdo das diferentes poténcias do malaoxdo e
do malatido.

301

Penoxsulame
N.°© CAS: 219714-96-2
N.° CIPAC: 758

3-(2,2-Difluoroetoxi)-N-
-(5,8-dimetoxi[ 1,2,4]tria-
zolo[ 1,5-c]pirimidin-2-
-il)-a,0,,a-trifluorotolueno-
-2-sulfonamida

> 980 g/kg
A impureza
Bis-CHYMP

2-cloro-4-[2-(2-cloro-5-
-metoxi-4-pirimidinil)hi-
drazino]-5-metoxipiri-
midina ndo deve exce-
der 0,1 g/kg no produto
técnico

1 de
Agosto de
2010

31 de Julho
de 2020

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 22 de Janeiro de 2010, do relatério de revisdo do penox-
sulame elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:
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— a proteccdo dos organismos aquaticos,

— a exposi¢do dos consumidores por via alimentar a residuos do metabolito
BSCTA em culturas de rotagdo subsequentes,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substdncia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.

As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em questdo devem garantir que o notificador fornece a
Comissdo informagdes complementares sobre o risco para as plantas aquaticas
superiores fora da parcela. Devem garantir que o notificador fornece essas
informagdes a Comissdo até 31 de Julho de 2012.

Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, o
Estado-Membro relator deve informar a Comisséo das especificagdes do pro-
duto técnico produzido para fins comerciais.

302

Proquinazide
N.° CAS: 189278-12-4
N.° CIPAC: 764

6-lodo-2-propoxi-3-pro-
pilquinazolin-4(3H)-ona

> 950 g/kg

1 de
Agosto de
2010

31 de Julho
de 2020

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 22 de Janeiro de 2010, do relatério de revisdo do proqui-
nazide elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— ao risco de longo prazo de utilizagdo em videira para as aves que se
alimentem de minhocas,

— ao risco para 0s organismos aquaticos,

— a exposi¢do dos consumidores por via alimentar a residuos de proquina-
zide em produtos de origem animal e em culturas de rotagdo subsequentes,

— a seguranga dos operadores.
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Nu- Denominagdo comum; - Data de Termo da . - ,
mero numeros de identificagdo Denominagao IUPAC Pureza (') aprovagao aprovagio Disposigdes especificas
As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, o
Estado-Membro relator deve informar a Comissdo das especificagdes do pro-
duto técnico produzido para fins comerciais.
303 | Espirodiclofena 2,2-Dimetilbutirato de 3- [ > 965 g/kg 1 de 31 de Julho | PARTE A
-(2,4-diclorofenil)-2-oxo- Agosto de de 2020
N.°© CAS: 148477-71-8 -1-oxaespiro[4.5]dec-3- As seguintes impurezas 2010 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como acaricida ou insecticida.
-en-4-ilo nao devem exceder um
N.° CIPAC: 737 certo volume no pro- PARTE B
duto técnico: ] o ) ) ]
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
3-(2,4-diclorofenil)-4- Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
-hidroxi-1-oxaespi- da versao final, de 22 de Janeiro de 2010, do relatério de revisdo da espiro-
ro[4.5]dec-3-en-2-ona diclofena elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
(BAJ-2740 enol): <6 g/ do relatorio.
/kg
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
N,N-dimetilacetamida: atentos:
<4 ghkg . . .
— ao risco de longo prazo para os organismos aquaticos,
— a seguranca dos operadores,
— ao risco para a descendéncia das abelhas.
As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
304 | Metalaxil N-(Metoxiacetil)-N-(2,6- | 950 g/kg 1 de Julho | 30 de Junho | PARTE A
-xilil)-DL-alaninato  de de 2010 de 2020

N.° CAS: 57837-19-1

N.° CIPAC: 365

metilo

Considerou-se que a
impureza 2,6-dimetila-
nilina suscitava apreen-
sdo a nivel toxicologi-
co, estabelecendo-se um
limite maximo de 1 g/
/kg.

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 12 de Margo de 2010, do relatdrio de revisdo do metalaxil
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.
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Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a possivel conta-
minagdo das aguas subterraneas pela substincia activa e pelos seus produtos
de degradacdo CGA 62826 ¢ CGA 108906, sempre que a substincia activa
seja aplicada em zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulnera-
veis. Se necessario, devem ser aplicadas medidas de redugdo dos riscos.

305

Flonicamide (IKI-220)
N.° CAS: 158062-67-0
N.° CIPAC: 763

N-Cianometil-4-(trifluo-
rometil)nicotinamida

> 960 g/kg

A impureza tolueno ndo
deve exceder 3 g/kg no
material técnico

1 de Se-
tembro de
2010

31 de Agosto
de 2020

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 22 de Janeiro de 2010, do relatorio de revisdo do floni-
camide elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— ao risco para os operadores e os trabalhadores que voltam a entrar no
espago tratado,

— ao risco para as abelhas.

As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os
Estados-Membros devem informar a Comissdo das especificagdes do material
técnico produzido para fins comerciais.

306

Triflumizol
N.© CAS: 99387-89-0
N.° CIPAC: 730

(E)-4-Cloro-o,a,0-trifluo-
ro-N-(1-imidazol-1-il-2-
-propoxietilideno)-o-tolui-
dina

> 980 g/kg
Impurezas:

tolueno: nao superior a
1 g/kg

1 de Julho
de 2010

30 de Junho
de 2020

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida em estufas em subs-
tratos artificiais.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 12 de Marg¢o de 2010, do relatorio de revisdo do triflu-
mizol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:
— a seguranga de operadores e trabalhadores: as condigdes de utilizagdo
devem prescrever o uso de equipamento de protecg@o individual adequado,
— ao potencial impacto nos organismos aquaticos, e devem zelar por que as
condigdes de autorizag@o incluam, se for caso disso, medidas de redugdo
dos riscos.
307 | Fluoreto de sulfurilo Fluoreto de sulfurilo > 994 g/kg 1 de No- 31 de Outu- | PARTE A
vembro de | bro de 2020
N.° CAS: 002699-79-8 2010 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida/nematodicida (fu-

N.° CIPAC: 757

migante) aplicado por utilizadores profissionais em estruturas estanques
— que estejam vazias, ou

— nas quais as condi¢des de utilizagdo garantam que a exposi¢do do consu-
midor ¢ aceitavel.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Maio de 2010, do relatério de revisdo do fluoreto de
sulfurilo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

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

— ao risco colocado pelo fluoreto inorgénico através de produtos contami-
nados, tais como farinha e sémeas que ficaram na maquinaria de trituracdo
durante a fumiga¢do ou grdos armazenados em silos nas instalagdes. Sdo
necessarias medidas para garantir que tais produtos nao entram na cadeia
alimentar humana ou animal,

— ao risco para os operadores e ao risco para os trabalhadores, por exemplo
ao reentrar numa estrutura fumigada ap6s aeragdo. Sdo necessarias medi-
das para garantir que utilizam sistemas respiratorios autonomos ou outro
equipamento de proteccdo individual adequado,
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— ao risco para as pessoas que se encontram nas proximidades, através do
estabelecimento de uma zona de exclusdo em redor da estrutura fumigada.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o notificador fornece a
Comissdo informagdes complementares e, nomeadamente, dados confirmato-
rios sobre:

— as condigdes de transformagdo por trituracdo necessarias para garantir que
os residuos de ido fluoreto na farinha, sémeas e grdos ndo ultrapassam os
niveis naturais,

— as concentragdes troposféricas de fluoreto de sulfurilo. As concentragdes
medidas devem ser actualizadas regularmente. O limite de detecgdo ana-
litico minimo deve ser de 0,5 ppt (equivalente a 2,1 ng de fluoreto de
sulfurilo/m3 de ar troposférico),

— as estimativas do tempo de vida atmosférico do fluoreto de sulfurilo com
base no pior caso, no que se refere ao potencial de aquecimento global.

Devem garantir que o notificador fornece essas informagdes a Comissdo até
31 de Agosto de 2012.

308

FEN 560 (também deno-
minado feno-grego ou
sementes de feno-grego
em po)

N.° CAS:
ndo se aplica
N.° CIPAC:
ndo se aplica

A substdncia activa ¢
preparada a partir de se-
mentes de Trigonella

foenum-graecum L. (fe-

no-grego) em po.

Nao aplicavel

100 % de sementes de
feno-grego em pod sem
qualquer aditivo e sem
extracgdo, sendo a se-
mente de qualidade ali-
mentar para o ser
humano.

1 de No-
vembro de
2010

31 de Outu-
bro de 2020

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como bioestimulante das plantas.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Maio de 2010, do relatorio de revisio do FEN 560
(sementes de feno-grego em po) elaborado no quadro do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos aos riscos para os operadores, os trabalhadores e outras pessoas presentes.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
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309 | Haloxifope-P Acido: acido (R)-2-[4-(3- | > 940 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
. -cloro-5-trifluorometil-2- i ) neiro de zembro de ) o o
N.2 CAS: Acido: 95977- | _piridiloxi)-fenoxiJpropa- | (Ester metilico de 2011 2020 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
-29-0 noico haloxifope-P)
) PARTE B
Ester: 72619-32-0 Ester: (R)-2-[4-(3-cloro-
) -SS-t(iiiﬂlgor)omgtilg-ci(;irgi- Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N.° CIPAC: Acido: 526 loxi)-fenoxi]-pro anr()) ato Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
, de metilo prop da versdo final, de 28 de Outubro de 2010, do relatorio de revisdo do
Ester: 526.201 haloxifope-P elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente

atentos:

— a seguranca dos operadores: as condigdes de utilizagdo devem prescrever o
uso de equipamento de protecgdo individual adequado,

— a protec¢@o dos organismos aquaticos: as condi¢des de autorizagdo devem
incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos, tais como
zonas-tampao adequadas,

— a seguranga dos consumidores no que respeita a ocorréncia dos metabo-
litos DE-535 piridinol ¢ DE-535 piridinona nas aguas subterraneas.

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

Comissdo, até 31 de Dezembro de 2012, informagdes que confirmem a ava-

liacao da exposigdo das aguas subterraneas no que respeita a substancia activa

e aos seus metabolitos do solo DE-535 fenol, DE-535 piridinol e DE-535

piridinona.

310 | Napropamida (RS)-N,N-Dietil-2-(1- > 930 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
-naftiloxi)propionamida . . neiro de zembro de . . .
N.© CAS: 15299-99-7 (Mistura racémica) 2011 2020 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

Impureza relevante:

tolueno: ndo superior a
1,4 g/kg

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2010, do relatério de revisdo da na-
propamida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

Nessa avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:
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— a seguranca dos operadores: as condi¢des de utilizagdo devem prescrever,
quando necessario, o uso de equipamento de protec¢@o individual adequa-
do,

— a protecgdo dos organismos aquaticos: as condig¢des de autorizacdo devem
incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos, tais como
zonas-tampdo adequadas,

— a seguranga dos consumidores, no que respeita a ocorréncia, nas aguas
subterraneas, do metabolito acido 2-(1-naftiloxi)propidnico, a seguir desig-
nado por «NOPAy.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o requerente apresenta a
Comissdo, até 31 de Dezembro de 2012, informagdes que confirmem a ava-
liagdo da exposicdo das aguas superficiais no que respeita aos metabolitos
resultantes da fotdlise e ao metabolito NOPA e informagdes sobre a avaliagao
dos riscos para as plantas aquaticas.

311

Quinmeraque
N.° CAS: 90717-03-6
N.° CIPAC: 563

Acido  7-cloro-3-metil-
quinolina-8-carboxilico

> 980 g/kg

1 de Maio
de 2011

30 de Abril
de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2010, do relatorio de revisdo do
quinmeraque elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio.

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

— a protec¢do das aguas subterraneas, quando a substincia activa for apli-
cada em regides com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— a exposicdo dos consumidores por via alimentar a residuos do quinmera-
que (e seus metabolitos) em culturas de rotagdo subsequentes,

— a0 risco para organismos aquaticos ¢ ao risco de longo prazo para as
minhocas.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.
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Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagdo de informagao
no atinente:

— a probabilidade de o metabolismo da planta resultar numa abertura do anel
da quinolina,

— aos residuos em culturas em rotagdo e ao risco de longo prazo para as
minhocas devido ao metabolito BH 518-5.

Devem garantir que o requerente fornece esses dados confirmativos e as
informagdes a Comissdo até 30 de Abril de 2013.

312

Metossulame

N.° CAS: 139528-85-1

N.° CIPAC: 707

2',6'-Dicloro-5,7-dimeto-
xi-3'-metil[1,2,4]triazolo

[1,5-a]pirimidina-2-sulfo-
nanilida

> 980 g/kg

1 de Maio
de 2011

30 de Abril
de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2010, do relatério de revisdo do
metossulame elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio.

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

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substincia activa for apli-
cada em regides com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— a0 risco para 0s organismos aquaticos,
— ao risco para as plantas ndo visadas fora da éarea de cultura.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissao, até¢ 30 de Outubro de 2011, informagdes complementares sobre as
especificagdes da substancia activa, tal como fabricada.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissao, até 30 de Abril de 2013, dados de confirmagdo sobre:
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— a potencial dependéncia do pH da adsor¢@o no solo, a lixiviagdo nas aguas
subterrdneas e a exposicdo das aguas superficiais aos metabolitos M01 e
MO02,
— o potencial genotdxico de uma impureza.
313 | Piridabena 2-terc-Butil-5-(4-terc-bu- | > 980 g/kg 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
tilbenziltio)-4-cloropiridi- de 2011 de 2021

N.° CAS: 96489-71-3
N.° CIPAC: 583

dazin-3(2H)-ona

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida e acaricida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2010, do relatério de revisdo da piri-
dabena elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatdrio.

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

— a segurancga dos operadores, e garantir que as condi¢cdes de utilizag@o
prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual, quando ade-
quado,

— ao risco para organismos aquaticos e mamiferos,
— ao risco para artropodes ndo visados, incluindo abelhas.

As condigdes de autorizagdo devem incluir medidas de redugdo dos riscos e
devem ser iniciados programas de monitorizagdo, conforme necessario, des-
tinados a verificar a exposi¢do real das abelhas a piridabena nas zonas utili-
zadas extensivamente por abelhas obreiras ou pelos apicultores.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagdo de informa-
¢oes de confirmagdo no que se refere:

— aos riscos para o compartimento agua resultantes da exposi¢ao a fotolise
em meio aquoso dos metabolitos W-1 e B-3,

— ao potencial risco a longo prazo para os mamiferos,
— a avaliac@o dos residuos lipossoluveis.

Devem garantir que o requerente fornece essas informagdes de confirmagdo a
Comissdo até 30 de Abril de 2013.
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314 | Fosforeto de zinco Difosforeto de trizinco > 800g/kg 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
N.° CAS: 1314-84-7 de 2011 de 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como rodenticida sob a forma de
NC CIPAC: 69 i(l:‘(;(s) prontos a utilizar colocados em estagdes de isco ou em localizagdes-
PARTE B
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2010, do relatério de revisdo do
fosforeto de zinco elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatorio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:
— a protecc¢@o dos organismos ndo visados. Devem ser aplicadas, consoante
necessario, medidas de redugdo do risco, nomeadamente para evitar a
propagaga@o de iscos dos quais apenas parte do contetido tenha sido con-
sumida.
315 | Fenebuconazol (R,S) 4-(4-Clorofenil)-2- [ > 965 g/kg 1 de Maio | 30 de Abril | PARTE A
-fenil-2-(1H-1,2,4-triazol- de 2011 de 2021

N.° CAS: 114369-43-6
N.° CIPAC: 694

-1-ilmetil)butironitrilo

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Outubro de 2010, do relatério de revisdo do
fenebuconazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio.

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

— a seguranga dos operadores, e garantir que as condigdes de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual, quando ade-
quado,

— a exposi¢do dos consumidores por via alimentar a residuos de metabolitos
derivados do triazole (TDM),

— ao risco para organismos aquaticos e mamiferos.
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As condigoes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem exigir a apresentacdo de dados de
confirmagdo sobre os residuos de metabolitos derivados do triazole (TDM)
em culturas primarias, culturas de rotagdo e produtos de origem animal.

Devem garantir que o requerente fornece os respectivos estudos a Comissido
até 30 de Abril de 2013.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissdo informagdes complementares sobre as potenciais propriedades per-
turbadoras do sistema enddcrino do fenebuconazol no prazo de dois anos
apos a adopcdo das orientagdes de ensaio da OCDE sobre propriedades per-
turbadoras do sistema endocrino ou, em alternativa, das orientagdes de ensaio
comunitarias acordadas.

316

Cicloxidime
N.° CAS: 101205-02-1

N.° CIPAC: 510

(5RS)-2-[(EZ)-1-(Etoxi-
-imino)butil]-3-hidroxi-5-
-[(3RS)-tian-3-il]ciclohex-
-2-en-1-ona

> 940 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Novembro de 2010, do relatorio de revisio do
cicloxidime elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos aos riscos para as plantas ndo visadas.

As condigoes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem exigir a apresentagdo de informagdes
suplementares sobre os métodos de analise dos residuos de cicloxidime em
produtos vegetais e animais.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece esses
métodos de analise a Comissdo até 31 de Maio de 2013.
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317 | 6-Benziladenina NO-Benziladenina > 973 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A
N.° CAS: 1214-39-7 de 2011 de 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
N.° CIPAC: 829 plantas.
PARTE B
Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Novembro de 2010, do relatorio de revisdo da 6-
-benziladenina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protec¢do dos organismos aquaticos. Devem ser aplicadas, quando
necessario, medidas de reducdo dos riscos, como, por exemplo, a criagdo de
zonas-tampao.
romuconazo - J4RS:2RS, S e Feve- e Janeiro
318 | B 1 1-[(2RS,4RS:2RS,4SR 960 g/kg 1 de F 31 de Janei PARTE A
° . A%, -4-Bromo-2-(2,4-dicloro- reiro de de 2021 R . e ..
N.°© CAS: 116255-48-2 fenil)tetra-hidrofurfuril - 2011 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 680

-1H-1,2,4-triazole

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Novembro de 2010, do relatério de revisdo do
bromuconazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ do relatorio.

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

— a segurancga dos operadores, e garantir que as condi¢cdes de utilizag@o
prescrevem, sempre que necessario, o uso de equipamento de protecgdo
individual adequado,

— a protecgdo dos organismos aquaticos. As condigdes de autorizagdo devem
incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos, tais como
zonas-tampao adequadas.

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

— informagdes suplementares sobre os residuos de metabolitos derivados do
triazole (TDM) em culturas primarias, culturas de rotacdo e produtos de
origem animal,
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— informagdes para aprofundar a avaliagdo dos riscos a longo prazo para os
mamiferos herbivoros.

Devem garantir que o requerente que solicitou a inclusdo do bromuconazol
no presente anexo fornece essas informagdes de confirmacdo 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 per-
turbadoras do sistema endocrino do bromuconazol no prazo de dois anos apds
a adopgdo das orientagdes de ensaio da OCDE sobre propriedades perturba-
doras do sistema endocrino ou, em alternativa, das orienta¢des de ensaio
acordadas a nivel comunitério.

319

Miclobutanil

N.° CAS: 88671-89-0

N.° CIPAC: 442

(RS)-2-(4-Clorofenil)-2-
-(1H-1,2,4-triazol-1-ilme-
til)hexanonitrilo

> 925 g/kg

A impureza l-metilpir-
rolidin-2-ona nio deve
exceder 1 g/kg no pro-
duto técnico

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Novembro de 2010, do relatério de revisdo do
miclobutanil elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a seguranga dos operadores e garantir que as condi¢des de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protecgdo individual adequado.

As condigdes de utilizacdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢oes de confirmagao sobre os residuos do miclobutanil e dos seus metabolitos
nos periodos vegetativos subsequentes e informagdes que confirmem que os
dados sobre residuos disponiveis abrangem todos os compostos incluidos na
definicdo de residuos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece essas
informagdes de confirmacdo a Comissdo até 31 de Janeiro de 2013.
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Buprofezina
N.°© CAS: 953030-84-7
N.° CIPAC: 681

(Z)-2-terc-Butilimino-3-
-isopropil-5-fenil-1,3,5-
-tiadiazinan-4-ona

> 985 g/kg

1 de Feve-
reiro de
2011

31 de Janeiro
de 2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida e acaricida.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

da versdo final, de 23 de Novembro de 2010, do relatorio de revisdo da

buprofezina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar

e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente

atentos:

— a seguranga dos operadores e trabalhadores, e garantir que as condi¢des de
utilizagdo impdem o uso de equipamento de protec¢do individual adequa-
do, se necessario,

— a exposi¢do dos consumidores por via alimentar aos metabolitos da bu-
profezina (anilina) presentes nos alimentos transformados,

— a aplicagdo de um intervalo de seguranga adequado nas culturas de rotagdo
em estufas,

— ao risco para os organismos aquaticos, e garantir que as condi¢des de
utilizagdo impdem medidas adequadas de redugdo dos riscos, se necessa-
rio.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de informa-

¢des de confirmagdo relativamente aos factores de conversdo e transformagio

para a avaliagdo dos riscos para os consumidores.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente apresenta

essas informagdes de confirmacdo a Comissdo até 31 de Janeiro de 2013.

321

Triflumurdo
N.© CAS: 64628-44-0
N.° CIPAC: 548

1-(2-Clorobenzoil)-3-[4-
-trifluorometoxifenilJureia

> 955 g/kg
Impurezas:
— N,N'-bis-[4-(trifluo-

rometoxi)fenil]ureia:

ndo superior a 1 g/
/kg

— 4-trifluoro-metoxia-
nilina: ndo superior
a5 gkg

1 de Abril
de 2011

31 de Margo
de 2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

da versdo final, de 28 de Janeiro de 2011, do relatério de revisdo do triflu-

murdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do

relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente

atentos:

— a protecgdo do ambiente aquatico,

— a proteccdo das abelhas meliferas. As condigdes de autorizacdo devem
incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos.
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As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente apresenta
informagdes confirmatérias a Comissdo no que respeita ao risco de longo
prazo para as aves, ao risco para os invertebrados aquaticos e ao risco para
o desenvolvimento da descendéncia das abelhas meliferas.
Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece essas
informagdes a Comissdo até 31 de Marco de 2013.

322 | Himexazol 5-Metilisoxazol-3-ol (ou [ > 985 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A

S-metil-1,2-oxazol-3-ol) de 2011 de 2021

N.© CAS: 10004-44-1

N.° CIPAC: 528

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida para o revestimento
de sementes de beterraba sacarina em instalagdes profissionais de tratamento
de sementes.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Novembro de 2010, do relatério de revisdo do
himexazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

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

— a seguranga dos operadores e dos trabalhadores. As condi¢des de autori-
zagd0 devem incluir, se necessario, medidas de proteccéo,

— ao risco para aves ¢ mamiferos granivoros.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem exigir a apresentagdo de informagdes
de confirmacdo respeitantes a natureza dos residuos em raizes e tubérculos e
ao risco para aves e mamiferos granivoros.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece essas
informagdes de confirmagdo a Comissao até 31 de Maio de 2013.
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323

Dodina
N.° CAS: 2439-10-3
N.° CIPAC: 101

Acetato de 1-dodecilgua-
nidinio

> 950 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 23 de Novembro de 2010, do relatério de revisdo da
dodina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

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

— ao potencial risco de longo prazo para as aves e os mamiferos,

— a0 risco para os organismos aqudticos, e garantir que as condi¢des de
utilizagdo impdem medidas adequadas de redugdo dos riscos,

— ao risco para as plantas ndo visadas fora da area de cultura, e garantir que
as condi¢des de utilizacdo impdem medidas adequadas de reducdo dos
riscos,

— a monitorizagdo dos niveis de residuos em pomoideas.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢oes de confirmag@o no que se refere:

— a avaliag@o do risco de longo prazo para as aves e os mamiferos,

— a avaliac@o do risco nos sistemas naturais de aguas superficiais nos quais
os principais metabolitos potencialmente se formaram.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece essas
informagdes de confirmacéo a Comissao até 31 de Maio de 2013.

324

Dietofencarbe
N.° CAS: 87130-20-9
N.° CIPAC: 513

3,4-Dietoxicarbanilato de
isopropilo

> 970 g/kg
Impurezas:

tolueno: ndo superior a
1 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Janeiro de 2011, do relatorio de revisdo do dieto-
fencarbe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.
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Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos aos riscos para os organismos aquaticos e artropodes ndo visados e
garantir que as condi¢des de utilizagdo incluem a aplicacdo de medidas ade-
quadas de redugdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢oes de confirmag@o no que se refere:

— a absor¢do potencial do metabolito 6-NO,-DFC em culturas posteriores,
— a avaliagdo dos riscos para espécies de artropodes ndo visadas.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece essas
informagdes a Comissdo até 31 de Maio de 2013.

325

Etridiazol
N.° CAS: 2593-15-9
N.° CIPAC: 518

Eter etil-3-triclorometi-
lico e 1,2,4-tiadiazol-5-
-ilico

> 970 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida em sistemas de
cultivo em substrato em estufas.

PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos que
contenham etridiazol para outras utilizagdes que nao em plantas ornamentais,
os Estados-Membros devem estar particularmente atentos aos critérios cons-
tantes do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e devem
garantir que os dados e a informagdo necessarios sdo fornecidos antes da
concessdo de tal autorizagao.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Janeiro de 2011, do relatorio de revisdo do etridiazol
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:

— dedicar especial atengdo ao risco para os operadores e os trabalhadores, e
garantir que as condigdes de utilizagdo incluem a aplicagdo de medidas
adequadas de redugdo dos riscos,

— garantir que serdo aplicadas praticas de gestdo de residuos adequadas no
que respeita as aguas residuais provenientes da irrigagdo de sistemas de
cultivo em substrato; os Estados-Membros que permitem a descarga de
aguas residuais para o sistema de esgotos ou para massas de agua naturais
devem assegurar a realizagdo de uma avaliagdo dos riscos adequada,
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— dedicar especial atenc¢@o ao risco para os organismos aquaticos, garantindo
que as condigdes de utilizagdo impdem medidas adequadas de reducdo dos
riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢des de confirmagdo no que se refere:

1. as especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais, atra-
vés de dados analiticos adequados;

2. a importancia das impurezas;

3. a equivaléncia entre as especificagdes do produto técnico produzido para
fins comerciais e as do material de ensaio utilizado nos processos sobre a
toxicidade;

4. a importancia dos metabolitos dos vegetais acido de 5-hidroxi-etoxietridia-
zol e 3-hidroximetiletridiazol;

5. a exposigdo indirecta das aguas subterraneas e dos organismos presentes
no solo ao etridiazol e aos seus metabolitos do solo dicloro-etridiazol e
acido de etridiazol;

6. ao transporte do 4cido de etridiazol a curtas e longas distancias através da
atmosfera.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissdo as informagdes referidas nos pontos 1, 2 e 3 até 30 de Novembro
de 2011 e as informagdes referidas nos pontos 4, 5 ¢ 6 até 31 de Maio de
2013.

326

Acido indolilbutirico
N.° CAS: 133-32-4
N.° CIPAC: 830

Acido
-il)butirico

4-(1H-indol-3-

> 994 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento em
plantas ornamentais.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Janeiro de 2011, do relatério de revisdo do acido
indolilbutirico elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a seguranca de operadores e trabalhadores. As condigdes de autori-
zagdo devem incluir o uso de equipamento de proteccdo individual adequado
e a aplicacdo de medidas de reducdo dos riscos para diminuir a exposigao.
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Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagdo de informa-
¢oes de confirmag@o no que se refere:
— a inexisténcia de acgo clastogénica provocada pelo acido indolilbutirico,
— a pressdo de vapor do acido indolilbutirico e, consequentemente, um es-
tudo de toxicidade por inalagdo,
— a concentrag@o natural de fundo do acido indolilbutirico no solo.
Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece essas
informagdes de confirmacdo a Comissao até 31 de Maio de 2013.
rizalina ,5-Dinitro-N4,N4-dipro- | > g/kg e Junho e Maio
327 | Orizali 3,5-Dinitro-N4,N4-di 960 g/k 1 de Junh 31 de Mai PARTE A
N.© CAS: 19044-88-3 pil-sulfanilamida N-nitrosodipropilamina: de 2011 de 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
N.° CIPAC: 537 < 0,1lmg/kg PARTE B

tolueno: < 4 g/kg

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Janeiro de 2011, do relatério de revisdo da orizalina
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— a seguranga dos operadores, ¢ garantir que as condi¢des de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual adequado,

— & protecgdo dos organismos aquéticos e das plantas ndo visadas,

— a proteccdo das aguas subterraneas, quando a substincia activa for apli-
cada em regides com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— ao risco para aves ¢ mamiferos herbivoros,
— ao risco para as abelhas no periodo da floragdo.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Se necessario, os Estados-Membros em causa devem aplicar programas de
vigilancia para detectar a potencial contaminag@o das aguas subterraneas pelos
metabolitos OR13 (*) e OR15 (°) em zonas vulneraveis. Os Estados-Membros
em causa devem requerer a apresenta¢do de informacdes de confirmagdo no
que se refere:
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(1) as especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais,
apoiadas por dados analiticos adequados, incluindo informagdo sobre a
importancia das impurezas que, por razdes de confidencialidade, sdo
referidas por impurezas 2, 6, 7, 9, 10, 11, 12;

(2) a relevancia do material de ensaio utilizado nos ensaios de toxicidade
tendo em conta as especificagdes do produto técnico;

(3) a avaliacdo dos riscos para os organismos aquaticos;

(4) a importancia dos metabolitos OR13 e OR15, bem como a correspon-
dente avaliagdo dos riscos para as aguas subterraneas, caso a orizalina
seja classificada ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Par-
lamento e do Conselho na categoria «Suspeito de provocar cancroy.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissao as informagdes referidas nos pontos (1) e (2) até 30 de Novembro
de 2011 e as informagdes referidas no ponto (3) até 31 de Maio de 2013. A
informagao referida no ponto (4) sera fornecida num prazo de seis meses a
contar da notificagdo de uma decisdo de classificagdo da orizalina.

328

Tau-fluvalinato
N.° CAS: 102851-06-9
N.° CIPAC: 786

N-(2-Cloro-a,a,a-trifluo-
ro-p-tolil)-D-valinato

de (RS)-a-ciano-3-feno-
xibenzilo

(Relagdo de isomeros

1:1)

> 920 g/kg

(Relagdo 1:1 dos iso-
meros R-a-ciano e S-a-
-ciano)

Impurezas:

tolueno: teor ndo supe-
rior a 5 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida e acaricida.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Janeiro de 2011, do relatério de revisio do
tau-fluvalinato elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio.

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

— aos riscos para os organismos aquaticos, ¢ garantir que as condigdes de
utilizacdo impdem a aplicagdo de medidas adequadas de redugdo dos
riscos,

— aos riscos para os artropodes ndo visados, e garantir que as condigdes de
utilizacdo impdem a aplicagdo de medidas adequadas de redugdo dos
riscos,

— a comparagdo e verificacdo entre o material de ensaio utilizado nos pro-
cessos sobre a toxicidade e as especificagdes do produto técnico fabricado
para fins comerciais.
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Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢des de confirmag@o no que se refere:

— ao risco de bioacumulagao/bioamplificagdo no ambiente aquatico,
— ao risco para artropodes ndo visados.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece essas
informagdes de confirmacéo a Comissao até 31 de Maio de 2013.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece, dois
anos apds a adopgdo de orientagdes especificas, informagdes de confirmagao
respeitantes:

— ao eventual impacto ambiental da potencial degradagdo enantio-selectiva
em matrizes ambientais.
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Cletodime
N.°© CAS: 99129-21-2
N.° CIPAC: 508

(5RS)-2~(1EZ)-1-[(2E)-
-3-cloroaliloxi-imino]pro-
pil-5-[(2RS)-2-(etil-
tio)propil]-3-hidroxici-
clo-hex-2-en-1-ona

> 930 g/kg
Impurezas:

tolueno max. 4 g/kg

1 de junho
de 2011

31 de maio de
2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 9 de dezembro de 2011, do relatério de revisdo do
cletodime elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

Nesta avaliagdo geral, os Estados-Membros devem dedicar especial atengdo a
protecdo dos organismos aquaticos, das aves e dos mamiferos, garantindo que
as condi¢des de utilizagdo impdem medidas adequadas de redugdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagdo de informa-
¢oes de confirmagdo, com base nos conhecimentos cientificos mais recentes,
no que respeita:

— as avaliagdes da exposi¢do do solo e das aguas subterraneas;
— a defini¢do de residuo no ambito da avaliagdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente apresenta
essas informagdes de confirmacdo a Comissdo até 31 de maio de 2013.
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330 | Bupirimato 5-Butil-2-etilamino-6- > 945 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A
-metilpirimidin-4-il dime- de 2011 de 2021 ) o o
N.° CAS: 41483-43-6 tilsulfamato Impurezas: S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 261

etirimol: 2 g/kg, no
maximo

tolueno: 3 g/kg, no
maximo

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Janeiro de 2011, do relatério de revisdo do bupi-
rimato elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— a protecg@o dos organismos aquaticos. As condi¢des de autorizagdo de-
vem incluir, se necessario, medidas de redu¢do dos riscos,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substancia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedoldgicas e/ou climaticas vulneraveis.
As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de
reducdo dos riscos,

— ao risco no terreno para artropodes ndo visados.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢oes de confirmag@o no que se refere:

(1) as especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais,
através de dados analiticos adequados, incluindo informagdes sobre a
importancia das impurezas;

(2) a equivaléncia entre as especificagdes do produto técnico, produzido para
fins comerciais, ¢ as do material de ensaio utilizado nos processos sobre a
toxicidade;

(3) aos pardmetros cinéticos, a degradagdo no solo e ao pardmetro de adsor-
¢do/dessorcdo respeitantes ao principal metabolito no solo DE-B (%).

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissdo os dados e informagdes de confirmacdo referidos nos pontos (1) e
(2) até 30 de Novembro de 2011 e as informagdes indicadas no ponto (3) até
31 de Maio de 2013.
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Fenoxicarbe
N.° CAS: 79127-80-3
N.° CIPAC: 425

2-(4-Fenoxifenoxi)etil-
-carbamato de etilo

> 970 g/kg
Impurezas:

tolueno: 1 g/kg, no
maximo

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Janeiro de 2011, do relatério de revisao do feno-
xicarbe elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatdrio.

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

— a proteccdo dos organismos aquaticos. As condi¢des de autorizacdo de-
vem incluir, se necessario, medidas de redugdo dos riscos,

— ao risco para abelhas e artropodes ndo visados. As condi¢des de autori-
zacdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentagdo de informa-
¢oes que confirmem a avaliagdo dos riscos para os artropodes ndo visados e a
descendéncia das abelhas.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece essas
informagdes a Comissdo até 31 de Maio de 2013.

333

1-Decanol
N.° CAS: 112-30-1
N.° CIPAC: 831

Decan-1-ol

> 960 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
plantas.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Janeiro de 2011, do relatério de revisdo do 1-
-decanol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

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

— ao risco para os consumidores resultante dos residuos em caso de utili-
zagdo em culturas de géneros alimenticios e de alimentos para animais,
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— ao risco para os operadores, e garantir que as condigdes de utilizagdo
prescrevem o uso de equipamento de protec¢do individual adequado,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substancia activa for apli-
cada em regides com condigdes pedoldgicas e/ou climaticas vulneraveis,

— a0 risco para 0s organismos aquaticos,

— ao risco para artropodes ndo visados e abelhas susceptiveis de ser ex-
postos a substincia activa por contacto com plantas infestantes em flora-
¢do presentes nas culturas aquando da aplicagdo.

Devem ser aplicadas, se necessario, medidas de reducéo dos riscos.

Os Estados-Membros devem exigir a apresentacdo de informacdes de confir-
magdo no que diz respeito ao risco para os organismos aquaticos e a avalia-
¢do da exposi¢do das aguas subterrineas, das aguas superficiais e dos sedi-
mentos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece essas
informagdes de confirmacdo a Comissdo até 31 de Maio de 2013.

334

Isoxabena
N.° CAS: 82558-50-7
N.° CIPAC: 701

N-[3-(1-Etil-1-metilpro-
pil)-1,2-oxazol-5-i1]-2,6-
-dimetoxibenzamida

> 910 g/kg
tolueno: < 3 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de Janeiro de 2011, do relatério de revisdo da isoxa-
bena elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatdrio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos ao risco para 0os organismos aquaticos, ao risco para as plantas terres-
tres ndo visadas e a potencial lixiviagdo de metabolitos para as aguas subter-
raneas.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢oes de confirmag@o no que se refere:

a) as especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais;
b) a relevancia das impurezas;

c¢) aos residuos em culturas em rotagio;
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d) ao risco potencial para os organismos aquaticos.
Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissao as informagdes estabelecidas nas alineas a) e b) até 30 de Novem-
bro de 2011 e as informagdes estabelecidas nas alineas c) e d) até 31 de Maio
de 2013.

335 | Fluometuréo 1,1-Dimetil-3-(a,a,a-tri- > 940 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A

fluoro-m-tolil)ureia de 2011 de 2021

N.° CAS: 2164-17-2
N.° CIPAC: 159

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida em algodoeiro.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatorio de revisdo do fluome-
turdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:

— estar particularmente atentos a protec¢do dos operadores e dos trabalha-
dores, e garantir que as condigdes de utilizagdo prescrevem o uso de
equipamento de proteccdo individual adequado,

— estar particularmente atentos a protec¢do das dguas subterraneas, quando a
substancia activa for aplicada em zonas com condig¢des pedologicas e/ou
climaticas vulneraveis; devem garantir que as condi¢des de autorizagao
incluem medidas de redugdo dos riscos e a obrigagdo de realizar progra-
mas de monitorizagdo para verificar a potencial lixiviagdo do fluometurdo
e dos metabolitos do solo desmetil-fluometurdo e trifluorometilanilina em
zonas vulneraveis, quando adequado;

— estar particularmente atentos aos riscos para 0s macrorganismos niao visa-
dos do solo que ndo as minhocas e para as plantas ndo visadas, e asse-
gurar que as condigdes de autorizagdo incluem, se necessario, medidas de
reducdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que os requerentes fornecem a
Comissdo informagdes de confirmacdo no que se refere:

a) as propriedades toxicologicas do metabolito das plantas &cido trifluoroa-
cético;
b) aos métodos analiticos para a monitorizagdo do fluometurdo no ar;

¢) aos métodos analiticos para a monitorizagdo do metabolito do solo trifluo-
rometilanilina no solo e na agua;
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d) a relevancia para as aguas subterraneas dos metabolitos do solo
desmetil-fluometurdo e trifluorometilanilina se o fluometurdo for classifi-
cado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como «Suspeito de
provocar cancroy.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que os requerentes fornecem a
Comissao as informagdes referidas nas alineas a), b) e c) até 31 de Margo de
2013 e as informagdes referidas na alinea d) no prazo de seis meses a contar
da notificagdo da decisdao de classificagdo do fluometurdo.

336

Carbetamida
N.° CAS: 16118-49-3
N: CIPAC: 95

Carbanilato de (R)-1-
-(etilcarbamoil)etilo

> 950 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatorio de revisdo da carbe-
tamida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

a) a proteccdo das aguas subterraneas, quando a substancia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

b) ao risco para as plantas ndo visadas;
C) ao risco para 0s organismos aquaticos.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

337

Carboxina
N.° CAS: 5234-68-4
N.° CIPAC: 273

5,6-Di-hidro-2-metil-1,4-
-oxatiino-3-carboxanilida

> 970 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida para o tratamento de
sementes.

Os Estados-Membros devem assegurar-se de que as autorizagdes estabelecem
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 técnicas disponiveis de molde a excluir a libertagdo de
nuvens de poeira durante a armazenagem, o transporte e a aplicagdo.
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PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatorio de revisdo da carboxina
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— aos riscos para os operadores,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substdncia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— aos riscos para as aves e os mamiferos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢des de confirmagdo no que se refere:

a) as especificagdes do produto técnico tal como fabricado comercialmente,
incluindo os dados analiticos adequados;

b) a relevancia das impurezas;

c) a comparagao e verificagdo dos materiais de teste utilizados nos ensaios de
toxicidade e ecotoxicidade em mamiferos em comparagdo com as especi-
ficagdes do produto técnico;

d) aos métodos analiticos para a monitorizagdo do metabolito M6 (7) no solo,
nas aguas subterrdneas e nas aguas superficiais e para a monitorizacdo do
metabolito M9 (%) nas aguas subterraneas;

e) aos dados adicionais relativos ao periodo necessario para uma dissipagao
no solo de 50 % dos metabolitos do solo P/V-54 (°) e P/V-55 (19);

f) ao metabolismo em culturas de rotagdo;

g) ao risco de longo prazo para as aves granivoras, os mamiferos granivoros
e os mamiferos herbivoros;

h) a relevancia para as aguas subterraneas dos metabolitos do solo P/V-
-54 ('), P/V-55(1?) e M9 (%) se a carboxina for classificada ao abrigo
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como «Suspeito de provocar can-
croy.
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Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissdo as informacdes referidas nas alineas a), b) e c) até 30 de Novembro
de 2011, as informagdes referidas nas alineas d), e), f) e g) até 31 de Maio de
2013 e as informagdes referidas na alinea h) no prazo de seis meses a contar
da notificagdo da decisdo de classificagdao da carboxina.
338 | Ciproconazol (2RS,3RS;2RS,3SR)-2- > 940 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A
N.© CAS: 94361-06-5 -(4-c10r0fen11)-3-glclopro- de 2011 de 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
pil-1-(1H-1,2,4-triazol-1-
N.° CIPAC: 600 PARTE B

-il)butan-2-ol

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatério de revisdo do cipro-
conazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

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

— a exposic¢do por via alimentar dos consumidores aos residuos de metabo-
litos derivados do triazole (TDM),

— ao0s riscos para 0s organismos aquaticos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagdo de informa-
¢oes de confirmagdo no que se refere:

a) a relevancia toxicologica das impurezas nas especificagdes técnicas;

b) aos métodos analiticos para a monitorizacdo do ciproconazol no solo e nos
fluidos e tecidos corporais;

c) aos residuos de metabolitos derivados do triazole (TDM) em culturas
primdrias, em culturas de rotagdo e em produtos de origem animal;

d) ao risco de longo prazo para os mamiferos herbivoros;

e) ao eventual impacto ambiental da degradacdo e/ou conversdo preferencial
da mistura de isdmeros.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissdo as informagdes referidas na alinea a) até 30 de Novembro de 2011,
as informagdes referidas nas alineas b), c¢) e d) até 31 de Maio de 2013 e as
informagoes referidas na alinea e) no prazo de dois anos apds a adopgdo de
orientagdes especificas.
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339 | Dazomete 3,5-Dimetil-1,3,5-tiadia- | > 950 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A

zinano-2-tiona de 2011 de 2021

N.° CAS: 533-74-4
N.° CIPAC: 146

ou

Tetra-hidro-3,5-dimetil-
-1,3,5-tiadiazino-2-tiona

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como nematodicida, fungicida, her-
bicida e insecticida. S6 pode ser autorizada a aplicagdo como fumigante do
solo. A utilizagdo deve limitar-se a uma aplicagdo de trés em trés anos.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatério de revisdo do dazomete
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— aos riscos para os operadores, trabalhadores e pessoas estranhas ao trata-
mento,

— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substdncia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— ao0s riscos para 0s organismos aquaticos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugao
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢oes de confirmag@o no que se refere:

a) a potencial contaminagdo das aguas subterrdneas pelo isotiocianato de
metilo;

b) a avaliagdo do potencial transporte a longa distancia por via atmosférica
do isotiocianato de metilo e aos riscos ambientais associados;

¢) ao risco agudo para as aves insectivoras;
d) ao risco de longo prazo para as aves e os mamiferos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissdo as informagdes referidas nas alineas a), b), ¢) e d) até 31 de Maio
de 2013.
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340 | Metaldeido r-2, c-4, c-6, c-8-Tetra- [ > 985 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A
metil-1,3,5,7-  tetroxo- ) de 2011 de 2021 ) o o
N.° CAS: 108-62-3 (te- | cano Acetaldeido: maximo S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como moluscicida.
tramero) 1,5 g/kg
PARTE B
9002-91-9 (homopolime- ) ) ) ] ) ]
10) Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 62 da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatério de revisio do metal-
deido elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:
— aos riscos para os operadores e os trabalhadores,
— a exposi¢do dos consumidores por via alimentar, tendo em vista as futuras
revisdes dos limites maximos de residuos,
— aos riscos agudos e de longo prazo para as aves e os mamiferos.
Os Estados-Membros devem assegurar que as autorizagdes incluem um
agente repulsivo eficaz para os caes.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.
341 Sintofena Acido  1-(4-clorofenil)- | > 980 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A
-1,4-di-hidro-5-(2-meto- de 2011 de 2021 )
N.°© CAS: 130561-48-7 xietoxi)-4-oxocinolino-3- | Impurezas: S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador de crescimento das

N.° CIPAC: 717

-carboxilico

2-metoxietanol, ndo
mais de 0,25 g/kg

N,N-dimetilformamida,
ndo mais de 1,5 g/kg

plantas em trigo para produgdo de sementes hibridas ndo destinadas ao con-
sumo humano.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatorio de revisdo da sintofena
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.
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Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem dedicar especial atencdo
ao risco para os operadores e os trabalhadores, e garantir que as condigdes de
utilizagdo impdem medidas adequadas de redugdo dos riscos. Devem garantir
que o trigo tratado com sintofena ndo entra nas cadeias alimentares humana e
animal.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢oes de confirmag@o no que se refere:

(1) as especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais,
apoiadas em dados analiticos adequados,

(2) a relevancia das impurezas presentes nas especificagdes técnicas, excepto
das impurezas 2-metoxietanol e N,N-dimetilformamida,

(3) a relevancia do material utilizado nos ensaios de toxicidade e ecotoxici-
dade tendo em conta as especificacdes do material técnico,

(4) ao perfil metabdlico da sintofena nas culturas de rotagao.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o requerente apresenta a
Comissdo: as informagdes indicadas nos pontos (1), (2) e (3) até 30 de
Novembro de 2011 e as informagdes indicadas no ponto (4) até 31 de
Maio de 2013.

342

Fenazaquina
N.° CAS: 120928-09-8

N.° CIPAC: 693

Eter 4-terc-butilfenetilico
e quinazolin-4-ilico

> 975 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como acaricida em plantas ornamen-
tais em estufa.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatério de revisdo da fenaza-
quina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:

— estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquaticos,
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— estar particularmente atentos ao risco para os operadores, e garantir que as
condi¢des de utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de proteccdo
individual adequado,

— estar particularmente atentos a protec¢do das abelhas, e garantir que as
condigdes de utilizagdo incluem, quando necessario, medidas de reducdo
dos riscos,

— estabelecer condigdes de utilizagdo que garantam a inexisténcia de resi-
duos de fenazaquina nas culturas destinadas ao consumo humano ou
animal.

343

Azadiractina

N.° CAS: 11141-17-6
(azadiractina A)

N.° CIPAC: 627 (azadi-
ractina A)

Azadiractina A:

(2aR,38,4S,4aR,58,7a8,-
8S,10R,10aS,10bR)-10-
-acetoxi-3,5-di-hidroxi-4-
-[(1aR,28,3aS,6aS,7S,7a-
S)-6a-hidroxi-7a-metil-
-3a,6a,7,7a-tetra-hidro-
-2,7-metanofuro[2,3-
-bJoxireno[e]oxepin-
-la(2H)-il]-4-metil-8-
-{[(2E)-2-metilbut-2-
-enoil]oxi }octa-hidro-1H-
-nafto[ 1,8a-c:4,5-b'c']di-
furano-5,10a(8H)-dicar-
boxilato de dimetilo.

Expressa em azadirac-
tina A:

> 111 g/kg

A soma das aflatoxinas
Bl’ B2, G], G2 nao
pode exceder 300 pg/kg
do teor de azadiractina
A

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatério de revisdo da azadi-
ractina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— a exposigdo dos consumidores por via alimentar, tendo em vista as futu-
ras revisdes dos limites maximos de residuos,

— a protec¢do dos artropodes ndo visados e dos organismos aquaticos.
Devem ser aplicadas, se necessario, medidas de reducdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢des de confirmag@o no que se refere:

— a relagdo entre a azadiractina A e os demais componentes activos no
extracto de sementes de neem no respeitante a quantidades, actividade
biolégica e persisténcia, a fim de comprovar a abordagem do composto
activo principal no tocante a azadiractina A e de comprovar as especifi-
cagdes do produto técnico, a defini¢@o de residuo e a avaliagdo dos riscos
para as aguas subterraneas.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece essas
informagdes a Comissdo até 31 de Dezembro de 2013.
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344 | Diclofope Diclofope > 980 g/kg (expressa 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A
N.° CAS: 40843-25-2 | Acido (RS)-2-[4-(2,4-di- em diclofope-metilo) de 2011 de 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
(composto base) Ic)li(z);(iiznom)fenom]pro- PARTE B

o N - - ._

I\i‘ fCAS‘ Ztsl7 141-8 (di Diclofe il Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
clofope-metilo) 1clotope-metio Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CIPAC: 358 (com- | (RS)-2-[4-(2,4-Diclorofe- da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatério de revisdo do diclofope
posto base) noxi)fenoxi]propionato elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
N.° CIPAC: 358.201 (di- | de metilo torio.
clofope-metilo) Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:

— estar particularmente atentos a seguranga dos operadores e dos trabalha-
dores e incluir, como condi¢do de autorizag@o, o uso de equipamento de
protecgdo individual adequado,

— estar particularmente atentos aos riscos para 0s organismos aquaticos e
para as plantas ndo visadas e exigir a aplicacdo de medidas de redugdo
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-

¢des de confirmag@o no que se refere:

a) a um estudo de metabolismo em cereais;

b) a uma actualizagdo da avaliagdo de riscos no que se refere ao eventual
impacto ambiental da degradacdo/conversdo preferencial dos isomeros.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a

Comissdo as informagdes mencionadas na alinea a) até 31 de Maio de 2013, e

as informag¢des mencionadas na alinea b) o mais tardar dois anos apos a

adopgcdo de um documento especifico de orientagdo sobre a avaliagdo das

misturas de isomeros.
345 | Calda sulfo-célcica Polissulfureto de calcio | > 290 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A
de 2011 de 2021

N.° CAS: 1344-81-6
N.° CIPAC: 17

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 11 de Margo de 2011, do relatério de revisdo da calda
sulfo-calcica elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e do relatorio.
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Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente

atentos:

— a seguranga dos operadores, garantindo que as condigdes de autoriza¢do
impdem medidas de proteccdo adequadas,

— a protecgdo dos organismos aquaticos e dos artropodes nao visados, ga-
rantindo que as condigdes de utilizacdo impdem medidas adequadas de
reducdo dos riscos.

346

Sulfato de aluminio
N.° CAS: 10043-01-3

N.° CIPAC: néo disponi-
vel

Sulfato de aluminio

970 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes em recintos fechados como bacteri-
cida pos-colheita em plantas ornamentais.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatério de revisao do sulfato de
aluminio elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagdo de informa-
¢Oes de confirmag@o no que se refere as especificagdes do produto técnico, tal
como fabricado comercialmente, sob a forma de dados analiticos adequados.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece essas
informagdes a Comissdo até 30 de Novembro de 2011.

347

Bromadiolona
N.° CAS: 28772-56-7
N.° CIPAC: 371

3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-
-3-(4'-Bromobifenil-4-il)-
-3-hidroxi-1-fenilpropil ]-
-4-hidroxicumarina

> 970 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como rodenticida sob a forma de
iscos pré-preparados colocados em armadilhas em forma de tunel para roe-
dores.

A concentragdo nominal da substincia activa nos produtos fitofarmacéuticos
nao deve exceder 50 mg/kg.

S6 podem ser concedidas autorizagdes para utilizagdes por profissionais.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 11 de Margo de 2011, do relatorio de revisdo da broma-
diolona elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

— estar particularmente atentos ao risco para os operadores profissionais, e
garantir que as condig¢des de utilizagdo prescrevem, se for caso disso, o
uso de equipamento de protec¢do individual adequado,

— estar particularmente atentos aos riscos para as aves e os mamiferos ndo
visados decorrentes do envenenamento primario e secundario.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢des de confirmagdo no que se refere:

a) as especificagdes do produto técnico tal como fabricado comercialmente,
sob a forma de dados analiticos adequados;

b) a relevancia das impurezas;

¢) a determinagdo da bromadiolona na agua, com um limite de quantificagdo
de 0,01 pg/l;

d) a eficacia das medidas propostas para a redugdo dos riscos para as aves e
os mamiferos ndo visados;

e) a avaliagdo da exposicdo das aguas subterraneas no que respeita aos
metabolitos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissao as informagdes referidas nas alineas a), b) e c¢) até 30 de Novembro
de 2011 e as informagdes referidas nas alineas d) e e) até 31 de Maio de
2013.

348

Paclobutrazol
N.° CAS: 76738-62-0
N.° CIPAC: 445

(2RS,3RS)-1-(4-Clorofe-
nil)-4,4-dimetil-2-(1H-
-1,2,4-triazol-1-il)pentan-
-3-ol

> 930 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
plantas.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatério de revisdo do paclobu-
trazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem dedicar uma especial
atencdo ao risco para as plantas aquaticas, garantindo que as condi¢des de
utilizagdo impdem medidas de redug@o dos riscos, se necessario.
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢des de confirmag@o no que se refere:

(1) as especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais;

(2) aos métodos analiticos nos solos e nas aguas superficiais para o metabo-
lito NOA457654;

(3) aos residuos de metabolitos derivados do triazole (TDM) em culturas
primdrias, culturas de rotagdo e produtos de origem animal;

(4) as propriedades potencialmente desreguladoras do sistema endodcrino do
paclobutrazol;

(5) aos potenciais efeitos adversos dos produtos derivados da decomposicdo
das diferentes estruturas opticas do paclobutrazol e do seu metabolito
CGA 149907 nos compartimentos ambientais, como solo, agua e ar.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente apresenta a
Comissdo as informagdes referidas nos pontos 1 e 2 até 30 de Novembro de
2011, as informagdes referidas no ponto 3 até 31 de Maio de 2013, as
informagdes referidas no ponto 4 no prazo de dois anos apos a adopcdo
das directrizes de ensaio da OCDE sobre a perturbagdo do sistema enddcrino
¢ a informagdo referida no ponto 5 no prazo de dois anos apos a adopgdo de
orientag@o especifica.

349

Pencicurdo
N.° CAS: 66063-05-6
N.° CIPAC: 402

1-(4-Clorobenzil)-1-ci-
clopentil-3-fenilureia

> 980 g/kg

1 de Junho
de 2011

31 de Maio
de 2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatério de revisdo do penci-
curdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatdrio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protec¢do dos grandes mamiferos omnivoros.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢oes de confirmag@o no que se refere:
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N- F)enommac?lo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
(1) ao destino e comportamento no solo dos radicais clorofenil e ciclopentil
do pencicurdo;
(2) ao destino e comportamento nas aguas superficiais naturais e nos sistemas
sedimentares dos radicais clorofenil e fenil do pencicurdo;
(3) ao risco a longo prazo para os grandes mamiferos omnivoros.
Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissao as informagoes referidas nos pontos 1, 2 e 3 até 31 de Maio de
2013.
350 | Tebufenozida N-terc-Butil-N'-(4-etil- > 970 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A
N.°© CAS: 112410-23-8 Zgn;i(:ilrle);i-dlmetllben- Impureza relevante: de 2011 de 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.
N.° CIPAC: 724 t-butil-hidrazina < 0,001 PARTE B

g/kg

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatorio de revisdo da tebufe-
nozida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:
— estar particularmente atentos a seguranga dos operadores e dos trabalha-

dores apds a reentrada, e garantir que as condigdes de autorizagdo pres-
crevem o uso de equipamento de proteccdo adequado,

— estar particularmente atentos a protec¢do das aguas subterraneas, quando
a substancia activa for aplicada em zonas com condi¢des pedologicas e/
/ou climéticas vulneraveis,

— estar particularmente atentos a protec¢do dos organismos aquaticos, e
garantir que as condig¢des de utilizagdo incluem medidas correctivas ade-
quadas,

— estar particularmente atentos ao risco para os insectos lepidopteros ndo
visados.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢ao dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢des de confirmagdo no que se refere:

(1) a relevancia dos metabolitos RH-6595, RH-2651 ¢ M2;
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
(2) a degradagdo da tebufenozida em solos anaerdbios e em solos com pH

alcalino.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissdo as informagdes referidas nos pontos 1 e 2 até 31 de Maio de 2013.

351 | Ditiando 5,10-Di-hidro-5,10-dio- > 930 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A

xonafto[2,3-b]-1,4-ditii- de 2011 de 2021

N.° CAS: 3347-22-6
N.° CIPAC: 153

na-2,3-dicarbonitrilo

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Margo de 2011, do relatorio de revisdo do ditiandao
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:

— dedicar especial aten¢do a proteccdo dos organismos aquaticos; as con-
di¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo dos
riscos,

— dedicar especial atencdo a seguranca dos operadores; as condi¢des de
utilizagdo devem incluir a aplicagdo de equipamento de protecgdo indivi-
dual adequado, se necessario,

— dedicar especial atengdo aos riscos a longo prazo para as aves; as con-
di¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo dos
riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢oes de confirmagdo no que se refere:

— a estabilidade em armazenagem ¢ a natureza dos residuos nos produtos
transformados,

— a avaliagdo em matéria de exposicdo aquatica e das aguas subterraneas no
que diz respeito ao acido ftalico,

— a avaliagdo dos riscos para os organismos aquaticos no que diz respeito
ao acido ftalico, ao ftalaldeido e ao 1,2-benzenodimetanol.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece essas
informagdes a Comissdo até 31 de Maio de 2013.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
352 | Hexitiazox (4RS,5RS)-5-(4-Clorofe- | > 976 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A

nil)-N-ciclo-hexil-4-me- de 2011 de 2021

N.© CAS: 78587-05-0

N.° CIPAC: 439

til-2-o0x0-1,3-tiazolidino-
-3-carboxamida

(mistura 1:1 de (4R,
5R) e (4S, 59))

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como acaricida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 11 de Margo de 2011, do relatério de revisdao do hexitia-
zox elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

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

— a protecgdo dos organismos aquaticos. As condi¢des de utilizagdo devem
incluir, se necessario, medidas de reduc@o dos riscos,

— a seguranga dos operadores e dos trabalhadores. As condi¢des de utiliza-
¢do devem incluir, se necessario, medidas de proteccdo.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢oes de confirmagdo no que se refere:

a) a relevancia toxicologica do metabolito PT-1-3 (14);
b) a potencial ocorréncia do metabolito PT-1-3 em produtos transformados;
¢) aos potenciais efeitos adversos do hexitiazox na descendéncia das abelhas;

d) ao possivel impacto da degradacdo preferencial e/ou conversdo da mistura
de isdmeros na avaliacdo dos riscos para os trabalhadores, na avaliagdo
dos riscos para os consumidores ¢ no ambiente.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissdo as informagdes referidas nas alineas a), b) e c¢) até 31 de Maio de
2013 e as informagdes referidas na alinea d) dois anos apés a adopgdo de
orientagdes especificas.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
353 | Flutriafol Alcool (RS)-2,4"-difluo- | > 920 g/kg 1 de Junho | 31 de Maio | PARTE A
ro-a-(1H-1,2,4-triazol-1- de 2011 de 2021
N.© CAS: 76674-21-0 -ilmetil)benzidrilico (racemato) S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 436

Impurezas relevantes:

sulfato de dimetilo: teor
maximo 0,1 g/kg

dimetilformamida: teor
maximo 1 g/kg

metanol: teor maximo 1
glkg

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 11 de Marco de 2011, do relatorio de revisdo do flutriafol
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:

— dedicar especial atengdo a proteccdo da seguranga dos operadores, e ga-
rantir que as condi¢des de utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de
proteccdo individual adequado,

— dedicar especial atengdo a proteccdo das aguas subterraneas, quando a
substancia activa for aplicada em regides com condi¢des pedologicas e/
/ou climaticas vulneraveis,

— dedicar especial atengdo ao risco de longo prazo para as aves insectivoras.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente apresenta a
Comissdo informagdes de confirmagdo no que se refere:

a) a relevancia das impurezas presentes nas especificagdes técnicas;

b) aos residuos de metabolitos derivados do triazole (TDM) em culturas
primarias, culturas de rotagdo e produtos de origem animal,

c¢) ao risco de longo prazo para as aves insectivoras.
Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a

Comissdo as informagdes referidas na alinea a) até 30 de Novembro de 2011
e as informagdes referidas nas alineas b) e c) até 31 de Maio de 2013.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
vel
354 | Flurocloridona (3RS,4RS;3RS,4SR)-3- > 940 g/kg 1 de junho | 31 de maio de | PARTE A
-cloro-4-clorometil-1- de 2011 2021

N.° CAS: 61213-25-0

N.° CIPAC: 430

-(a,0,0-trifluoro-m-tolil)
-2-pirrolidona

Impurezas relevantes:

tolueno: max. 8 g/kg

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 4 de fevereiro de 2011, do relatério de revisao da fluro-
cloridona elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

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

1. Aos riscos para plantas ndo visadas e organismos aquaticos;

2. A protecdo das dguas subterraneas, quando a substancia activa for aplicada
em zonas com condigdes pedoldgicas e/ou climaticas vulneraveis.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissdo dados de confirmagdo adicionais sobre:

1. A relevancia das impurezas que ndo o tolueno;

2. A conformidade do produto utilizado nos ensaios ecotoxicoldgicos com as
especificagoes técnicas;

3. A relevancia do metabolito R42819 (1°) nas aguas subterraneas;

4. As propriedades potencialmente desreguladoras do sistema endodcrino da
flurocloridona.
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Nu- Denominagdo comum;
mero numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

Os Estados-Membros em causa devem garantir que o requerente fornece a
Comissdo as informagdes indicadas nos pontos 1 e 2 até 1 de dezembro de
2011, as informagdes indicadas no ponto 3 até 31 de maio de 2013 e as
informagdes indicadas no ponto 4 no prazo de dois anos apos a adogao das
orientagdes da OCDE para a realizagdo de ensaios em matéria de perturbagdes
do sistema endocrino.

(") Os relatorios de revisdo das substancias activas fornecem dados complementares sobre a identidade e as especificagdes das mesmas.
(?) Suspenso por ordem do Tribunal Geral de 19 de Julho de 2007 no processo T-31/07 R, Du Pont de Nemours (France) SAS e outros contra Comissdo das Comunidades Europeias, [2007] Col. 1I-2767.

(®) JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.

(*) 2-Etil-7-nitro-1-propil-1H-benzimidazol-5-sulfonamida.
(°) 2-Etil-7-nitro-1H-benzimidazol-5-sulfonamida.

(°) Desetilbupirimato.

(7) Acetato de 2-{[anilino(oxo)acetil]sulfanil}etilo.

(®) 4-Oxido de (2RS)-2-hidroxi-2-metil-N-fenil-1,4-oxatiano-3-carboxamida.

©) 4-Oxido de 2-metil-5,6-di-hidro-1,4-oxatiino-3-carboxamida.

9 4,4-Diéxido de 2-metil-5,6-di-hidro-1,4-oxatiino-3-carboxamida.

(') 4-Oxido de 2-metil-5,6-di-hidro-1,4-oxatiino-3-carboxamida.

(&) 4,4,—Di(')xid0 de 2-metil-5,6-di-hidro-1,4-oxatiino-3-carboxamida.
(%) 4-Oxido de (2RS)-2-hidroxi-2-metil-N-fenil-1,4-oxatiano-3-carboxamida.

() (4S,5S)-5-(4-Clorofenil)-4-metil-1,3-tiazolidin-2-ona e (4R,5R)-5-(4-clorofenil)-4-metil-1,3-tiazolidin-2-ona.
»C1 ('5) R42819: (4RS)-4-(clorometil)-1-[3-(trifluorometil)fenil]pirrolidin-2-ona. <«
»M23 (%) 1-[2-[2-Cloro-4-(4-cloro-fenoxi)-fenil]-2-1H-[1,2,4]triazol-il]-etanol. <«

»M31 (') JO L 300 de 14.11.2009, p. 1.

(%) JO L 54 de 26.2.2011, p. 1. <
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PARTE B

Substincias activas aprovadas nos termos do regulamento (CE) n.° 1107/2009

Disposigdes gerais aplicaveis a todas as substdncias enumeradas na presente parte:

— Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta, relativamente a cada substancia, as conclusdes do seu relatorio

de revisdo, nomeadamente os respectivos apéndices I e II;

— Salvo no que respeita as informagdes confidenciais, na acep¢do do artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os Estados-Membros devem manter os relatorios de revisdo a disposi¢do de
todas as partes interessadas para consulta ou faculta-los a essas mesmas partes mediante pedido especifico destas.

N- Penominac?o comunt, Denominagdo IUPAC Pureza (1) Data d? Termo (j,a Disposicdes especificas

mero numeros de identificacao aprovagao aprovagao

1 Bispiribac Acido 2,6-bis(4,6-dime- | > 930 g/kg (expresso 1 de 31 de Julho | PARTE A

toxipirimidin-2-iloxi) como bispiribac-sodio) Agosto de de 2021 i . L .

N.° CAS: benzobico 2011 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida em arroz.
125401-75-4 PARTE B
N.° CIPAC: Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
248 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

da versdo final, de 17 de Junho de 2011, do relatdrio de revisdo do bispiribac
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a proteccdo das aguas subterrdneas, quando a substdncia activa for
aplicada em regides com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer informagdo suplementar no
que se refere a possibilidade de contaminagio das aguas subterraneas pelos
metabolitos M03 (?), M04 () e M10 (%).

Devem garantir que o requerente fornece essa informagdo a Comissdo até
31 de Julho de 2013.
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Ni- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VM7
2 Profoxidime 2-[1EZ)-[2RS)—|>940 g/kg 1 de 31 de Julho | PARTE A
2 - (4 — clorofenoxi) Agosto de de 2021
N.° CAS: 139001-49-3 [ propoxi-imino] butil] — 2011 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida em arroz.
3 — hidroxi — 5 - [(3 R
N.° CIPAC: 621 S$; 3 § R) — tetra-hidro — PARTE B
2 H - tiopiran — 3 — il]
ciclohex — 2 - enona Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 17 de Junho de 2011, do relatério de revisdo do profo-
xidime elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:
— a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substincia activa for apli-
cada em regides com condigdes pedoldgicas e/ou climaticas vulneraveis,
— ao risco a longo prazo para organismos ndo visados.
As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.
vMms
3 Azimsulfurdo 1-(4,6-Dimetoxipirimi- > 980 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
din-2-il)-3-[1-metil-4-(2- neiro de zembro de
N.°© CAS: 120162-55-2 -metil-2H-tetrazol-5-il)- | limite maximo da im- 2012 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

N.° CIPAC: 584

-pirazol-5-ilsulfonilJureia

pureza fenol: 2 g/kg

Nao podem ser autorizadas aplicagdes por pulverizagdo aérea.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 17 de Junho de 2011, do relatério de revisdo do azim-
sulfurdo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatério.
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Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos:
1) a protec¢do das plantas ndo visadas;
2) ao potencial de contaminag@o das aguas subterraneas, quando a substancia
activa for aplicada em situagdes e/ou condi¢des climaticas vulneraveis;
3) a protec¢do dos organismos aquaticos.
Os Estados-Membros devem garantir que as condi¢des de autorizagdo in-
cluem, se necessario, medidas de redugdo dos riscos (por exemplo,
zonas-tampdo e, no caso da orizicultura, periodos minimos de retencdo das
aguas antes da descarga).
O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
a) a avaliagdo dos riscos para os organismos aquaticos;
b) a identificagdo dos produtos da degradagdo da substancia por fotdlise em
meio aquoso.
O notificador deve apresentar essas informacgdes aos Estados-Membros, a
Comissdo e a Autoridade até 31 de Dezembro de 2013.
4 Azoxistrobina (E)-2-{2[6-(2-Cianofeno- | > 930 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
xi)pirimidin-4-iloxi]fe- neiro de zembro de
N.° CAS: 131860-33-8 | nil}-3-metoxiacrilato de | Teor maximo de tolue- 2012 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizacdes como fungicida.

N.° CIPAC: 571

metilo

no: 2 g/kg

Teor maximo de isé-
mero Z: 25 g/kg

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 17 de Junho de 2011, do relatério de revisdo da azoxis-
trobina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

I[SC— 100°€20 — S10T°CI'60 — 1d — 0¥SOITI0T



N- F)enommac'flo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente

atentos:

1) ao facto de que as especificagdes do produto técnico produzido para fins
comerciais devem ser confirmadas e apoiadas por dados analiticos ade-
quados. O material de ensaio utilizado nos ensaios de toxicidade deve ser
comparado e verificado em fungdo das referidas especificacdes;

2) ao potencial de contaminagdo das aguas subterraneas, quando a substancia
activa for aplicada em zonas com condi¢des pedoldgicas e/ou climaticas
vulneraveis;

3) a protec¢ao dos organismos aquaticos.

Os Estados-Membros devem garantir que as condi¢des de autorizagdo in-

cluem, sempre que adequado, medidas de redugdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentacdo de informa-

¢des de confirmagdo no que se refere a avaliagdo dos riscos para as aguas

subterrdneas e os organismos aquaticos.

O notificador deve apresentar essas informagdes aos Estados-Membros, a

Comissdo e a Autoridade até 31 de Dezembro de 2013.

5 Imazalil (RS)-1-(B-aliloxi-2,4-di- | > 950 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
clorofenetil)imidazole neiro de zembro de
2012 2021

N.> CAS: 35554-44-0
73790-28-0 (substituido)

N.° CIPAC: 335

ou

éter alilico e (RS)-1-(2,4-
-diclorofenil)-2-imidazol-
-1-iletilico

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 17 de Junho de 2011, do relatério de revisdo do imazalil
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:

D

2)

3)

4)

5)

prestar especial atengdo ao facto de que as especificagdes da substancia
comercial técnica devem ser confirmadas e apoiadas por dados analiticos
adequados. Deve verificar-se a conformidade do produto utilizado nos
ensaios de toxicidade com as referidas especificagoes;

prestar especial atencdo a exposicdo aguda dos consumidores por via
alimentar, tendo em vista as futuras revisdes dos limites maximos de
residuos;

prestar especial atengdo a seguranga dos operadores e dos trabalhadores.
As condigdes de utilizagdo autorizadas devem prescrever o uso de equi-
pamento de protec¢ao individual adequado e a aplicagdo de medidas de
redug@o dos riscos para diminuir a exposi¢ao;

garantir que sdo postas em vigor praticas adequadas de gestdo de residuos
para tratar a solugdo residual remanescente apos a aplicacdo, tais como a
agua de lavagem do sistema de irrigagdo e a descarga dos residuos do
processamento. Prevengdo de qualquer derrame acidental de solugdo de
tratamento. Os Estados-Membros que permitem a descarga de aguas resi-
duais para o sistema de esgotos devem assegurar a realizagdo de uma
avaliagdo local dos riscos;

prestar especial atengdo ao risco para os organismos aquaticos € micro-
rganismos do solo e ao risco a longo prazo para aves e mamiferos grani-
VOros.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

a)

as vias de degradagdo do imazalil no solo e nos sistemas de aguas
superficiais;
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
b) aos dados ambientais que sustentem as medidas de gestdo que os
Estados-Membros tém de por em vigor para garantir que a exposicao
das aguas subterraneas ¢ negligenciavel;
c) a um estudo de hidrélise para investigar a natureza dos residuos em
produtos transformados.
O notificador deve apresentar essa informagdo aos Estados-Membros, a Co-
missdo e a Autoridade até 31 de Dezembro de 2013.
M3
6 Prohexadiona Acido  3,5-dioxo-4-pro- | > 890 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
N.° CAS: 127277-53-6 p1';>.mlc1clo-hexanocarbo- (expresso como nezlg(i 2de zerrzl(t;;ol de S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
(prohexadiona-calcio) xthieo prohexadiona-calcio) plantas.
N.° CIPAC: 567 (prohe- PARTE B
xadiona) Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N.°: 567 020 (prohexa- Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
diona-calcio) da versdo final, de 17 de Junho de 2011, do relatério de revisdo da prohe-
xadiona elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatério.
vYMi13
7 Espiroxamina 8-terc-butil-1,4-dioxaes- | > 940 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
o . 20 | piro[4.5]decan-2- s . neiro de zembro de , - e -
N.° CAS: 1181134-30-8 “ilmetil)etil(propil)amina- (combinagdo dos dias 2012 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.° CIPAC: 572

(1ISO)

teredbmeros A ¢ B)

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 17 de Junho de 2011, do relatério de revisdo da espiro-
xamina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatorio.

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

1. ao risco para os operadores e os trabalhadores e garantir que as condi¢des
de utilizagdo incluem o uso de equipamento de protec¢do individual
adequado;
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VY M13

VYMi18

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

2. a protecgdo das aguas subterraneas, quando a substincia activa for apli-
cada em zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis;

3. aos riscos para 0s organismos aquaticos.

As condi¢des de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes confirmatérias no que se refere:

a) ao eventual impacto sobre a avaliagdo dos riscos para os trabalhadores, os
consumidores e o ambiente decorrente da potencial degradagdo estéreo-
-selectiva de cada isomero em plantas, animais e no ambiente;

b) a toxicidade dos metabolitos das plantas formados em culturas fruticolas e
a potencial hidrolise de residuos das culturas fruticolas em produtos
transformados;

c) a avaliagdo da exposi¢do das aguas subterrdneas no que respeita ao me-
tabolito M03 (7);

d) aos riscos para os organismos aquaticos.

O notificador deve apresentar aos Estados-Membros, a Comissdo e a Auto-
ridade as informagdes referidas na alinea a) até dois anos apos a adopgdo da
orientagdo especifica e as informagdes referidas nas alineas b), c) e d) até
31 de Dezembro de 2013.

Cresoxime-metilo

N.°© CAS: 143 390-89-0

N.° CIPAC: 568

(E)-Metoxiimino[a-(o-to-
liloxi)-o-tolil]acetato  de
metilo

> 910 g/kg

Metanol: 5 g/kg, no
maximo

Cloreto de metilo: 1 g/
/kg, no maximo

Tolueno: 1 g/kg, no
maximo

1 de Ja-
neiro de
2012

31 de De-
zembro de
2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 17 de Junho de 2011, do relatério de revisio do
cresoxime-metilo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e do relatorio.
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VYMi18

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

Os Estados-Membros devem estar particularmente atentos a protec¢do das
aguas subterrineas que se encontrem em condi¢des vulneraveis e as condi-
¢des de autorizagdo devem incluir, sempre que necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatérias no que se refere:
A avaliagdo dos riscos da exposicdo das aguas subterrdneas, em especial:

— ao estudo com lisimetros para apoiar a declaragdo de que os dois picos
ndo identificados observados ndo correspondem a metabolitos que, indivi-
dualmente, ultrapassam o valor-limite de 0,1 pg/l,

— a recuperag@o do metabolito BF 490-5 a fim de confirmar a sua auséncia
no lixiviado do lisimetro a niveis superiores a 0,1 pg/l,

— a avaliacdo dos riscos da exposi¢do das aguas subterrdneas no que se
refere a aplicagdo tardia em magés/peras e uvas.

O requerente deve apresentar essas informagdes aos Estados-Membros, a
Comissdo e a Autoridade até 31 de Dezembro de 2013.

Fluroxipir

N.° CAS: 69377-81-7

N.° CIPAC: 431

Acido  4-amino-3,5-di-
cloro-6-fluoro-2-piridilo-
xiacético

> 950 g/kg

(fluroxipir-meptil)

1 de Ja-
neiro de
2012

31 de De-
zembro de
2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 17 de Junho de 2011, do relatorio de revisdo do fluroxipir
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

967 — 100°€20 — S10T°CI'60 — 1Id — 0¥SOITI0T



VYMi15

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:

1. Estar particularmente atentos ao potencial de contaminagdo das aguas
subterraneas pelo metabolito fluroxipil piridinol, quando a substancia ac-
tiva for aplicada em zonas com solos alcalinos ou vulneraveis e/ou con-
digdes climaticas vulneraveis.

2. Estar particularmente atentos aos riscos para os organismos aquaticos.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

O notificador deve apresentar informagdes de confirmagdo no que se refere:
a) a relevancia das impurezas indicadas nas especificagdes técnicas;

b) a relevancia do material de ensaio utilizado nos ensaios de toxicidade,
tendo em conta as especificagdes do produto técnico;

c¢) a relevancia toxicologica dos metabolitos fluroxipir piridinol e fluroxipir
metoxipiridina;

d) aos métodos analiticos de determinagdo de residuos no que se refere as
plantas;

e) ao destino dos ésteres de fluroxipir em matrizes animais;

f) ao risco de longo prazo para as minhocas e os organismos do solo.

O notificador deve apresentar aos Estados-Membros, a Comissdo e a Auto-
ridade a informag@o referida nas alineas a) e b) até 1 de Julho de 2012 e a
informagao referida nas alineas c), d), e) e f) até 31 de Dezembro de 2013.

10

Teflutrina
N.°© CAS: 79538-32-2
N.° CIPAC: 451

(1RS, 3RS)-3-[(2)-2-clo-
ro-3,3,3-trifluoroprop-1-
-enil]-2,2-dimetilciclopro-
panocarboxilato de
2,3,5,6-tetrafluoro-4-me-
tilbenzilo

A teflutrina é uma mis-
tura 1:1 dos enantiome-
ros Z-(1R, 3R) e Z-(1S,
39).

> 920 g/kg

Hexaclorobenzeno: nao
superior a 1 mg/kg

1 de Ja-
neiro de
2012

31 de De-
zembro de
2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.

O revestimento da superficie das sementes deve ser efectuado unicamente em
unidades especializadas em tratamento de sementes. Estas unidades devem
recorrer as melhores técnicas disponiveis, por forma a excluir a libertacdo de
nuvens de poeira durante a armazenagem, o transporte e a aplicagdo.
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mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 17 de Junho de 2011, do relatério de revisdo da teflutrina
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

— a seguranga dos operadores e dos trabalhadores e incluir entre as condi-
¢oes de utilizagdo autorizadas o uso de equipamento de proteccdo indivi-
dual adequado, assim como de equipamento de protec¢do respiratéria;

— aos riscos para as aves ¢ os mamiferos. Devem ser aplicadas medidas de
redugdo dos riscos para garantir uma elevada taxa de incorporagdo no solo
e a minimiza¢do de derrames;

— a que o rotulo das sementes tratadas indique que as sementes foram
tratadas com teflutrina e que especifique as medidas de redugdo dos riscos
previstas na autorizago.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
1. As especificagdes do produto técnico produzido para fins comerciais;
2. A um método de analise validado relativo a agua,

3. Ao eventual impacto ambiental da degradacdo/conversdo preferencial dos
isomeros e uma estimativa da toxicidade relativa e da avaliagdo do risco
para os trabalhadores.

O requerente deve submeter a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagdes descritas no ponto 1 até 30 de Junho de 2012, as
descritas no ponto 2 até 31 de Dezembro de 2012, e as informacdes descritas
no ponto 3 dois anos apoés a adopcdo de um documento de orientagdo espe-
cifico sobre a avaliacdo da mistura de isémeros.
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N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagio aprovagio
VYM14
11 Oxifluorfena Eter 2-cloro-a,0,0-tri- [ > 970 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
fluoro-p-tolilico e 3-eto- neiro de zembro de
N.° CAS: 42874-03-3 xi-4-nitrofenilico Impurezas: 2012 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida em aplicagdes esca-

N.° CIPAC: 538

N,N-dimetildnitrosa-
mina ndo superior a 50
ng/kg

lonadas perto do solo entre o Outono e o inicio da Primavera.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 17 de Junho de 2011, do relatério de revisdo da oxifluor-
fena elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ do
relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:

a) estar particularmente atentos a seguranga dos operadores e garantir que as
condi¢oes de utilizagdo prescrevem o uso de equipamento de protecgdo
individual adequado, se for o caso;

b) estar particularmente atentos aos riscos para 0s organismos aquaticos, 0s
mamiferos que se alimentam de minhocas, os macrorganismos que vivem
no solo, os artropodes ndo visados e as plantas ndo visadas.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

1. as especificagdes do produto técnico, produzido para fins comerciais, in-
cluindo informagdes sobre a relevancia das impurezas;

2. a equivaléncia entre as especificacdes do produto técnico, produzido para
fins comerciais, € as do material de ensaio utilizado nos estudos de
toxicidade;

3. ao potencial risco para os organismos aquaticos no que se refere a subs-
tincia activa e aos metabolitos RH-45469 (3), MW 306 (%), MW 347 (10),
MW 274 (') e ao metabolito ndo identificado Deg 27,

6SC— 100°€20 — S10T°CI'60 — 1Id — 0¥SOITI0T



VY M14

Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao

4. ao risco potencial que a bioacumulagdo e a bioampliagdo representam para
a cadeia alimentar aquatica, incluindo os habitantes dos sedimentos;

5. aos dados de exposi¢do, no que se refere a aplicagdo em bandas, que
sejam adequados para utilizagdo enquanto valores de reducdo da dissemi-
nagao.

O requerente deve fornecer a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autoridade

as informagdes referidas nos pontos 1 e 2 até 30 de Junho de 2012 e as

informagdes referidas nos pontos 3 a 5 até 31 de Dezembro de 2013.

12 1-Naftilacetamida 2-(1-Naftil)acetamida > 980 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
neiro de zembro de
N.° CAS: 2012 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
plantas.
86-86-2

N.° CIPAC: 282

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 17 de Junho de 2011, do relatorio de revisdo da 1-
-naftilacetamida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e do relatorio.

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

a) Aos riscos para os operadores e os trabalhadores e garantir que as condi-
¢oes de utilizagdo prescrevem, se for caso disso, o uso de equipamento de
proteccdo individual adequado;

b) A proteccdo das aguas subterrdneas, quando a substancia activa for apli-
cada em zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis;

¢) Aos riscos para 0s organismos aquaticos;
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VY MIl1

Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
d) Aos riscos para as plantas ndo visadas;
e) Aos riscos para as aves.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.
O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
1) Aos riscos para as plantas ndo visadas;
2) Aos riscos a longo prazo para as aves.
O requerente deve apresentar essa informagdo a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de Dezembro de 2013.
13 Acido 1-naftilacético Acido 1-naftilacético > 980 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
neiro de zembro de
N.° CAS: 2012 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como regulador do crescimento de
plantas.
86-87-3

N.° CIPAC: 313

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 17 de Junho de 2011, do relatorio de revisdo do acido 1-
-naftilacético elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

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

a) aos riscos para os operadores e¢ os trabalhadores e garantir que as condi-
¢oes de utilizagdo prescrevem, se for caso disso, o uso de equipamento de
proteccdo individual adequado;

b) a situagdo de exposicdo dos consumidores por via alimentar, tendo em
vista as futuras revisdes dos limites maximos de residuos;
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VY MIl11

VYMIl6

Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
c) a proteccdo das aguas subterraneas, quando a substancia activa for apli-
cada em zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis;
d) aos riscos para os organismos aquaticos;
€) aos riscos para as aves.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
1. avia e a taxa de degradagdo no solo, incluindo uma avaliagdo do potencial
de fotdlise;
2. aos riscos a longo prazo para as aves.
O requerente deve apresentar essa informagdo a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de Dezembro de 2013.
14 Fluquinconazol 3-(2,4-Diclorofenil)-6- > 955 g/kg 1 de Ja- 31 de De- PARTE A
-fluoro-2-(1H-1,2,4-tria- neiro de zembro de
N.° CAS: 136426-54-5 zol-1-il)quinazolin- 2012 2021 S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida.

N.© CIPAC: 474

-4(3H)-ona

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 17 de Junho de 2011, do relatério de revisdo do fluquin-
conazol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
do relatoério.

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

a) aos riscos para os operadores ¢ os trabalhadores e garantir que as condi-
¢oes de utilizagdo prescrevem, se for caso disso, o uso de equipamento de
protecgdo individual adequado,

S10TCI'60 — Ld — 0¥SOATTI0T
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VY Mil16

VY M12

N- F)enommac'flo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
b) a exposicdo dos consumidores por via alimentar aos residuos de metabo-
litos derivados do triazol (TDM),
c) aos riscos para as aves e os mamiferos.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.
O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
1. aos residuos de metabolitos derivados do triazol (TDM) em culturas pri-
marias, em culturas de rotagdo e em produtos de origem animal,
2. a eventual contribui¢do dos residuos do metabolito diona das culturas de
rotacdo para a exposi¢do geral dos consumidores;
3. aos riscos agudos para os mamiferos insectivoros;
4. aos riscos a longo prazo para as aves e os mamiferos insectivoros e
herbivoros;
5. aos riscos para os mamiferos que se alimentam de minhocas;
6. ao potencial de perturbagdo do sistema enddcrino em organismos aquaticos
(estudos de ciclo de vida completo de peixes).
O requerente deve apresentar essa informagdo a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até¢ 31 de Dezembro de 2013.
15 Fluazifope-P Acido  (R)-2-{4-[5-(tri- | > 900 g/kg em 1 de Ja- 31 de De- »MS3 PARTE A
fluorometil)-2-piridilo- fluazifope-P-butilo neiro de zembro de , . S .
N.© CAS: 83066-88-0 | _. - ) pin P S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
xi]fenoxi}propidnico 2012 2021

(fluazifope-P)

N.° CIPAC: 467 (fluazi-
fope-P)

(fluazifope-P)

A impureza 2-cloro-5-

-(trifluorometil)piridina
nao deve exceder 1,5 g/
/kg do produto técnico.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 1 de fevereiro de 2013, do relatério de revisio do
fluazifope-P elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.

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

— a seguranga dos consumidores no que diz respeito a ocorréncia do com-
posto metabolito X (°) nas aguas subterrineas,
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VY M12

VYM19

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

— a seguranga dos operadores e devem garantir que as condi¢des de utiliza-
¢do prescrevem, se for caso disso, o uso de equipamento de protegdo
individual adequado,

— a protecdo das aguas superficiais e subterraneas em zonas vulneraveis,
— aos riscos para as plantas ndo visadas.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

1) A especificagio do produto técnico produzido para fins comerciais, in-
cluindo informagdes sobre a relevancia da impureza R154719;

2) A equivaléncia entre as especificagdes do produto técnico produzido para
fins comerciais e as especificagdes do material de ensaio utilizado nos
estudos de toxicidade;

3) Aos potenciais riscos a longo prazo para os mamiferos herbivoros;

4) Ao destino e ao comportamento dos compostos metabolitos X (°) e IV (°)
no ambiente;

5) Aos potenciais riscos para peixes e invertebrados aquaticos no que se
refere ao composto metabolito IV (°).

O requerente deve apresentar & Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informacgdes referidas nos pontos 1 e 2 até 30 de junho de 2012 ¢ as
informagdes referidas nos pontos 3, 4 e 5 até 31 de dezembro de 2013. «

16

Terbutilazina
N.° CAS: 5915-41-3
N.° CIPAC: 234

N2-terc-Butil-6-cloro-
-N4-etil-1,3,5-triazina-
-2,4-diamina

> 950 g/kg
Impurezas:

Propazina: ndo superior
a 10 g/kg

Atrazina: ndo superior a
1 g/kg

Simazina: ndo superior
a 30 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2012

31 de De-
zembro de
2021

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como herbicida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 17 de Junho de 2011, do relatério de revisdao da terbuti-
lazina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
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YM19

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

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

a) a proteccdo das aguas subterrdneas, quando a substincia activa for apli-
cada em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis;

b) Aos riscos para os mamiferos e as minhocas.

As condig¢des de utilizagdo devem incluir medidas de redugdo dos riscos e a
obrigagdo de levar a efeito programas de vigilancia para detectar a potencial
contaminagdo das aguas subterrineas em zonas vulneraveis, quando necessa-
rio.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

1. As especificagdes do produto técnico, produzido para fins comerciais,
mediante dados analiticos adequados, incluindo informagdes sobre a rele-
vancia das impurezas;

2. A equivaléncia entre as especificagdes do produto técnico, produzido para
fins comerciais, ¢ as do material de ensaio utilizado nos estudos de
toxicidade;

3. A avaliagio da exposi¢do das aguas subterrineas no que se refere aos
metabolitos ndo identificados LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 e LM6;

4. A relevancia dos metabolitos MT1 (N-terc-Butil-6-cloro-1,3,5-triazina-2,4-
-diamina), MT13 [4-(terc-Butilamino)-6-(etilamino)-1,3,5-triazin-2-ol ou 6-
-hidroxi-N2-etil-N4-terc-butil-1,3,5-triazina-2,4-diamina], MT 14 [4-Amino-
-6-(terc-butilamino)-1,3,5-triazin-2-ol ou N-terc-butil-6-hidroxi-1,3,5-triazi-
na-2,4-diamina] e dos metabolitos ndo identificados LMI1, LM2, LM3,
LM4, LM5 e LM6 no que respeita ao cancro, se a terbutilazina for clas-
sificada ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como «suspeito de
provocar cancro».

O requerente deve fornecer a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autoridade
as informagdes referidas nos pontos 1 e 2 até 30 de Junho de 2012, as
informagdes referidas no ponto 3 até 30 de Junho de 2013 e as informagdes
referidas no ponto 4 no prazo de seis meses a contar da notificagdo da decisdo
de classificagdo da substancia.
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

YM17

Triazoxida
N.° CAS 72459-58-6

N.° CIPAC: 729

1-6xido de 7-cloro-3-
-imidazol-1-il-1,2,4-ben-
zotriazina

> 970 g/kg
Impurezas:

tolueno: nao superior a
3 g/kg

1 de Outu-
bro de
2011

30 de Setem-
bro de 2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida no tratamento de
sementes.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 17 de Junho de 2011, do relatorio de revisdo da triazoxida
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem:
a) Estar particularmente atentos a protecg¢do dos operadores ¢ dos trabalha-

dores e garantir que as condigdes de utilizagdo prescrevem o uso de
equipamento de proteccdo individual adequado;

b) Prestar particular aten¢éo ao risco para as aves granivoras ¢ assegurar que
as condi¢des de autorizagdo incluem medidas de reducdo dos riscos.

O requerente deve submeter a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade informagdes confirmatorias relativas ao risco de longo prazo para os
mamiferos granivoros até 30 de Setembro de 2013.

VYM21

18

8-hidroxiquinolina
N.° CAS:

148-24-3  (8-hidroxiqui-
nolina)

N.° CIPAC: 677

(8-hidroxiquinolina)

8-quinolinol

> 990 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2012

31 de De-
zembro de
2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida e bactericida em
estufas.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Julho de 2011, do relatério de revisdo da 8-hidro-
xiquinolina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.
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VY M21

VY M20

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a seguranca dos operadores e garantir que as condi¢des de utilizagdo
incluem o uso de equipamento de protecc¢do individual adequado.

O requerente deve apresentar informagdes de confirmagéo sobre a 8-hidroxi-
quinolina e os seus sais no que se refere:

1) Ao método de analise do ar;

2) A uma nova estabilidade durante o armazenamento que abranja os prazos
de conservagdo das amostras a partir do estudo do metabolismo e dos
ensaios supervisionados de residuos.

O requerente deve apresentar essa informagdo a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de Dezembro de 2013.

19

Acrinatrina
N.°© CAS: 101007-06-1

N.° CIPAC: 678

(Z2)-(1R,3S)-2,2-dimetil-
-3-[2-(2,2,2-trifluoro-1-tri-
fluorometiletoxicarbo-
nil)vinil]ciclopropanocar-
boxilato de (S)-a-ciano-
-3-fenoxibenzilo ou

(Z2)-(1R)-cis-2,2-dimetil-
-3-[2-(2,2,2-trifluoro-1-tri-
fluorometiletoxicarbo-
nil)vinil]ciclopropanocar-
boxilato de (S)-a-ciano-
-3-fenoxibenzilo

> 970 g/kg
Impurezas:

1,3-diciclohexilureia:
ndo superior a 2 g/kg

1 de Ja-
neiro de
2012

31 de De-
zembro de
2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida e acaricida a taxas
ndo superiores a 22,5 g/ha e por aplicagdo.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de Julho de 2011, do relatorio de revisdo da acrinatrina
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:
a) devem estar particularmente atentos a protec¢do dos operadores e dos

trabalhadores, e garantir que as condi¢cdes de utilizagdo prescrevem o
uso de equipamento de proteccdo individual adequado;

b) devem estar particularmente atentos ao risco para os organismos aquaticos,
sobretudo peixes, e assegurar que as condigdes de autorizagdo incluem,
quando necessario, medidas de redugdo dos riscos;
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VY M25

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

c) devem estar particularmente atentos ao risco para os artropodes ndo visa-
dos e as abelhas, e assegurar que as condi¢cdes de autorizagdo incluem
medidas de reducdo dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

1. ao risco potencial para as dguas subterraneas representado pelo metabolito
3-PBAId ('?);

2. ao risco cronico para 0s peixes;

3. a avaliac@o dos riscos para os artropodes ndo visados;

4. ao eventual impacto sobre a avaliagdo dos riscos para os trabalhadores, os
consumidores e o ambiente decorrente da potencial degradagdo estéreo-
-selectiva de cada isomero em plantas, animais e no ambiente.

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagdes referidas nos pontos 1, 2 e 3 até 31 de Dezembro de
2013 e as informagoes referidas no ponto 4 dois anos depois da adopgdo de
orientagdes especificas.

20

Procloraz

N.° CAS 67747-09-5

N.© CIPAC: 407

N-Propil-N-[2-(2,4,6-tri-
clorofenoxi)etil Jimidazo-
le-1-carboxamida

> 970 g/kg
Impurezas:

Somatoério de dioxinas e
furanos (PCDD/T-
-TEQ) (*®): ndo superior
a 0,01 mgkg

1 de Ja-
neiro de
2012

31 de De-
zembro de
2021

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida. No caso de utiliza-
¢do no exterior, os niveis ndo devem ultrapassar 450 g/ha por aplicagdo.

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdao final, de 27 de Setembro de 2011, do relatério de revisdao do
procloraz elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e do relatorio.
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YM72

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros:

a) Devem estar particularmente atentos a protecgdo dos operadores e dos
trabalhadores, e garantir que as condigdes de utilizagdo prescrevem o
uso de equipamento de protec¢do individual adequado;

b) Devem estar particularmente atentos ao risco para os organismos aquaticos
e assegurar que as condigdes de autorizagdo incluem, quando necessario,
medidas de reducdo dos riscos;

¢) Devem estar particularmente atentos ao risco a longo prazo para os ma-
miferos e assegurar que as condi¢cdes de autorizagdo incluem, quando
necessario, medidas de reducdo dos riscos.

Os requerentes devem apresentar informagdes confirmatoérias no que se refere:

1. A comparagdo e verificagdo dos materiais de teste utilizados nos ensaios
de toxicidade e ecotoxicidade em mamiferos em comparagdo com as es-
pecificagdes do produto técnico;

2. A avaliagdo dos riscos ambientais no que se refere aos complexos de
metais do procloraz;

3. As propriedades potencialmente desreguladoras do sistema endécrino do
procloraz nas aves.

O notificador deve apresentar a Comissao, aos Estados-Membros e a Auto-
ridade as informagdes referidas nos pontos 1 e 2 até 31 de Dezembro de 2013
e as informagdes referidas no ponto 3 dois anos depois da adopcdo das
orientagdes pertinentes da OCDE para a realizagdo de ensaios no dominio
da desregulacdo do sistema enddcrino.
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Nu- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VY M30
22 Metame Acido  metilditiocarba- | > 965 g/kg 1 de julho | 30 de junho | PARTE A
N.O CAS 144-54-7 mico Expresso em de 2012 de 2022
N.° CIPAC: 20 metame-sodio em rela- S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como nematodicida, fungicida, her-

¢30 ao residuo seco

> 990 g/kg

Expresso em
metame-potassio em re-
lagdo ao residuo seco

Impurezas relevantes:

Isotiocianato de

metilo (MITC)

—max. 12 g/kg ex-
presso em relagdo
ao residuo seco
(metame-sodio);

— max. 0,42 g/kg ex-
presso em relagdo
ao residuo seco
(metame-potassio);

N,N™-

-dimetiltioureia(DMTU)

—méx. 23 gkg ex-
presso em relagdo
ao residuo seco
(metame-sodio);

—max. 6 gkg ex-
presso em relagdo
ao residuo seco
(metame-potassio).

bicida e inseticida por aplicagdo como fumigante do solo antes da plantagdo,
limitadas a uma aplicagdo de trés em trés anos na mesma parcela.

A aplicagdo pode ser autorizada em culturas extensivas, por inje¢do no solo
ou irrigagdo gota a gota, e em estufas, apenas por irrigagdo gota a gota. Deve
ser prescrita a utilizagdo de pelicula plastica a prova de géas para a irrigagdo
gota a gota.

No caso de aplicagdes em culturas extensivas, a dose de aplicagdo maxima
deve ser de 153 kg/ha (correspondente a 86,3 kg/ha de MITC).

As autorizagdes devem ser limitadas a utilizadores profissionais.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 9 de margo de 2012, do relatério de revisao do metame
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

a) A protecio dos operadores e garantir que as condi¢des de utilizagio in-
cluem medidas de redugdo dos riscos, tais como a aplicagdo de equipa-
mento de protegdo individual adequado e restricdes da cadéncia de traba-
lho diario;

b) A protegio dos trabalhadores e garantir que as condigdes de utilizagdo
incluem medidas de reducdo dos riscos, tais como a utilizagdo de equipa-
mento de protegdo individual e um periodo de reentrada adequados e
restrigdes da cadéncia de trabalho diario;
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VY M30

VYM33

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

¢) A protegdo de pessoas presentes e residentes e garantir que as condigdes
de utilizagdo incluem medidas de redugdo dos riscos, tais como uma zona
tampdo adequada durante a aplicag@o e até 24 horas apds a mesma a partir
do perimetro da zona de aplicagdo até quaisquer residéncias ocupadas e
zonas utilizadas pelo publico em geral com a obrigacdo de utilizar sinais
de adverténcia e marcac¢do no solo;

d) A protegio das aguas subterrineas, quando a substdncia ativa for aplicada
em zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis e garan-
tir que as condi¢oes de utilizagdo incluem medidas de reducdo dos riscos,
tais como uma zona tampao adequada;

e) Ao risco para os organismos ndo visados e assegurar que as condigdes de
autorizagdo incluem, quando necessario, medidas de redugdo dos riscos;

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias sobre o isotiocianato
de metilo no que se refere:

(1) A avaliagdo do potencial de transporte a longa distdncia por via atmos-
férica e aos riscos ambientais associados;

(2) A contaminagio potencial das 4guas subterrineas.

O requerente deve apresentar essas informacgdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de maio de 2014.

23

Bifentrina

N.° CAS:
82657-04-3

N.° CIPAC: 415

(1RS,3RS)-3-[(Z)-2-clo-
ro-3,3,3-trifluoroprop-1-
-enil]-2,2-dimetilciclopro-
panocarboxilato de 2-
-metilbifenil-3-ilmetilo

ou

(1RS)-cis-3-[(Z)-2-cloro-
-3,3,3-trifluoroprop-1-
-enil]-2,2-dimetilciclopro-
panocarboxilato de 2-
-metilbifenil-3-ilmetilo

> 930 g/kg
Impurezas:

Tolueno: ndo mais de 5
g/kg

1 de
agosto de
2012

31 de julho de
2019

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como inseticida.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 1 de junho de 2012, do relatério de revisdo da bifentrina
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

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

a) A persisténcia no ambiente;
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VY M33

VY M34

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

b) Ao risco de bioacumulagdo e de bioamplificagio;

¢) A protecio dos operadores e trabalhadores, garantindo que as condigdes
de utilizagdo incluem o uso de equipamento de protegdo individual ade-
quado, se necessario;

d) Ao risco para os organismos aquaticos, em especial os peixes e os inver-
tebrados, os artropodes ndo visados e as abelhas, assegurando que as
condigdes de autorizagdo incluem, quando necessario, medidas de redugao
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

1) A toxicidade residual para os artropodes ndo visados e ao potencial de
recolonizagdo;

2) Ao destino e comportamento do metabolito do solo 4'-OH bifentrina;

3) A degradacio no solo dos isdmeros que compdem a bifentrina, da 4'-OH
bifentrina ¢ do acido TFP.

O requerente deve apresentar as informagdes constantes dos pontos 1,2 e 3 a
Comissdo, aos Estados-Membros e a Autoridade até 31 de julho de 2014.

O requerente deve apresentar & Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade, até 31 de julho de 2013, um programa de monitorizagdo para a ava-
liagdo do potencial de bioacumulagdo e de bioamplificagdo no ambiente
aquatico e terrestre. Os resultados do programa de monitorizagdo devem ser
apresentados ao Estado-Membro relator, 8 Comissdo e a Autoridade, sob a
forma de um relatorio de monitorizagdo, até 31 de julho de 2015.

24

Fluxapiroxade
N.° CAS: 907204-31-3

N.° CIPAC: 828

3-(difluorometil)-1-metil-
-N-(3',4',5'-trifluorobife-
nil-2-il)pirazole-4-carbo-
xamida

> 950 gkg

A impureza tolueno ndo
deve exceder 1 g/kg no
material técnico.

1 de ja-
neiro de
2013

31 de dezem-
bro de 2022

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 1 de junho de 2012, do relatério de revisdo do fluxapi-
roxade elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.
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VY M34

YM35

VM40

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos a protecdo das aguas subterraneas, se a substancia ativa for aplicada
sob condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.

As condigdes de utilizacdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.

A pureza referida nesta entrada tem por base uma producdo vegetal experi-
mental. Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/
/2009, o Estado-Membro examinador deve informar a Comissdo das especifi-
cagdes do produto técnico produzido para fins comerciais.

25

Fenepirazamina

N.° CAS: 473798-59-3

N.° CIPAC: 832

5-amino-2,3-di-hidro-2-
-isopropil-3-0xo-4-(o-to-
lil)pirazole-1-carbotioato
de S-alilo

> 940 g/kg

1 de ja-
neiro de
2013

31 de dezem-
bro de 2022

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 1 de junho de 2012, do relatério de revisdo da fenepira-
zamina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do
relatorio.

A pureza referida nesta entrada tem por base uma producdo vegetal experi-
mental. Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/
/2009, o Estado-Membro examinador deve informar a Comissdo das especifi-
cagdes do produto técnico produzido para fins comerciais.

26

Virus da granulose de
Adoxophyes orana

Colecao de culturas
n.° DSM BV-0001

N.° CIPAC: 782

Nao aplicavel

Nenhumas impurezas
relevantes

1 de feve-
reiro de
2013

31 de janeiro
de 2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 13 de julho de 2012, do relatério de revisdo do virus da
granulose de Adoxophyes orana elaborado no quadro do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e do relatorio.
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IrI\lleuro mg:e]f::gzc?gerclgg:géo Denominagdo IUPAC Pureza (') a]?;(l)tjag;o J:::}ZQ;?) Disposicdes especificas
v M4t
27 Isopirasame Mistura de: 3-(difluoro- | > 920 g/kg 1 de abril | 31 de mar¢o | Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
metil)-1-metil-N- de 2013 de 2023 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CAS: 881685-58-1 -[(1RS,4SR,9RS)-1,2,3,4- | Num intervalo de da versio final, de 28 de setembro de 2012, do relatorio de revisio do
-tetra-hidro-9-isopropil- 78:15 % a 100:0 % do isopirasame elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
(isomero sin: 683777-13- -1,4-metanonaftalen-5- isdbmero sin para o isO- e do relatorio.
-1/isdbmero anti: 683777- -il]pirazole-4-carboxa- mero anti.
-14-2) mida Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:
N.® CIPAC: 963 (isbmero sin — mistura
50:50 dos dois enantio- a) ao risco para 0s organismos aquaticos,
meros)
b) ao risco para as minhocas, se a substancia for aplicada no quadro de
e praticas sem cultura/com mobilizagdo minima do solo,
3-(difluorometil)-1-metil- c) a protegdo das aguas subterrdneas, quando a substincia for aplicada em
-N-[(1RS,4SR.9SR)- zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.
-1,2,3,4-tetra-hidro-9-iso-
propil-1,4-metanonafta- As condigdes de utilizagdo devem incluir medidas de redugdo dos riscos,
len-5-il]  pirazole-4-car- como a exclusdo de praticas sem cultura/com mobiliza¢do minima do solo,
boxamida bem como a obrigagdo de levar a efeito programas de vigilancia para detetar a
potencial contaminag@o das aguas subterraneas em zonas vulneraveis, quando
(isbmero anti — mistura necessario.
50:50 dos dois enantio-
meros) O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere a
relevancia dos metabolitos CSCD 459488 e CSCD 459489 para as aguas
Num intervalo de 78:15 subterraneas.
% a 100:0 % de sin para
anti. »M145 A requerente deve apresentar essa informagdo a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de julho de 2017. «
vM42
28 Fosfano Fosfano > 994 g/kg 1 de abril | 31 de margo | As autorizagdes devem ser limitadas a utilizadores profissionais.
de 2013 de 2023

N.° CAS: 7803-51-2

N.° CIPAC: 127

A impureza relevante
arsano ndo deve exce-
der 0,023 g/kg no ma-
terial técnico.

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 28 de setembro de 2012, do relatorio de revisdo do fosfano
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do rela-
torio.

YLT— 100°€20 — S10T°CI'60 — 1Id — 0¥SOITI0CT



V¥ M42

V¥ M45

VY M44

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— a protegdo dos operadores no interior e em torno das instalagdes tratadas,
tanto durante o tratamento como durante e ap6s o arejamento;

— a protegdo dos trabalhadores no interior e em torno das instalagdes trata-
das, tanto durante o tratamento como durante e apds o arejamento;

— a protecdo de pessoas estranhas ao tratamento em torno das instalagdes
tratadas, tanto durante o tratamento como durante e apds o arejamento.

As condigdes de utilizagdo devem incluir medidas de redugdo dos riscos,
como a monitorizacdo permanente da concentracdo de fosfano através de
dispositivos automaticos, a utilizagdo de equipamento de protegdo individual
e o estabelecimento de uma zona vedada a pessoas estranhas em torno da
instalacdo tratada, quando necessario.

29

Trichoderma asperellum
(estirpe T34)

N.° CECT: 20417

Nao aplicavel

1 x 100 UFC/g

1 de junho
de 2013

31 de maio de
2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 20 de novembro de 2012, do relatorio de reexame do
Trichoderma asperellum (estirpe T34), elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos especialmente em conta a prote¢do dos operadores e dos trabalhadores,
dado o facto de o Trichoderma asperellum (estirpe T34) dever ser conside-
rado como um potencial sensibilizante.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

30

Virus do mosaico ama-
relo da aboborinha — es-
tirpe atenuada

N.° ATCC: PV-593

Nao aplicavel

> 0,05 mg/l

1 de junho
de 2013

31 de maio de
2023

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 20 de novembro de 2012, do relatério de revisdo do virus
do mosaico amarelo da aboborinha — estirpe atenuada, elaborado no quadro
do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos aos riscos para os vegetais ndo visados, se as culturas estiverem
coinfetadas por outro virus que possa ser transmitido por afideos.
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V¥ M44

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

V¥ M47

31

Ciflumetofena
N.° CAS: 400882-07-7
N.° CIPAC: 721

(RS)-2-(4-terc-butilfe-
nil)-2-ciano-3-0x0-3-
-(a,0,0-trifluoro-o-to-
lil)propionato de 2-meto-
xietilo

> 975 g/kg (racémico)

1 de junho
de 2013

31 de maio de
2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

da versao final, de 20 de novembro de 2012, do relatério de revisio da

ciflumetofena elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-

tar e do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-

tos:

— a protegdo dos operadores e dos trabalhadores,

— a protecdo das aguas subterrdneas, quando a substdncia for aplicada em
zonas com condi¢des pedoldgicas e/ou climaticas vulneraveis,

— a protegdo da agua potavel,

— ao0s riscos para 0s organismos aquaticos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir medidas de redugdo dos riscos, tais

como a utilizagdo de equipamento de protecdo individual, quando adequado.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

a) Ao possivel potencial mutagénico do metabolito B3 (2-(trifluorometil)ben-
zamida), excluindo a relevancia in vivo dos efeitos observados in vitro
através de um protocolo de ensaio adequado (ensaio Comet in vivo);

b) A informagdes adicionais para estabelecer uma dose aguda de referéncia
para o metabolito B3;

c) A outros estudos ecotoxicologicos e avaliagdes sobre vertebrados aquati-
cos que abranjam todo o seu ciclo de vida.

O requerente deve apresentar essa informagdo a

Estados-Membros e a Autoridade até 31 de maio de 2015.

Comissdo, aos

V¥ M46

32

Trichoderma  atroviride
estirpe 1-1237

Numero CNCM: 1-1237

Nio aplicavel

1 x 10° UFC/g

(1 x 10'° esporos/g)

1 de junho
de 2013

31 de maio de
2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 20 de novembro de 2012, do relatorio de revisdo do
Trichoderma atroviride estirpe 1-1237 elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e do relatorio.
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V¥ M46

N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a protecdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que o
Trichoderma atroviride estirpe 1-1237 devera ser considerado como um po-
tencial sensibilizante.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.
VM52
33 Ametoctradina 5-etil-6-octilo [1,2,4]tria- | > 980 g/kg 1 de 31 de julho | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
zolo[1,5-a] pirimidin-7- agosto de 2023 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
CAS n.° 865318-97-4 -amina »C3 As impurezas 2013 da versdo final, de 1 de fevereiro de 2013, do relatorio de revisdo da ametoc-
amitrol e o-xileno pOs- tradina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
N.° CIPAC: 818 suem relevancia toxico- Satde Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.
logica e ndo devem ex-
ceder respetivamente 50 Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
mg/kg e 2 g/kg no ma- atentos a transferéncia do metabolito M650F04 ('4) para aguas subterraneas
terial técnico. <« em condi¢des de vulnerabilidade.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.
VY M50
34 | Mandipropamida (RS) -2- (4-clorofenil) | > 930 g/kg 1 de 31 de julho de | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
-N- [3-metoxi-4- (prop- agosto de 2023 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CAS: 374726-62-2 -2-iniloxi) fenetil] -2- | A impureza N-{2- [4- 2013 da versao final, de 1 de fevereiro de 2013, do relatdrio de revisao da mandi-

N.° CIPAC: 783

(prop-2-iniloxi)acetamida

(2-cloro-aliloxi)-3-meto-
xi-fenil]etil}-2- (4-clo-

ro-fenil)-2-prop-2-inilo-
xi-acetamida ¢ toxico-

logicamente pertinente e
ndo deve exceder 0,1 g/
/kg no produto técnico.

propamida elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Satde Animal, nomeadamente os apéndices I e Il do relatorio.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatérias no que se refere ao
potencial de transformag@o enantiomérica preferencial ou de racemizagdo da
mandipropamida a superficie do solo em consequéncia de fotdlise no solo.
O requerente deve apresentar essa informagdo a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de julho de 2015.
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

35

Halossulfurao-metilo
N.° CAS 100785-20-1
N.° CIPAC 785.201

3-cloro-5-(4,6-dimetoxi-
pirimidin-2-ilcarbamoil-
sulfamoil)-1-metilpirazo-
le-4-carboxilato de me-
tilo

> 980 g/kg

1 de outu-
bro de
2013

30 de setem-
bro de 2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de margo de 2013, do relatério de revisdo do halos-
sulfurdo-metilo elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatdrio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-

tos:

—ao risco de transferéncia do metabolito «rearranjo do halossulfurdo
(HSR)» (1) para aguas subterrdneas em condi¢des de vulnerabilidade.
Este metabolito ¢ considerado toxicologicamente relevante com base na
informagdo disponivel sobre o halossulfurdo,

— ao risco para vegetais terrestres ndo visados.

As condigoes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio

dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

a) As informagdes relativas a equivaléncia entre as especificagdes do material
técnico, tal como fabricado comercialmente, e as do material de ensaio
utilizado nos estudos toxicoldgicos e ecotoxicologicos;

b) As informagdes relativas a relevancia toxicoldgica das impurezas presentes
na especificagdo técnica, tal como fabricada comercialmente;

¢) Dados para clarificar as propriedades genotdxicas potenciais do acido de
clorossulfonamida ('¢).

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos

Estados-Membros e a Autoridade até 30 de setembro de 2015.

VMS8
36

Bacillus firmus 1-1582

Numero de colegdo:
CNCMI-1582

Nio aplicavel

Concentragdo minima:
7,1 x 1019 UFE/g

1 de outu-
bro de
2013

30 de setem-
bro de 2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de margo de 2013, do relatério de revisdo do Bacillus

firmus 1-1582 elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-

mentar e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I ¢ II do relatorio.
Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a protecdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que o
Bacillus firmus 1-1582 devera ser considerado como um potencial sensibili-
zante.

As condigdes de utilizacdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.
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VY M62

VY M60

V¥ Mo64

N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
37 Candida oleophila da es- | Nao aplicavel Teor nominal: 3 x 10'% | 1 de outu- | 30 de setem- | Na aplicagio dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
tirpe O UFC/g de produto seco bzrglc;e bro de 2023 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de margo de 2013, do relatorio de revisdo da Candida
Numero de colegdo: Gama: 6 x 109 — 1 x . . . .
MUCLA0654 1011 UFC/g de produto oleophila da estirpe O elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
seco Alimentar e da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatdrio.
38 Virus da poliedrose nu- | Nao aplicavel Concentra¢do minima: 1 de junho | 31 de maio de | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Cl?‘”’ de Helicoverpa ar- 1,44 x 1013 (?B/l (cor- de 2013 2023 Regulamento (CE) n.° 1107/2009 devem ser tidas em conta as conclusdes
migera pos de ocluséo/l) da versdo final, de 15 de margo de 2013, do relatorio de revisao da substancia
virus da poliedrose nuclear de Helicoverpa armigera elaborado no quadro do
Namero DSMZ: Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente
BV-0003 os apéndices I e II do relatorio.
39 Paecilomyces fumosoro- | Nao aplicavel Minimo 1,0 x 10° UFC/ | 1 de outu- | 30 de setem- | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
seus, estirpe FE 9901 /g bro de bro de 2023 | Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
2013 da versdo final, de 15 de marg¢o de 2013, do relatério de revisdo do Paeci-

Numero da Colegdo:
USDA-ARS colecdo de
Culturas Fungicas Ento-
mopatogénicas dos EUA
Laboratorio Plant Soil
and Nutrition. Nova lor-
que. Numero de adesao:
ARSEF 4490

Maximo 3,0 x 10°
UFCl/g

lomyces fumosoroseus, estirpe FE 9901, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da Saude Animal, nomeadamente os
apéndices I e II do relatorio.
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V¥ Mo64

Nu- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a prote¢do dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que o
Paecilomyces fumosoroseus, estirpe FE 9901, devera ser considerado como
um potencial sensibilizante.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.
VY M61
40 Fosfonatos de potassio | Hidrogenofosfonato de | 31,6 a 32,6 % de ides 1 de outu- | 30 de setem- | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
(sem nome ISO) potassio fosfonato (soma de ides bro de bro de 2023 | Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N° CAS Fosfonato dipotéssico hidrogenofosfonato e 2013 da versdo final, de 15 de marco de 2013, do relatério de revisdo dos fosfo-
13977-65-6 para hidro- fosfonato) natos de potassio elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
genofosfonat(? de poths- 17,8 a 20,0 % de po- Alimentar e da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.
sio tassio Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
13492-26-7 para fosfo- > 990 g/kg numa base tos:
nato dipotassico de peso seco — aos riscos para as aves e os mamiferos;
Mistura: nenhum — ao risco de eutroficagdo das dguas superficiais, se a substincia for aplicada
N° CIPAC 756 (para em regides ou em condigdes que favorecam uma oxidacdo rapida da subs-
fo.sfonatos de potéssil())) tancia ativa nas aguas superficiais.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
O requerente deve apresentar informagdes de confirmagdo relativamente ao
risco a longo prazo para aves insetivoras.
O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdao, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 30 de setembro de 2015.
VYM63
41 Espiromesifena 3,3-dimetilbutirato de 3- [ > 965 g/kg (racémico) 1 de outu- | 30 de setem- | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
N.° CAS 283594-90-1 -mesitil-2-0xo-1-0xaespi- [ A impureza N,N-dime- bro de bro de 2023 | Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
ro[4.4]non-3-en-4-ilo 2013 da versdo final, de 15 de margo de 2013, do relatorio de revisdo da espiro-

N.° CIPAC 747

tilacetamida possui re-
levancia toxicologica e
ndo deve exceder 4 g/
/kg no material técnico.

mesifena elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatdrio.
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Pureza (')
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aprovagao

Termo da
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Disposigdes especificas

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— aos riscos a longo prazo para os invertebrados aquaticos;

— aos riscos para os himendpteros polinizadores e os artropodes ndo visados,
se a exposicao ndo for insignificante;

— a protegdo dos operadores e dos trabalhadores.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatodrias no que se refere a
um novo calculo da concentragdo prevista nas aguas subterraneas (CAPASub)
com um cenario FOCUS GW adaptado as utilizagdes indicadas utilizando um
valor Q10 de 2,58.

O requerente deve apresentar essa informagdo a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 30 de setembro de 2015.

42

Virus da poliedrose nu-
clear de Spodoptera lit-
toralis
Numero DSMZ:
BV-0005

Nao aplicavel

Concentragdo maxima:
1 x 10'2 OB/1 (corpos
de oclusao/l)

1 de junho
de 2013

31 de maio de
2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de margo de 2013, do relatorio de revisao da substancia
virus da poliedrose nuclear de Spodoptera littoralis elaborado no quadro do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, nomeadamente
os apéndices I e II do relatorio.

43

Bixafene
N.°© CAS: 581809-46-3

N.° CIPAC: 819

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

> 950 gkg

1 de outu-
bro de
2013

30 de setem-
bro de 2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
do relatorio de revisdo sobre o bixafene, e em particular os seus apéndices I e
11, como finalizado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satide Animal, em 15 de margo de 2013.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

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

100°€20 — S10T°C1°60 — Ld — 0vSOYT10T
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Data de
aprovagao

Termo da
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Disposigdes especificas

b) a protecao das aguas subterrineas, quando a substincia for aplicada em
zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis;

C) ao risco para 0s Organismos aquaticos;
d) ao risco para o solo e para os organismos que vivem nos sedimentos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.

VM55

44

Maltodextrina

N.° CAS 9050-36-6

N.° CIPAC: 801

Nenhuma atribuida

> 910 g/kg

1 de outu-
bro de
2013

30 de setem-
bro de 2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 15 de margo de 2013, do relatério de revisdo da maltodex-
trina elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da
Saiude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) ao aumento potencial do crescimento de fungos e a possivel presenga de
micotoxinas a superficie dos frutos tratados;

b) ao risco potencial para as abelhas e artropodes nao visados.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

VMo68

45

Eugenol N.° CAS 97-53-0

N.° CIPAC 967

4-alil-2-metoxifenol

> 990 g/kg

Impureza relevante:
metil-eugenol, maximo
0,1 % do material téc-
nico

1 de de-
zembro de
2013

30 de novem-
bro de 2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 17 de maio de 2013, do relatério de revisdo do eugenol
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.
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Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— a protegdo dos operadores, trabalhadores, pessoas que se encontrem nas
proximidades e residentes, garantindo que as condi¢Ges de utilizagdo in-
cluem o uso de equipamento de protecdo individual adequado, se neces-
sario;

— a protecdo das aguas subterraneas, quando a substancia for aplicada em
zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis;
— a0 risco para 0s organismos aquaticos;

— ao risco para as aves insetivoras.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere:

a) a estabilidade na armazenagem (2 anos) a temperatura ambiente no pro-
duto formulado;

b) aos dados que comparam situagdes de exposi¢do de base naturais do
eugenol e do metil-eugenol com a exposicdo resultante da utilizagdo de
eugenol como produto fitofarmacéutico. Estes dados devem cobrir a ex-
posi¢do humana, bem como a exposi¢ao das aves e dos organismos aqua-
ticos;

c) a avaliagdo da exposi¢do das aguas subterraneas relativamente a potenciais
metabolitos do eugenol, em especial ao metil-eugenol.

O requerente deve apresentar essa informagdo a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até¢ 30 de novembro de 2015.

46

Geraniol N.° CAS 106-
-24-1

N.° CIPAC 968

E) 3,7-dimetil-2,6-octa-
dien-1-ol

> 980 g/kg

1 de de-
zembro de
2013

30 de novem-
bro de 2023

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 17 de maio de 2013, do relatério de revisdo da geraniol
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.
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Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— a protecao dos operadores, trabalhadores, pessoas que se encontrem nas
proximidades e residentes, garantindo que as condi¢des de utilizagdo in-
cluem o uso de equipamento de prote¢do individual adequado, se neces-
sario,

— a protecdo das aguas subterrdneas, quando a substdncia for aplicada em
zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— aos riscos para 0s organismos aquaticos,
— aos riscos para as aves e os mamiferos.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere:

a) A dados que comparem situagdes de exposi¢ao natural do geraniol com a
exposicdo decorrente da utilizagdo de geraniol como produto fitofarma-
céutico. Estes dados devem abranger a exposi¢do humana, bem como a
das aves, dos mamiferos e dos organismos aquaticos;

b) A exposi¢io das aguas subterrineas.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até¢ 30 de novembro de 2015.

47

Timol

N.° CAS
89-83-8
N.° CIPAC
969

5-metil-2-propan-2-il-fe-
nol

> 990 g/kg

1 de de-
zembro de
2013

30 de novem-
bro de 2023

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 17 de maio de 2013, do relatorio de revisdo do timol
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da Saude
Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— a protegdo dos operadores, trabalhadores, pessoas que se encontrem nas
proximidades e residentes, garantindo que as condi¢des de utilizagdo in-
cluem o uso de equipamento de prote¢do individual adequado, se neces-
sario,
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— a protecdo das aguas subterrdneas, quando a substdncia for aplicada em
zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— ao0s riscos para os organismos aquaticos,
— aos riscos para as aves ¢ os mamiferos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugao
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

a) A dados que comparem situagdes de exposi¢do natural ao timol com a
exposicao decorrente da utilizagdo de timol como produto fitofarmacéuti-
co. Estes dados devem abranger a exposi¢do humana, bem como a das
aves, dos mamiferos e dos organismos aquaticos;

b) A toxicidade a longo prazo e para a reprodugio, sob a forma de um
relatorio completo (em lingua inglesa) do Ensaio Combinado de Toxici-
dade por Administragdo Oral Repetida e da Toxicidade para a Reprodugdo
do timol;

¢) A exposigio das aguas subterraneas.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 30 de novembro de 2015.

48

Sedaxane
N.° CAS 874967-67-6

(isdbmero trans: 599197-
-38-3/isdbmero cis:
599194-51-1)

N.° CIPAC 833

mistura de 2 isémeros
cis  2'-[(1RS,2RS)-1,1'"-
-bicicloprop-2-il]-3-(di-

fluorometil)-1-metilpira-
zole-4-carboxanilida e 2
isdmeros trans 2'-
-[(1RS,2SR)-1,1"-biciclo-
prop-2-il]-3-(difluorome-
til)-1-metilpirazole-4-car-
boxanilida

> 960 g/kg Sedaxane

(intervalo 820-890 g/kg
para a mistura de enan-
tiomeros 50:50 dos 2
isomeros trans ¢ inter-
valo 100-150 g/kg para
a mistura de enantio-
meros 50:50 dos 2 is6-
meros cis)

1 de feve-
reiro de
2014

31 de janeiro
de 2024

PARTE A
S6 podem ser autorizadas as utilizagdes para tratamento de sementes.
PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatorio de revisdo sobre o sedaxane elaborado no quadro
do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal em de 16 de
julho de 2013, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) A protecdo das 4dguas subterraneas, quando a substancia for aplicada em
zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis;
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b) Ao risco de longo prazo para as aves e os mamiferos.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

Se necessario, os Estados-Membros em causa devem aplicar programas de
vigilancia para detetar a potencial contaminacdo das dguas subterraneas pelo
metabolito CSCD465008 em zonas vulneraveis.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentacdo de informa-
¢des confirmatérias no que se refere a relevancia do metabolito
CSCD465008, e a correspondente avaliagdo dos riscos para as dguas subter-
raneas, se o sedaxane for classificado ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 como "Suspeito de provocar cancro".

O notificador deve apresentar a Comissao, aos Estados-Membros e a Auto-
ridade as informagdes pertinentes no prazo de seis meses a contar da data de
aplicagdo do regulamento de classificagdo do sedaxane.

49

Emamectina

N.° CAS

emamectina: 119791-41-2

(anteriormente  137335-
-79-6) e 123997-28-4

benzoato de emamectina:
155569-91-8

(anteriormente  137512-
-74-4 ¢ 179607-18-2)

Emamectina Bla:

(10E,14E,16E)-(1R,
48,5'S,68,6'R,8R,125,
13S,20R,21R,245)-6'-
-[(S)-sec-butil]-21,24-di-
-hidroxi-5',11,13,
22-tetrametil-2-oxo-
-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.1%8.020-24]pen-
tacosa-10,14,16,
22-tetraeno)-6-spiro-2'-
-(5',6'-di-hidro-2'H-pi-
ran)-12-il  2,6-dideoxi-3-
-O-metil-4-O-(2,4,6-tri-
deoxi-3-

> 950 g/kg

enquanto benzoato de
emamectina anidro

(uma mistura de, no
minimo, 920 g/kg de
benzoato de emamec-
tina Bla e, no maximo,
50 g/kg de benzoato de
emamectina B1b)

1 de maio
de 2014

30 de abril de
2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisdo sobre a emamectina elaborado no
quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da Saude Animal em
de 16 de julho de 2013, nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— aos riscos para os invertebrados ndo visados;

— a protegdo dos trabalhadores e dos operadores.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.
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benzoato de emamectina
Bla: 138511-97-4

benzoato de emamectina
Blb: 138511-98-5

N.° CIPAC

emamectina: 791

benzoato de emamectina:
791.412

O-metil-4-metilamino-o-
-L-lixo-hexapiranosil)-o-
-L-arabino-hexapirano-
sida

Emamectina Blb:

(10E,14E,16E)-(1R,
45,5'S,6S,6'R,8R,12S,
135,20R,21R,245)-21,24-
-di-hidroxi-6"-isopropil-
-5',11,13,22-tetrametil-2-
-0x0-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.1%8.02024]pen-
tacosa-10,14,16,
22-tetraeno)-6-spiro-2'-
-(5',6'-di-hidro-2'H-pi-
ran)-12-il  2,6-dideoxi-3-
-O-metil-4-O-(2,4,6-tri-
deoxi-3-O-metil-4-meti-
lamino-a-L-lixo-hexapi-
ranosil)-a-L-arabino-he-
xapiranosida

Benzoato de emamectina
Bla:

benzoato de
(10E,14E,16E)-(1R,
4S,5'S,6S,6'R,8R,128S,
13S,20R,21R,245)-6'-
-[(S)-sec-butil]-21,24-di-
-hidroxi-5',11,13,
22-tetrametil-2-0x0-
-(3,7,19-trioxatetraci-
clo[15.6.1.1%8.02024]pen-
tacosa-10,14,16,

O requerente deve submeter informagdes confirmatorias relativas ao risco de
metabolizacdo ou degradagdo enantio-seletiva.

O requerente deve submeter a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade informagdes relevantes dois anos apds a adogdo do documento especi-
fico de orientagdo sobre a avaliagdo das misturas de isdbmeros.
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22-tetraeno)-6-spiro-2'-

-(5',6'-di-hidro-2'H-pi-

ran)-12-il  2,6-dideoxi-3-
-O-metil-4-0-(2,4,6-tri-

deoxi-3-O-metil-4-meti-
lamino-a-L-/ixo-hexapi-
ranosil)-a-L-arabino-he-
xapiranosida

Benzoato de emamectina
Blb:

benzoato de
(10E,14E,16E)-
-(1R,45,5'S,65,6'R,8R,12
S,135,20R,21R,24S

)-21,24-di-hidroxi-6'-iso-
propil-5',11,13,22-tetra-
metil-2-ox0-(3,7,19-trio-
xatetraci-
clo[15.6.1.1%8.020-241pen-
tacosa-10,14,16,22-te-
traeno)-6-spiro-2'-(5',6'-
-di-hidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideoxi-3-O-metil-4-
-0-(2,4,6-trideoxi-3-0O-
-metil-4-metilamino-o-L-
-lixo-hexapiranosil)-a-L-
-arabino-hexapiranosida
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Pseudomonas sp., estirpe
DSMZ 13134

Numero de
DSMZ 13134

colegdo:

Nao aplicavel

Concentracdo minima:
3 x 1014 ufc/kg

1 de feve-
reiro de
2014

31 de janeiro
de 2024

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 16 de julho de 2013, do relatério de reexame da Pseu-
domonas sp., estirpe DSMZ 13134, elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar ¢ da Satide Animal, nomeadamente os apéndi-
ces I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a protecdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que a
Pseudomonas sp., estirpe DSMZ 13134, devera ser considerada como um
potencial sensibilizante.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes para confirmar a auséncia de uma
potencial toxicidade/infecciosidade/patogenicidade aguda por via intratraqueal
e intraperitoneal.

O requerente deve apresentar essa informagdo a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de janeiro de 2016.

51

Fluopirame
N.° CAS 658066-35-4

N.° CIPAC 807

N-{2-[3-cloro-5-(trifluo-
rometil)-2-piridil]etil } -
-a,0,0-trifluoro-o-tolua-
mida

> 960 g/kg

1 de feve-
reiro de
2014

31 de janeiro
de 2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 16 de julho de 2013, do relatorio de revisdo do fluopirame
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, nomeadamente os respetivos apéndices I e II.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos aos riscos para as aves € 0s Organismos aquaticos.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

1) ao risco de longo prazo para as aves insetivoras;
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Denominagdo IUPAC

Pureza (')
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aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

2) ao potencial para causar efeitos de desregulagdo enddcrina nos vertebrados
ndo visados que ndo sejam mamiferos.

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagdes referidas no ponto 1, até 1 de fevereiro de 2016, e as
informagdes indicadas no ponto 2, no prazo de dois anos apds a adocdo das
orientagdes de ensaio da OCDE sobre propriedades perturbadoras do sistema
enddcrino.

52

Aureobasidium pullulans
(estirpes DSM 14940 e
DSM 14941)

Numero da colegdo: Co-
lecao alema de microrga-
nismos e culturas de cé-
lulas (DSMZ, Deutsche
Sammlung von Mikroor-
ganismen und Zellkultu-
ren) com os numeros de
registo DSM 14940 e
DSM 14941

Nao aplicavel

No minimo 5,0 x 10°
UFC/g para cada estirpe

No méximo 5,0 x 1010
UFC/g para cada estirpe

1 de feve-
reiro de
2014

31 de janeiro
de 2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 16 de julho de 2013, do relatério de revisao da Aureo-
basidium pullulans (estirpes DSM 14940 e DSM 14941) elaborado no quadro
do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde Animal, nomeada-
mente os apéndices I e II do relatdrio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos a protecdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que a
Aureobasidium pullulans (estirpes DSM 14940 ¢ DSM 14941) deve ser con-
siderada como um potencial sensibilizante.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.

53

Piriofenona:

N.° CAS: 688046-61-9

N.° CIPAC: 827

(5-Cloro-2-metoxi-4-me-
til-3-piridil)(4,5,6-trime-
toxi-o-tolil)metanona

> 965 g/kg

1 de feve-
reiro de
2014

31 de janeiro
de 2024

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 16 de julho de 2013, do relatorio de revisdo da piriofenona
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

As condigoes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

a) A identidade de duas impurezas, a fim de sustentar plenamente as espe-
cificagdes provisorias;
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aprovagao
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Disposigdes especificas

b) A relevancia toxicoldgica das impurezas presentes nas especificagdes téc-
nicas propostas, exceto a impureza relativamente a qual se apresentou um
estudo oral agudo e um teste Ames.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de janeiro de 2016.

VY M81

54

Fosfonato de dissddio
N.° CAS: 13708-85-5

N.° CIPAC: 808

Fosfonato de dissddio

281-337 g/kg (concen-
trado técnico, TK)

> 917 g/kg (produto
técnico, TC)

1 de feve-
reiro de
2014

31 de janeiro
de 2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 16 de julho de 2013, do relatério de revisdo do fosfonato
de dissédio, elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Satde Animal, nomeadamente os apéndices I e Il do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos ao risco de eutrofizacdo das aguas superficiais.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere:
a) Ao risco cronico para os peixes;
b) Ao risco de longo prazo para as minhocas e os macrorganismos do solo.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de janeiro de 2016.

V¥ MS83

55

Penflufene

N.° CAS: 494793-67-8

N.° CIPAC: 826

2’-[(RS)-1,3-dimetilbu-
til]-5-fluoro-1,3-dimetil-
pirazole-4-carboxanilida

> 950 g/kg

1: 1 (R:S) razéo entre
enantiomeros

1 de feve-
reiro de
2014

31 de janeiro
de 2024

PARTE A

S6 podem ser autorizadas utilizagdes para tratar os tubérculos de batatas de
semente antes ou durante a plantagdo, limitadas a uma aplicagdo de trés em
trés anos na mesma parcela.
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PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
do relatorio de revisdo sobre o penflufene e, em particular, os seus apéndices
I e II, conforme finalizado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar ¢ da Saude Animal, em 15 de marg¢o de 2013.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) A protegio dos operadores;

b) A protecdo das aguas subterraneas, quando a substancia for aplicada em
zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere:
1) Aos riscos a longo prazo para as aves;

2) A relevancia do metabolito MO1 (penflufene-3-hidroxi-butil) para as dguas
subterrdneas se o penflufene for classificado ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como «cancerigeno da categoria 2».

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagdes referidas no n.° 1 até 30 de setembro de 2015, e as
informagoes indicadas no n.° 2 no prazo de seis meses a contar da notificagdo
da decisdo de classificagdo relativa a essa substincia.

A pureza referida nesta entrada tem por base uma producdo vegetal experi-
mental. Em conformidade com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 1107/
/2009, o Estado-Membro examinador deve informar a Comissdo das especifi-
cagdes do produto técnico produzido para fins comerciais.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
V¥ MS88
56 Oleo de laranja (R)-4-isopropenil-1-me- | > 945 g/kg (de 1 de maio | 30 de abril de | Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
tilciclohexeno ou p-men- | D-limoneno) de 2014 2024 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CAS 8028-48-6 (Ex- ta-1,8-dieno da versdo final, de 3 de outubro de 2013, do relatério de revisdo do dleo de
trato de laranja) A substincia ativa deve laranja, como finalizado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
respeitar as especifica- mentar ¢ da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatdrio.
5989-27-5 (D-limoneno) ¢oes da Ph. Eur. o _
(Pharmacopoeia Euro- Na avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
o pea) 5.0 (Aurantii dul- tos:
N.? CIPAC 902 cis aetheroleum) e a
norma ISO a) A protegdo dos operadores e dos trabalhadores;
3140:2011(E)
b) Aos riscos para as aves e 0os mamiferos.
As condigdes de utilizacdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.
O requerente deve apresentar informagdes confirmatérias no que se refere a
evolugdo do metabolito do 6leo de laranja e a via e a taxa de degradag@o no
solo e sobre a validagdo dos parametros utilizados para a avaliagdo do risco
ecotoxicologico.
O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 30 de abril de 2016.
VY M94
57 Pentiopirade (RS)-N-[2-(1,3-dimetilbu- | > 980 g/kg 1 de maio | 30 de abril de | Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
til)-3-tienil]-1-metil-3- de 2014 2024 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

N.° CAS 183675-82-3

N.° CIPAC 824

-(trifluorometil)pirazole-
-4-carboxamida

(mistura racémica
50:50)

da versdo final, de 3 de outubro de 2013, do relatdrio de revisdo do pentio-
pirade elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da
Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) a protecdo dos operadores e dos trabalhadores,
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Denominagdo IUPAC

Pureza (')
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aprovagao
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aprovagao

Disposigdes especificas

b) aos riscos para os organismos aquaticos ¢ do solo,

c) a protegdo das aguas subterraneas, quando a substancia for aplicada em
regides com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

d) ao nivel de residuos em culturas de rotagdo apo6s a aplicagdo consecutiva
da substancia ativa ao longo de varios anos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere:

1) a ndo relevancia do metabolito M11 (acido 3-metil-1-{3-[(1-metil-3-tri-
fluorometil-1H-pirazole-4-carbonil)amino]tiofen-2-il } pentanoico) para as
aguas subterraneas, com exce¢do dos elementos de prova relacionados
com o risco de carcinogenicidade, que depende da classificagdo da subs-
tancia parental e se encontra especificado separadamente no ponto 3 infra;

2) ao perfil toxicologico e aos valores de referéncia do metabolito PAM;

3) a relevancia dos metabolitos M11 (acido (3-metil-1-{3-[(1-metil-3-trifluo-
rometil-1H-pirazole-4-carbonil)amino]tiofen-2-il} pentanoico), = DM-PCA
(acido 3-trifluorometil-1H-pirazole-4-carboxilico), PAM (1-metil-3-trifluo-
rometil-1H-pirazole-4-carboxamida) e PCA (4cido 1-metil-3-trifluorometil-
-1H-pirazole-4-carboxilico) e respetivo risco de contaminacdo das aguas
subterraneas, se o pentiopirade for classificado ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como carcinogénico da categoria 2.

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informacgdes referidas nos pontos 1 e 2 até 30 de abril de 2016, ¢ as
informagdes indicadas no ponto 3 no prazo de seis meses a contar da noti-
ficagdo da decisdo de classificagdo relativa ao pentiopirade.
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58

Benalaxil-M

N.° CAS 98243-83-5

N.° CIPAC 766

N-(Fenilacetil)-N-(2,6-xi-
lil)-D-alaninato de metilo

> 950 g/kg

1 de maio
de 2014

30 de abril de
2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de outubro de 2013, do relatério de revisdo do
benalaxil-M elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— a protegdo dos trabalhadores na reentrada,

— aos riscos para as aguas subterrdneas dos metabolitos BM-M2 (N-(malo-
nil)-N-(2,6-xilil)-DL-alanina) e BM-M3 (N-(malonil)-N-(2,6-xilil)-D-alani-
na), quando a substancia for aplicada em regides com condigdes pedolo-
gicas e/ou climaticas vulneraveis.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

VY M95
59

Tembotriona

N.° CAS 335104-84-2

N.° CIPAC 790

2-{2-cloro-4-mesil-3-
[(2,2,2-trifluoroetoxi)me-
til]benzoil } ciclo-hexano-
-1,3-diona

> 945 g/kg

As seguintes impurezas
relevantes ndo devem
exceder um certo limiar
no produto técnico:

Tolueno: < 10 g/kg

HCN: <1 g/kg

1 de maio
de 2014

30 de abril de
2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de outubro de 2013, do relatorio de revisdo da tembo-
triona elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) a protecdo dos operadores e dos trabalhadores,
b) aos riscos para os organismos aquaticos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.
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VYM92

60

Espirotetramato

N.° CAS 203313-25-1

N.° CIPAC 795

cis-4-(etoxicarboniloxi)-
-8-metoxi-3-(2,5-xilil)-1-
-azaspiro[4.5]dec-3-en-2-
-ona

> 970 g/kg

1 de maio
de 2014

30 de abril de
2024

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de outubro de 2013, do relatorio de revisdo do espirote-
tramato elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Nessa avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos aos riscos para as aves insetivoras.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade informagdes confirmatdrias no que se refere ao potencial para causar
desregulagdo endodcrina em aves e peixes, no prazo de dois anos apos a
adogdo das orientagdes de ensaio da OCDE sobre propriedades perturbadoras
do sistema enddcrino ou, em alternativa, de orienta¢des de ensaio acordadas a
nivel comunitario.

VY MI1

61

Piroxsulame

N.© CAS: 422556-08-9

N.° CIPAC: 793

N-(5,7-dimeto-
xi[1,2,4]triazolo[1,5-
-a]pirimidin-2-il)-2-meto-
xi-4-(trifluorometil)piri-
dina-3-sulfonamida

> 965 g/kg

1 de maio
de 2014

30 de abril de
2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de outubro de 2013, do relatério de revisdo do pirox-
sulame elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) Aos riscos para as aguas subterrdneas, quando a substincia ativa for
aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas ou climaticas vulneraveis;

b) Aos riscos para os organismos aquaticos.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
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N- F)enommac?lo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere:
1) A relevancia toxicologica da impureza n.° 3 (tal como referida no relatério

de revisdo);
2) A toxicidade aguda do metabolito PSA;
3) A relevancia toxicologica do metabolito 6-C1-7-OH-XDE-742.
O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdao, aos
Estados-Membros e a Autoridade até¢ 30 de abril de 2016.
YM97
62 Clorantraniliprol 3-Bromo-4’-cloro-1-(3- > 950 g/kg 1 de maio | 30 de abril de | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
-cloro-2-piridil)-2’-metil- de 2014 2024 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

N.° CAS 500008-45-7

N.° CIPAC 794

-6’-(metilcarbamoil)
pirazole-5-carboxanilida

As seguintes impurezas
relevantes ndo devem
exceder um certo limiar
no material técnico:

Acetonitrilo: < 3 g/kg

3-Picolina: < 3 g/kg

Acido metanossulfoni-
co: <2 g/kg

da versdo final, de 3 de outubro de 2013, do relatério de revisdo do cloran-
traniliprol elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos ao risco para os organismos aquaticos e os macrorganismos do solo.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

1) ao risco para as aguas subterrdneas representado pela substancia ativa e
respetivos metabolitos IN-EQW78 (2-[3-bromo-1-(3-cloropiridin-2-il)-1H-
-pirazol-5-il]-6-cloro-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-ona), IN-ECD73 (2,6-di-
cloro-4-metil-11H-pirido[2,1-b]quinazolin-11-ona), IN-F6L99 (3-bromo-N-
-metil-1H-pirazole-5-carboxamida), IN-GAZ70 (2-[3-bromo-1-(3-cloropiri-
din-2-il)-1H-pirazol-5-il]-6-cloro-8-metilquinazolin-4(1H)-ona) e
IN-FONO04  (3-bromo-N-(2-carbamoil-4-cloro-6-metilfenil)-1-(3-cloropiri-
din-2-il)-1H-pirazole-5-carboxamida);
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YM97

N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
2) ao risco para os organismos aquaticos representado pelos metabolitos da
fotolise IN-LBA22 (2-{[(4Z)-2-bromo-4H-pirazolo[1,5-d]pirido[3,2-
-b][1,4]oxazin-4-ilideno] amino }-5-cloro-N,3-dimetilbenzamida),
IN-LBA23  (2-[3-bromo-1-(3-hidroxipiridin-2-il)-1H-pirazol-5-il]-6-cloro-
-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-ona) e IN-LBA24 (2-(3-bromo-1H-pirazol-5-
-il)-6-cloro-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-ona).
O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 30 de abril de 2016.
Y M96
63 Tiossulfato de prata e s6- | Nao aplicavel > 10,0 g Ag/kg quinta-fei- | 30 de abril de | PARTE A
dio ra, 1 de 2024
Expresso em prata (Ag) maio de Apenas sdo autorizadas as utilizagdes em recintos fechados em culturas nao
2014 comestiveis.

N.° CAS: nio atribuido

N.° CIPAC: 762

PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 3 de outubro de 2013, do relatério de revisdo do tiossul-
fato de prata e sddio elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatdrio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) A protegdo dos operadores e dos trabalhadores;

b) A limitagdo de eventuais libertagdes de ides de prata através da eliminagdo
das solugdes utilizadas;

c) Ao risco para os vertebrados terrestres e os invertebrados do solo decor-
rente da utilizagdo de lamas de depuragdo na agricultura.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.
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Ni- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
YM101
64 Piridalil Eter 2,6-dicloro-4-(3,3- | > 910 g/kg 1 de julho | 30 de junho | PARTE A
-dicloroaliloxi)fenilico e de 2014 de 2024

N.° CAS: 179101-81-6

N.° CIPAC: 792

3-[5-(trifluorometil )-2-pi-
ridiloxi]propilico

S6 podem ser autorizadas utilizagdes em estufas com estrutura permanente.
PARTE B

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 13 de dezembro de 2013, do relatorio de revisdo do
piridalil elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) aos riscos para os trabalhadores que voltam a entrar no espago tratado;

b) aos riscos para as aguas subterraneas, quando a substancia for aplicada em
zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis;

c) aos riscos para as aves, 0os mamiferos e os organismos aquaticos.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redu-
¢do dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere:

1) as informagdes toxicologicas e ecotoxicoldgicas para determinar a relevan-
cia das impurezas 4, 13, 16, 22 e 23;

2) a relevancia do metabolito HTFP e, no que diz respeito a esse metabolito,
a avaliacdo dos riscos para as dguas subterrneas para todas as utilizagdes
em culturas de estufa;

3) aos riscos para os invertebrados aquaticos.
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VY M101

N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagdes pertinentes relativamente ao ponto 1 até 31 de dezembro
de 2014 e relativamente aos pontos 2 e 3 até 30 de junho de 2016.
O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade um programa de monitorizagdo para avaliar o potencial de contaminagao
das aguas subterraneas com o metabolito HTFP em zonas vulneraveis até
30 de junho de 2016. Os resultados desse programa de monitorizagdo devem
ser apresentados sob a forma de relatorio de monitorizagdo ao
Estado-Membro relator, 8 Comissdo e a Autoridade até 30 de junho de 2018.
VYM105
65 Acido S-abcisico Acido (2Z,4E)-5-[(18)-1- | 960 g/kg 1 de julho | 30 de junho | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
-hidroxi-2,6,6-trimetil-4- de 2014 de 2024 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CAS: -oxociclohex-2-en-1-il]-3- da versdo final, de 13 de dezembro de 2013, do relatorio de revisdo do acido
-metilpenta-2.4-diendico S-abcisico elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
21293-29-8 da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.
ou
N.2 CIPAC: . ‘ Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
Néio atribuid acido (7E,9Z)-(6S)-6-hi- tos & protecdio dos organismos aquaticos.
40 ainbuido droxi-3-ox0-11-apo-¢-ca-
roteno-11-6ico As condig¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.
VY M104
66 Acido L-ascorbico (5R)-5-[(1S)-1,2-Di-hi- > 990 g/kg 1 de julho [ 30 de junho | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
droxietil]-3,4-di-hidroxi- de 2014 de 2024 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

N.° CAS: 50-81-7

N.° CIPAC: 774

furan-2(5H)-ona

As seguintes impurezas
relevantes ndo devem
exceder:

Metanol: < 3 g/kg

Metais pesados: < 10
mg/kg (expressos como
Pb)

da versdo final, de 13 de dezembro de 2013, do relatorio de revisdo do acido
L-ascorbico elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) aos riscos para os organismos aquaticos ¢ do solo;

b) a prote¢do das 4guas subterrdneas, quando a substincia for aplicada em
zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.
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VY M104

YM99

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

1) a concentragdo de acido L-ascorbico no ambiente que confirme um baixo
risco cronico para os peixes e um baixo risco para os invertebrados aqua-
ticos, algas, minhocas e microrganismos do solo;

2) aos riscos de contaminagdo das aguas subterraneas.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 30 de junho de 2016.

67

Espinetorame

N.° CAS935545-74-7

N.° CIPAC 802

XDE-175-J (fator impor-
tante)

(2R,3aR,5aR,5bS,95,13S-
,14R,16aS, 16bR)-2-(6-
-desoxi-3-0-etil-2,4-di-O-
-metil-a-L-manopiranosi-
loxi)-13-[(2R,5S,6R)-5-
-(dimetilamino)tetra-hi-
dro-6-metilpiran-2-iloxi]-
-9-etil-
-2,3,3a,4,5,5a,5b,6,9,10,1-
1,12,13,14,16a,16b-hexa-
deca-hidro-14-metil-1H-
-as-indaceno[3,2-d]oxaci-
clododecino-7,15-diona

XDE-175-L (fator secun-
dario)

> 830 g/kg

50-90 % de XDE-175-
J;

50-10 % de XDE-175-L

Limites de tolerancia (g/
/kg):

XDE-175-] = 581-810

XDE-175-L = 83-270

1 de julho
de 2014

30 de junho
de 2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 13 de dezembro de 2013, do relatorio de revisdo de
espinetorame elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar ¢ da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) aos riscos para os organismos aquaticos ¢ do solo;

b) aos riscos para os artropodes ndo visados no campo;

c) aos riscos para as abelhas durante a aplicagdo (pulverizagdo) e
posteriormente.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
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Y M99

YM108

Ni- Penommacgo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
(2S,3aR,5a8,5bS,9S,138, O requerente deve apresentar informagdes confirmatoérias no que diz respeito
14R,16aS,  16bS)-2-(6- a equivaléncia entre a estereoquimica dos metabolitos identificada nos estudos
-deoxi-3-0-etil-2,4-di-O- de metabolismo/degradagdo e no material de teste utilizado para os estudos de
-metil-o-L-manopiranosi- toxicidade e ecotoxicidade.
loxi)-13-[(2R,5S,6R)-5-
-(dimetilamino)tetra-hi-
dro-6-metilpiran-2-iloxi]- O requerente deve apresentar essa informagdo a Comissdo, aos
-9-etil- Estados-Membros e a Autoridade »C4 no prazo de seis meses apds a
-2,3,3a,4,5,52,5b,6,9,10,1- adogdo do guia de orientagdo pertinente sobre a avaliagdo dos isémeros .
1,12,13,14,16a,16b-tetra-
deca-hidro-4,14-dimetil-
-1H-as-indaceno[3,2-
-d]oxaciclododecino-
-7,15-diona

68 1,4-Dimetilnaftaleno 1,4-Dimetilnaftaleno > 980 g/kg 1 de julho | 30 de junho | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do

de 2014 de 2024 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

N.° CAS: 571-58-4

N.° CIPAC: 822

da versdo final, de 13 de dezembro de 2013, do relatorio de revisdo do 1,4-
-dimetilnaftaleno elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatdrio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) a protegdo dos operadores e dos trabalhadores na reentrada e durante a
inspe¢do do entreposto;

b) ao risco para organismos aquaticos e mamiferos que se alimentam de
peixe quando a substdncia ativa é descarregada para a atmosfera e as
aguas superficiais a saida de entrepostos, sem qualquer outro tratamento.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
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VY M108

N- F)enommac'flo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
O requerente deve apresentar informagdes confirmatodrias no que se refere a
defini¢do de residuo para a substancia ativa.
O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 30 de junho de 2016.

VY M109
69 Amissulbrome 3-(3-bromo-6-fluoro-2- > 985 g/kg 1 de julho | 30 de junho | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
-metilindol-1-ilsulfonil)- de 2014 de 2024 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

N.° CAS: 348635-87-0

N.° CIPAC: 789

-N,N-dimetil-1H-1,2,4-
-triazole-1-sulfonamida

A seguinte impureza
relevante ndo deve ex-
ceder um certo limiar
no produto técnico:

3-bromo-6-fluoro-2-me-
til-1-(1H-1,2,4-triazole-
-3-ilsulfonil)-1H-indole:
<2 gkg

da versao final, de 13 de dezembro de 2013, do relatorio de revisdo do
amissulbrome elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos aos riscos para os organismos aquaticos e do solo.

As condigoes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

1) airrelevancia da fotodegradagdo no metabolismo no solo do amissulbrome
relativamente aos metabolitos 3-bromo-6-fluoro-2-metil-1-(1H-1,2,4-triazo-
le-3-ilsulfonil)-1H-indole e 4cido 1-(dimetilsulfamoil)-1H-1,2,4-triazole-3-
-sulfonico para contaminar as aguas subterraneas;

2) ao baixo potencial do amissulbrome (focar apenas cenarios de drenagem) e
dos metabolitos acido 1-(dimetilsulfamoil)-1H-1,2,4-triazole-3-sulfénico,
acido 1H-1,2,4-triazole-3-sulfonico, 1H-1,2,4-triazole, N,N-dimetil-1H-
-1,2,4-triazole-3-sulfonamida, acido 2-acetamido-4-fluorobenzoico, acido
2-acetamido-4-fluoro-hidroxibenzoico e 2,2'-oxibis(6-fluoro-2-metil-1,2-
-di-hidro-3H-indol-3-ona) para contaminar as aguas superficiais ou expor
0S organismos aquaticos por escoamento;
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VY M109

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

3) dependendo do resultado da avaliagdo mencionada nos pontos 1) e 2),
sempre que se verifique uma fotodegradagdo considerdvel no solo ou
sempre que exista um potencial elevado de contaminagdo ou exposi¢do,
aos métodos analiticos adicionais para determinar todos os compostos da
defini¢do de residuo para monitorizagdo nas dguas superficiais;

4) ao risco de envenenamento secundario para aves e mamiferos pelo 3-
-bromo-6-fluoro-2-metil-1-(1H-1,2,4-triazole-3-ilsulfonil)- 1 H-indole;

5) ao potencial do amissulbrome e do seu metabolito 3-bromo-6-fluoro-2-
-metil-1-(1H-1,2,4-triazole-3-ilsulfonil)-1H-indole para causar efeitos de
desregulac@o enddcrina em aves e peixes.

O notificador deve apresentar a Comissao, aos Estados-Membros e a Auto-
ridade as informagdes referidas nos pontos 1) a 4) até 30 de junho de 2016 e
as informagdes referidas no ponto 5) num prazo de dois anos a contar da
adogdo das orientagdes pertinentes da OCDE para a realizagdo de ensaios no
dominio da desregulagdo do sistema endocrino.

VY M102

70

Valifenalato

N.° CAS: 283159-90-0

N.° CIPAC: 857

N-(Isopropoxicarbonil)-
-L-valil-(3RS)-3-(4-cloro-
fenil)-B-alaninato de me-
tilo

> 980 g/kg

1 de julho
de 2014

30 de junho
de 2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdao final, de 13 de dezembro de 2013, do relatério de revisdo do
valifenalato elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos aos riscos para 0s organismos aquaticos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere a
capacidade do metabolito S5 para contaminar as aguas subterraneas.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 30 de junho de 2016.

S10TCI'60 — Ld — 0¥SOdTTI0T

100°€20

¥0¢€



Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

71

Tiencarbazona

N.© CAS: 317815-83-1

N.° CIPAC 797

4-[(4,5-Di-hidro-3-meto-
xi-4-metil-5-oxo0-1H-
-1,2,4-triazol-1-il)carbo-
nilsulfamoil]-5-metiltio-
feno-3-carboxilato de
metilo

> 950 g/kg

1 de julho
de 2014

30 de junho
de 2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 13 de dezembro de 2013, do relatorio de revisdo da
tiencarbazona elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e da Satde Animal, nomeadamente os apéndices I ¢ II do relatdrio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) ao risco para as aguas subterraneas, se a substancia for aplicada em zonas
com condi¢des geograficas ou climaticas vulneraveis;

b) ao risco para os organismos aquaticos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatérias no que se refere ao
potencial de propagagdo atmosférica a longa distancia da tiencarbazona e aos
impactos ambientais conexos.

As referidas informagdes consistem nos resultados de um programa de mo-
nitoriza¢do, a fim de avaliar o pontencial de propagagdo atmosférica a longa
distdncia da tiencarbazona os impactos ambientais conexos. O requerente
deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autoridade este pro-
grama de monitorizacdo até 30 de junho de 2016 e os resultados, sob a forma
de um relatério de monitorizagdo, até 30 de junho de 2018.

YM114

72

Acequinocil N.° CAS:
57960-19-7 N.° CIPAC:
760

Acetato de 3-dodecil-
-1,4-di-hidro-1,4-dioxo-2-
-naftilo

> 960 g/kg

1 de se-
tembro de
2014

31 de agosto
de 2024

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 20 de margo de 2014, do relatorio de revisdo do acequi-
nocil elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da
Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:
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VY MI114

VYM117

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

— a protegdo dos operadores e dos trabalhadores,
— aos riscos para as aves, os mamiferos e os organismos aquaticos.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

a) a um método analitico para residuos em fluidos e tecidos corporais;

b) a aceitabilidade do risco a longo prazo para as pequenas aves granivoras e
os pequenos mamiferos herbivoros e frugivoros, no que se refere a utili-
zagd0 em pomares de macieiras e pereiras;

c) a aceitabilidade do risco a longo prazo para os pequenos mamiferos om-
nivoros e herbivoros, no que se refere a utilizagdo em plantas ornamentais

de exterior.

O requerente deve apresentar essas informacdes a Comissdo,
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de agosto de 2016.

aos

73

Ipconazol
N.° CAS:

125225-28-7 (mistura de
diasteredmeros)

115850-69-6 (ipconazol
cc, isomero cis)

115937-89-8 (ipconazol
ct, isomero trans)

N.° CIPAC: 798

(1RS,2SR,5RS;1RS,2SR,-
5SR)-2-(4-clorobenzil)-5-
-isopropil-1-(1H-1,2,4-
-triazol-1-ilmetil)ciclopen-
tanol

> 955 g/kg

Ipconazol cc: 875 - 930
gkg

Ipconazol ct: 65 - 95 g/
/kg

1 de se-
tembro de
2014

31 de agosto
de 2024

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versao final, de 20 de margo de 2014, do relatério de revisdo do ipconazol
elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da Saude
Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

1. Aos riscos para as aves granivoras;
2. A protecdo dos operadores e dos trabalhadores;
3. Aos riscos para os peixes.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
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VY MI117

VYM119

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
a) a aceitabilidade do risco a longo prazo para as aves granivoras;

b) a aceitabilidade do risco para os macrorganismos do solo;

¢) ao risco de metabolizagdo ou degradacdo enantio-seletiva;

d) as propriedades potencialmente desreguladoras do sistema enddcrino do
ipconazol para aves e peixes.

O requerente deve apresentar & Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagdes referidas nas alineas a) e b) até 31 de agosto de 2016, as
informagdes referidas na alinea c¢) no prazo de dois anos apds a ado¢do do
documento de orientagdo pertinente sobre a avaliagdo das misturas de isome-
ros e as informagdes referidas na alinea d) no prazo de dois anos apds a
adogdo das diretrizes da OCDE em matéria de ensaios sobre a desregulacio
do sistema enddcrino ou, em alternativa, de diretrizes de ensaio acordadas a
nivel da UE.

74

Flubendiamida

N.© CAS: 272451-65-7

N.° CIPAC: 788

3-lodo-N'-(2-mesil-1,1-
-dimetiletil)-N- {4-
-[1,2,2,2-tetrafluoro-1-(tri-
fluorometil)etil]-o-to-

lil} ftalamida

> 960 g/kg

1 de se-
tembro de
2014

31 de agosto
de 2024

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 20 de marg¢o de 2014, do relatorio de revisdo da fluben-
diamida, elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) Aos riscos para os invertebrados aquaticos;

b) A presenca potencial de residuos em culturas de rotagdo.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugao
dos riscos.
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VY Mi23

N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
75 Bacillus  pumilus QST | Nao aplicavel > 1 x 10'> UFC/kg 1 de se- 31 de agosto | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
2808 tembro de de 2024 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
2014 da versdo final, de 20 de margo de 2014, do relatdrio de revisdo do Bacillus
USDA Agricultural Re- pumilus QST 2808 elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
search Service (NRRL) Alimentar e da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatdrio.
Patent culture collection
in Peoria Illinois, EUA, Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
com o numero de refe- tos a protecao dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que o
réncia B-30087. Bacillus pumilus QST 2808 deve ser considerado como um potencial sensi-
bilizante.
As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.
O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
a) a identificacdo do aminoagucar produzido pelo Bacillus pumilus QST
2808;
b) aos dados analiticos relativos ao teor daquele aminoagucar nos lotes
produzidos.
O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de agosto de 2016.
76 Metobromurao 3-  (4-bromofenil)-1-me- | > 978 g/kg 1 de ja- 31 de dezem- | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
toxi-1-metilureia neiro de bro de 2024 | Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
N.° CAS: 3060-89-7 2015 da versdo final, de 11 de julho de 2014, do relatério de revisdo do meto-

CIPAC: 168

bromurdo elaborado no quadro do Comité Permanente dos Vegetais, Animais
e Alimentos para Consumo Humano e Animal, nomeadamente os apéndices I
e II do relatdrio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) a protecdo dos operadores e dos trabalhadores;
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VY M123

VYMi124

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

b) aos riscos para as aves, os mamiferos, os organismos aquaticos e as
plantas terrestres ndo visadas.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugao
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

a) a avaliagdo toxicologica dos metabolitos CGA 18236, CGA 18237, CGA
18238 e 4-bromoanilina;

b) a aceitabilidade do risco a longo prazo para as aves e os mamiferos.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 31 de dezembro de 2016.

77

Aminopiralida
N.° CAS 150114-71-9

N.° CIPAC 771

Acido  4-amino-3,6-di-
cloropiridina-2-carboxi-
lico

> 920 g/kg

A seguinte impureza
relevante ndo deve ex-
ceder um certo limiar:

Piclorame < 40 g/kg

1 de ja-
neiro de
2015

31 de dezem-
bro de 2024

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final do relatério de revisdo da aminopiralida elaborado no quadro
do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo
Humano e Animal em 11 de julho de 2014, nomeadamente os apéndices I e
II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) ao risco para as aguas subterrdneas, se a substancia for aplicada em solos
ou em condigdes climaticas vulneraveis;

b) ao risco para os macrofitos aquaticos e as plantas terrestres ndo visadas;
€) ao risco cronico para os peixes.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

S10TCI'60 — Ld — 0¥SOATTI0T

100°€20

60¢



Nu- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VY M129
78 Metaflumizona (EZ)-2'-[2-(4-cianofenil)- | > 945 g/kg 1 de ja- 31 de dezem- | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
-1-(a,0,,0-trifluoro-m-to- neiro de bro de 2024 | Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
lil)etilideno]-4-(trifluoro- 2015 da versdo final, de 11 de julho de 2014, do relatério de revisdo da metaflu-
N.° CAS: 139968-49 -3 | metoxi)carbanilo-hidra- | (90-100 % isémero E mizona elaborado no quadro do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e

N.° CIPAC: 779

zida

10-0 % isomero Z)

As seguintes impurezas
relevantes ndo devem

exceder um certo limiar:

Hidrazina < 1 mg/kg

Isocianato de 4-(trifluo-
rometoxi)fenilo < 100
mg/kg

Tolueno < 2 g/kg

Alimentos para Consumo Humano e Animal, nomeadamente os apéndices I e
II do relatério.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) Ao risco para os peixes € para os organismos que vivem nos sedimentos;

b) Ao risco para as aves que se alimentem de caracdis ou de minhocas.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugio
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere:

1. A equivaléncia do material utilizado nos estudos toxicologico e ecotoxi-
cologico com as especificagdes técnicas propostas;

2. As informagdes sobre o potencial da metaflumizona para a bioacumulagéo
em organismos aquaticos e para a bioamplificagdo em cadeias alimentares
aquaticas.

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagdes pertinentes solicitadas no ponto 1 até 30 de junho de
2015 e no ponto 2 até 31 de dezembro de 2016.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VY M126
79 Streptomyces lydicus es- | Nao aplicavel Concentra¢do minima: 1 de ja- 31 de dezem- | Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
tirpe WYEC 108 5,0 x 108 CFU/g neiro de bro de 2024 | Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
2015 da versdo final, de 11 de julho de 2014, do relatério de revisdo do Strepto-
Numero de  colegdo: myces lydicus estipe WYEC 108, elaborado no quadro do Comité Per-
American Type Culture manente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Ani-
Collection (USDA), mal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.
ATCC 55445
Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:
a) ao risco para 0s organismos aquaticos;
b) ao risco para os organismos do solo.
As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugao
dos riscos.
yMi3l
80 Meptildinocape Mistura de 75-100 % de | > 900 g/kg (mistura de | 1 de abril | 31 de mar¢o | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
crotonato de (RS)-2-(1- | isomeros trans e cis em | de 2015 de 2015 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

N.° CAS: 6119-92-2

N.° CIPAC: 811

-metil-heptil)-4,6-dinitro-
fenilo e 25-0 % de iso-
crotonato de (RS)-2-(1-
-metil-heptil)-4,6-dinitro-
fenilo

propor¢des compreendi-
das entre 25:1 e 20:1)

Impureza relevante:
(2E/Z)-but-2-enoato de
2,6-dinitro-4-[(4RS)-oc-

tan-4-il]fenilo

teor maximo 0,4 g/kg

da versdo final, de 16 de maio de 2014, do relatorio de revisdo do meptil-
dinocape elaborado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) aos riscos para os operadores;
b) aos riscos para os invertebrados aquaticos.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
a) a avaliagdo da exposi¢do das aguas subterraneas aos metabolitos acido

(3RS)-3-(2-hidroxi-3,5-dinitro-fenil)-butanoico (X103317) e acido (2RS)-
-2-(2-hidroxi-3,5-dinitro-fenil)-propionico (X12335709);
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VY MI131

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

b) ao possivel impacto da degradagdo preferencial e/ou conversdo da mistura
de isdmeros na avaliagdo dos riscos para os trabalhadores, na avaliagdo
dos riscos para os consumidores ¢ no ambiente.

O requerente deve apresentar & Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informacgdes referidas na alinea a) até 31 de mar¢o de 2017 e as
informagdes referidas na alinea b) dois anos apds a adogdo de orientagdes
especificas pela Comisséo.

VM133

81

Cromafenozida

N.° CAS: 143807-66-3

N.° CIPAC: 775

N'-terc-Butil-5-metil-N'-
-(3,5-xiloil)cromano-6-
-carbo-hidrazida

> 935 g/kg

A seguinte impureza
relevante ndo pode ex-
ceder um certo limiar
no produto técnico:

Acetato de butilo (ace-
tato de n-butilo,

N.° CAS: 123-86-4): <
8 g/kg

1 de abril
de 2015

31 de margo
de 2025

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 10 de outubro de 2014, do relatorio de revisdo da cro-
mafenozida elaborado no quadro do Comité Permanente dos Vegetais, Ani-
mais e Alimentos para Consumo Humano e Animal, nomeadamente os apén-
dices 1 e II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) Ao risco para as aguas subterraneas, se a substancia for aplicada em zonas
com condig¢des pedoldgicas ou climaticas vulneraveis;

b) Ao risco para os lepidopteros ndo visados nas zonas ndo cultivadas;
c) Ao risco para 0s organismos que vivem nos sedimentos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de redugéo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere:
1. A irrelevancia da diferenga entre o material utilizado para os testes eco-
toxicologicos e as especificagdes acordadas do material técnico para a

avaliagdo dos riscos;

2. A avaliagdo do risco para os organismos que vivem nos sedimentos deri-
vado do metabolito M-010;
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VY M133

N- Penominacéo coriums Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo (}a Disposicdes especificas

mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
3. ao potencial de lixiviagdo dos metabolitos M-006 ¢ M-023 para as aguas

subterraneas.
O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagdes pertinentes solicitadas no ponto 1 até 30 de setembro de
2015 e nos pontos 2 e 3 até 31 de margo de 2017.
VY M132
82 Gama-cialotrina ((1R,3R)-3-[(Z)-2-cloro- | > 980 g/kg 1 de abril | 31 de margo | Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
-3,3,3-trifluoropropenil]- de 2015 de 2025 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

N.° CAS: 76703-62-3

N.° CIPAC: 768

-2,2-dimetilciclopropano-
carboxilato de (S)-o-cia-
no-3-fenoxibenzilo ou

(1R)-cis-3-[(Z)-2-cloro-
-3,3,3-trifluoropropenil]-
-2,2-dimetilciclopropano-
carboxilato de (S)-o-cia-
no-3-fenoxibenzilo

da versdo final, de 10 de outubro de 2014, do relatdrio de revisio da
gama-cialotrina elaborado no quadro do Comité Permanente dos Vegetais,
Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal, nomeadamente os
apéndices I e Il do relatorio.

Na avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) a seguranca dos operadores e trabalhadores;
b) ao risco para os organismos aquaticos.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

1. aos métodos analiticos para a monitorizagdo de residuos em fluidos orga-
nicos, tecidos e matrizes ambientais;

2. ao perfil de toxicidade dos metabolitos CPCA, PBA ¢ PBA(OH);
3. ao risco a longo prazo para os mamiferos selvagens;

4. ao potencial de bioamplificacdo nas cadeias alimentares terrestre e aqua-
tica.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros ¢ a Autoridade até 31 de margo de 2017.
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N- Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
mero numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VY M130
83 Bacillus  amyloliquefa- | Nao aplicavel Concentragdo minima: 1 de abril | 31 de marco | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
ciens subsp. plantarum, 2,0 x 10! UFC/g de 2015 de 2025 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
estirpe D747 da versdo final, de 10 de outubro de 2014, do relatério de revisdo do Bacillus
_ amyloliquefaciens subsp. plantarum, estirpe D747, elaborado no quadro do
Numero de registo na Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Hu-
Agricultural  Research mano ¢ Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.
Culture
Collectton_ (NRRL)’ Peoj Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
ria, Illinois, EUA: R ~ .
B-50405 tos a protegdo dos operadores e dos trabalhadores, dado o facto de o Bacillus
amyloliquefaciens subsp. plantarum, estirpe D747, dever ser considerado
Némero de depésito no como um,p'otencial. sensibilizanti:. As copdiqées de utilizagdo devem incluir,
International Patent Or- se necessario, medidas de redugdo dos riscos.
ganism Depositary, To-
quio, Japdo: FERM O produtor deve garantir a rigorosa manutengdo das condi¢des ambientais e a
BP-8234. analise do controlo de qualidade durante o processo de fabrico.
VY Mi151
84 Mistura de terpenoides | A mistura de terpenoides | A concentragdo nominal 10 de 10 de agosto | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
QRD 460 QRD 460 ¢ uma mistura | de cada componente na | agosto de de 2025 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
de trés componentes: substancia ativa tal 2015 do relatério de revisdo da mistura de terpenoides QRD 460, nomeadamente os

N.° CIPAC: 982

— a-terpineno: 1-isopro-
pil-4-metilciclo-hexa-
-1,3-dieno,

— p-cimeno:  1l-isopro-
pil-4-metilbenzeno,

— d-limoneno: (R)-4-
-isopropenil-1-metilci-
clo-hexeno.

como fabricada deve ser
a seguinte:

— a-terpineno: 59,7 %,
— p-cimeno: 22,4 %,
— d-limoneno: 17,9 %.

Cada componente deve
ter a seguinte pureza
minima:

— a-terpineno: 89 %,
— p-cimeno: 97 %,

— d-limoneno: 93 %.

apéndices I e II.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) A estabilidade das formulagdes em armazenagem;
b) A protecio dos operadores e trabalhadores, garantindo que as condigdes
de utilizagdo incluem o uso de equipamento de protecdo individual ade-

quado, se necessario;

c) A protegdo das aguas subterraneas, quando a substincia for aplicada em
zonas com condi¢des pedologicas e/ou climaticas vulneraveis;

d) A protegio das aguas superficiais ¢ dos organismos aquéticos;

e) A protegdo das abelhas e de artropodes ndo visados.
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V¥ MI151

VY M149

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias no que se refere:

(1) As especificagdes técnicas da substincia ativa tal como fabricada (devem
ser fornecidos cinco lotes de analises para a mistura), apoiadas por mé-
todos de analise aceitaveis e validados. Deve confirmar-se que ndo exis-
tem impurezas relevantes presentes no material técnico;

(2) A equivaléncia do material utilizado nos estudos toxicoldgicos e ecoto-
xicologicos com as especificagdes técnicas confirmadas.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 10 de fevereiro de 2016.

86

Halauxifena-metilo

N.° CAS:943831-98-9

N.°  CIPAC: 970.201
(halauxifena-metilo) 970
(halauxifena)

4-amino-3-cloro-6-(4-
-cloro-2-fluoro-3-metoxi-
fenil)piridina-2-carboxi-
lato de metilo

> 930 g/kg

5 de
agosto de
2015

5 de agosto
de 2025

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
do relatério de revisdao da halauxifena-metilo, nomeadamente os apéndices I e
II do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— ao risco para as plantas aquaticas e as plantas terrestres ndo visadas.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

— as especificagdes técnicas da substancia ativa, tal como fabricada (com
base na producdo a escala comercial). A relevancia das impurezas pre-
sentes no produto técnico deve ser confirmada;

— a conformidade dos lotes destinados aos estudos de toxicidade com as
especificagdes técnicas.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdao, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 5 de fevereiro de 2016.
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Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

88

Sulfoxaflor
N.° CAS: 946578-00-3
N.° CIPAC: 820

[metil(oxo){1-[6-(trifluo-
rometil)-3-piridilJetil-A%-
-sulfanilideno]cianamida

> 950 g/kg

18 de
agosto de
2015

18 de agosto
de 2025

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
do relatério de revisdo do sulfoxaflor, nomeadamente os apéndices I e II do
relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

a) ao risco para abelhas e outros artropodes ndo visados;

b) ao risco para as abelhas e os espécimes do género Bombus spp. libertados
para poliniza¢do, quando a substincia ¢ aplicada em estufas.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducgao
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

a) ao risco para as abelhas meliferas através das diferentes vias de exposigdo,
em especial do néctar, do polen, do fluido de gutagdo e das poeiras;

b) ao risco para as abelhas meliferas que coletam néctar ou pdlen em culturas
subsequentes e em plantas infestantes em floracéo;

c) ao risco para os outros polinizadores além das abelhas meliferas;
d) ao risco para a descendéncia das abelhas.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 18 de agosto de 2017.

VM157

91

Flupiradifurona
N.© CAS: 951659-40-8
N.° CIPAC: 987

4-[(6-cloro-3-piridilme-
til)(2,2-difluoroetil) ami-
no]furan-2(5H)-ona

> 960 g/kg

9 de de-
zembro de
2015

9 de dezem-
bro de 2025

Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
do relatério de revisdo da flupiradifurona, nomeadamente os apéndices I e II
do relatério.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— a protegdo dos operadores e dos trabalhadores,

— ao risco para os artropodes ndo visados, os invertebrados aquéticos € os
pequenos mamiferos herbivoros,
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VY M157

VMi158

mero

Denominagdo comum;
numeros de identificagdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (')

Data de
aprovagao

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

— a protecdo das aguas subterrdneas, quando a substincia for aplicada em
zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis,

— aos residuos nas matrizes animais e nas culturas de rotagdo.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:

1) as especificacdes técnicas da substdncia ativa tal como fabricada (com
base na produgdo a escala comercial), incluindo a relevancia de algumas
impurezas individuais,

2) a conformidade dos lotes destinados aos estudos de toxicidade com as
especificagdes técnicas confirmadas,

3) aos efeitos dos processos de tratamento da agua sobre a natureza dos
residuos presentes nas aguas subterraneas e superficiais, quando as aguas
de superficie ou as aguas subterraneas sdo extraidas para agua potavel.

O requerente deve apresentar a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autori-
dade as informagdes solicitadas nos pontos 1 e 2 até 9 de junho de 2016 ¢ a
informagdo solicitada no ponto 3 no prazo de dois anos apds a adogdo de um
documento de orientagdo sobre a avaliacdo do efeito dos processos de trata-
mento da agua sobre a natureza dos residuos presentes nas aguas de superficie
ou nas aguas subterraneas.

93

Mandestrobina
N.° CAS: 173662-97-0

N.° CIPAC: néo disponi-
vel

(RS)-2-metoxi-N-metil-2-
-[a-(2,5-xililoxi)-o-to-
lilJacetamida

> 940 g/kg (com base
Nno peso seco)

Xilenos (orto, meta,

para), etilbenzeno max.

5 g/kg (TK)

9 de de-
zembro de
2015

9 de dezem-
bro de 2025

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
do relatério de revisdo da mandestrobina, nomeadamente os apéndices I e 11
do relatorio.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
tos:

— ao0s riscos para 0s organismos aquaticos,

— a protecdo das aguas subterraneas, quando a substdncia for aplicada em
zonas com condigdes pedologicas e/ou climaticas vulneraveis.
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V¥ M158

VM1

Nu- Denominagdo comum;
mero numeros de identificagdo

Data de Termo da

Denominagdo IUPAC Pureza (') aprovagiio aprovagio

Disposigdes especificas

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessario, medidas de reducdo
dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatorias no que se refere:
1) as especificagdes técnicas da substincia ativa, tal como fabricada (com
base na produgdo a escala comercial), incluindo a relevancia de algumas

impurezas individuais,

2) a conformidade dos lotes destinados aos estudos de toxicidade com as
especificagdes técnicas confirmadas.

O requerente deve apresentar essas informagdes a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 9 de junho de 2016.

(") O relatorio de revisdo da substancia activa fornece dados complementares sobre a identidade e as especificagdes da mesma.

»M9 (?) 2-Hidroxi-4,6-dimetoxipirimidina

()" 2,4-Di-hidroxi-6-metoxipirimidina

(*) 2-Hidroxi-6-(4-hidroxi-6-metoxipirimidin-2-il)oxibenzoato de sodio. <«

»MS53 (%) 5-(trifluorometil)-2(1H)-piridinona.

(6)” 4-{[5-(trifluorometil)-2-piridinil Joxi} fenol. <«

»M13 () M03: Oxido de (8-terc-butil-1,4-dioxaespiro[4.5]dec-2-il)metil]etil(propil)amina. <«

»Mi4 (%) 5-[2-Cloro-4-(trifluorometil)fenoxi]-2-[(metoximetil)amino]fenol.

(%) Acido 3-cloro-4-[3-(eteniloxi)-4-hidroxifenoxi)benzoéico.

(19) 2-Cloro-1-(3-metoxi-4-nitrofenoxi)-4-(trifluorometil)benzeno.

(') Acido 4-(3-etoxi-4-hidroxifenoxi)benzoico. <

»M20 ('?) 3-fenoxibenzaldeido. «

»M25 (*) Dioxinas [somatério das dibenzo-para-dioxinas policloradas (PCDD) e dos dibenzofuranos policlorados (PCDF), expresso em equivalentes toxicos (TEQ) da Organizagdo Mundial da Saide (OMS) com base nos
- factores de equivaléncia toxica da OMS (OMS-TEF)]. «

» M52 (14 Acido 7-amino-5-etil[1,2,4]triazolo[1,5-a] pirimidina-6-carboxilico. <«

» M56 (%) Acido 3-cloro-5-[(4,6-dimetoxi-2-pirimidinil)amino]-1-metil-1H-pirazole-4-carboxilico

(1% Acido 3-cloro-1-methil-5-sulfamoil-1H-pirazole-4-carboxilico <«
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VY MI110

Disposigdes gerais aplicaveis a todas as substancias enumeradas na presente parte: salvo no que respeita as informagdes confidenciais, na ace¢do do artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a
Comissdo deve manter os relatorios de revisdo a disposigdo de

PARTE C

Substincias de base

todas as partes interessadas para consulta ou facultd-los a essas mesmas partes mediante pedido especifico destas.

Denominagdo comum;
numeros de identificacdo

Denominagao IUPAC

Pureza (1)

Data de aprovagao

Disposigoes especificas

Equisetum arvense L.
N.° CAS: nao atribuido
N.° CIPAC: ndo atribuido

Nao aplicavel

Farmacopeia Europeia

1 de julho de 2014

O Equisetum arvense L. pode ser utilizado em conformidade com as condi¢des
especificas incluidas nas conclusdes da versdo final, de 20 de margo de 2014, do
relatorio de revisdo do Equisetum arvense L. (SANCO/12386/2013) elaborado no
quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal, nomea-
damente os apéndices | e II do relatério.

VMI116

Cloridrato de quitosano

N.© CAS: 9012-76-4

Nao aplicavel

Farmacopeia Europeia

Teor maximo de metais
pesados: 40 ppm

1 de julho de 2014

O cloridrato de quitosano deve cumprir o disposto no Regulamento (CE)
n.° 1069/2009 e no Regulamento (UE) n.° 142/2011.

O cloridrato de quitosano pode ser utilizado de acordo com as condigdes espe-
cificas incluidas nas conclusdes da versdo final, de 20 de margo de 2014, do
relatorio de revisdo do cloridrato de quitosano (SANCO/12388/2013) elaborado
no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar ¢ da Satde Animal,
nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

VY M125

Sacarose

Numero CAS: 57-50-1

a-D-glucopiranosil-
-(1—2)-B-D-frutofurané-
sido ou B-D-frutofurano-
sil-(2—1)-a-D-glucopira-
nosido

Qualidade alimentar

1 de janeiro de 2015

S6 sdo autorizadas as utilizagdes como substancia de base na qualidade de bio-
estimulante das plantas.

A sacarose deve ser utilizada em conformidade com as condigdes especificas
incluidas nas conclusdes da versdo final do relatorio de revisdo relativo a saca-
rose (SANCO/11406/2014), nomeadamente os seus apéndices I e II, tal como
elaborado no ambito do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos
para Consumo Humano e Animal em 11 de julho de 2014.
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VY MI110

rrlj:r;) m?fﬁg?;?g??gegg?g;o Denominagdo TUPAC Pureza (') Data de aprovagio Disposigoes especificas
Y Mid4
4 Hidroxido de calcio Hidroxido de calcio 920 g/kg 1 de julho de 2015 O hidroxido de célcio deve ser utilizado em conformidade com as condi¢des
especificas incluidas nas conclusdes da versdo final, de 20 de margo de 2015,
N.° CAS: 1305-62-0 Qualidade alimentar do relatorio de revisdo do hidroxido de calcio (SANCO/10148/2015), elaborado
) ) no quadro do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Con-
As seguintes impurezas sumo Humano e Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.
sdo toxicologicamente
relevantes e ndo podem
exceder os niveis indi-
cados (expressos em
mg/kg em relagdo a
matéria seca):
Bario 300 mg/kg
Fluoreto 50 mg/kg
Arsénio 3 mg/kg
Chumbo 2 mg/kg
VY M147
5 Vinagre Nao disponivel Qualidade alimentar, 1 de julho de 2015 S6 sdo autorizadas as utilizagdes como substancia de base enquanto fungicida e
contendo, no maximo, bactericida.
N.2 CAS: 90132-02-8 10 % de acido acético.
O vinagre deve ser utilizado em conformidade com as condigdes especificas
incluidas nas conclusdes do relatorio de revisdo sobre o vinagre (SANCO/
/12896/2014), nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.
VY M148
6 Lecitina Nao atribuida Tal como descrito no 1 de julho de 2015 S6 sdo autorizadas as utilizagdes como substancia de base enquanto fungicida.

N.° CAS: 8002-43-5
N.° CIPAC: nio atribuido
Einecs:

232-307-2

anexo do
Regulamento (UE)
n.° 231/2012.

A lecitina deve ser utilizada em conformidade com as condi¢des especificas
incluidas nas conclusdes do relatorio de revisdo sobre a lecitina (SANCO/
/12798/2014), nomeadamente os apéndices I e II do relatério.
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Denominagdo comum;
nameros de identificagdo

Denominagdo TUPAC

Pureza (')

Data de aprovagio

Disposigoes especificas

Salix spp. cortex
N.° CAS: néo atribuido

N.° CIPAC: ndo atribuido

Nao aplicavel

Farmacopeia Europeia

1 de julho de 2015

O Salix cortex deve ser utilizado em conformidade com as condi¢des especificas
incluidas nas conclusdes do relatorio de revisdo sobre o Salix spp. cortex (SAN-
CO/12173/2014), nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.

V¥ M153

Frutose

N.° CAS: 57-48-7

B-D-frutofuranose

Qualidade alimentar

1 de outubro de 2015

S6 sdo autorizadas as utilizagdes como substancia de base na qualidade de bio-
estimulante das plantas.

A frutose deve ser utilizada em conformidade com as condigdes especificas
incluidas nas conclusdes do relatério de revisdo sobre a frutose (SANCO/
/12680/2014), nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

VY M156

Hidrogenocarbonato  de
sodio

N.© CAS: 144-55-8

Hidrogenocarbonato de
sodio

Qualidade alimentar

8 de dezembro de 2015

O hidrogenocarbonato de sodio deve ser usado em conformidade com as condi-
¢Oes especificas constantes das conclusdes do relatério de revisdo sobre o hidro-
genocarbonato de sodio (SANTE/10667/2015), nomeadamente os apéndices I e 11
do relatorio.

YM110

(") O relatorio de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade, as especificagdes e o modo de utilizagdo da substancia de base.
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VY M136

PARTE D

Substancias ativas de baixo risco

Disposi¢des gerais aplicaveis a todas as substancias enumeradas na presente parte: salvo no que respeita as informagdes confidenciais, na aceg¢do do artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a
Comissdo deve manter os relatorios de revisdo a disposicdo de todas as partes interessadas para consulta ou faculta-los a essas mesmas partes mediante pedido especifico destas.

VY M142

Penominage‘io comun, Denominagdo IUPAC Pureza (') Data d? Termo c~la Disposigdes especificas
nimeros de identificagdo aprovagao aprovagao
Isaria fumosorosea, es- | Ndo aplicavel Concentragdo minima: 1 de ja- 31 de dezem- | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
tirpe Apopka 97 1,0 x 108 UFC/ml neiro de bro de 2030 | Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
. . - L. 2016 da versdo final, de 12 de dezembro de 2014, do relatorio de revisao da Isaria
Inscrita na  American Concentragdo maxima: . - -
9 fumosorosea, estirpe Apopka 97, elaborado no quadro do Comité Permanente
Type Culture 2,5 x 107 UFC/ml - R . .
R dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal, no-
Collection (ATCC) com .y L
. . meadamente os apéndices I e II do relatério.
a denominacdo Paecilo-
myces Sfumosoroseus Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
Apopka ATCC 20874 tos a prote¢do dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que a
Isaria fumosorosea, estirpe Apopka 97, deve ser considerada como um po-
tencial sensibilizante.
O produtor deve garantir a rigorosa manutengdo das condigdes ambientais ¢ a
analise de controlo de qualidade durante o processo de fabrico.
COS-OGA Copolimero linear de | > 915 g/kg 22 de abril | 22 de abril de | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
acidos  o-1,4-D-galacto- de 2015 2030 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes

N.° CAS: nao atribuido
N.° CIPAC: 979

piranossilurénicos e de
acidos galactopiranossi-
lurénicos metilesterifica-
dos (9 a 20 residuos)
com copolimero linear
de 2-amino-2-deoxi-D-
-glucopiranose com liga-
¢oes B-1,4 e 2-acetami-
do-2-deoxi-D-glucopira-
nose (5 a 10 residuos).

— Réacio OGA/COS
compreendido entre
1el6;

— Grau de polimeriza-
¢do de COS com-
preendido entre 5
e 10;

— Grau de polimeriza-
¢do de OGA com-
preendido entre 9
e 20;

— QGrau de metilagao
de OGA < 10 %;

— Grau de acetilagdo
de COS < 50 %,

do relatorio de revisio do COS-OGA, nomeadamente os apéndices I e II do
relatorio.
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VY M136

Penominacéo comun, Denominagdo IUPAC Pureza () Data d? Termo (}a Disposicdes especificas
numeros de identificagdo aprovagao aprovagao
VY M143
Cerevisana (ndo foi ado- | Nao relevante > 924 g/kg 23 de abril | 23 de abril de | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
tada uma denominagdo de 2015 2030 Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
1SO) do relatorio de revisdo da cerevisana, nomeadamente os apéndices I e II do
N.° CAS: néo atribuido relatério.
N.° CIPAC: 980
VY M150
Virus do mosaico da | Nao aplicavel Concentragdo minima: 7 de 7 de agosto | SO pode ser autorizada a utilizagdo em estufas.
-mela ti x 10° copi Omi- 2 . . . . .
%?Iz n}:(:}:ao 1906es tpe 2as Vi(r)aiSCOpol ?S igenoml ag(z)gt;)Sde de 2030 Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do
’ por K Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes
GenBank, numero de do relatoério de revisdo sobre o virus do mosaico da pera-meldo, estirpe CH2,
acesso JN835466 isolado 1906, nomeadamente os apéndices I e II.
N.° CIPAC: ndo atri- Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente aten-
buido tos a protecdo dos operadores e dos trabalhadores, tendo em conta que o virus
do mosaico da pera-meldo, estirpe CH2, isolado 1906, deve ser considerado
como um potencial sensibilizante. As condi¢des de utilizagdo devem incluir,
se necessario, medidas de redugdo dos riscos.
O produtor deve garantir a rigorosa manutengdo das condigdes ambientais e a
analise de controlo de qualidade durante o processo de fabrico.
VY M136

(") O relatorio de revisdo fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificagdes da substancia ativa.

S10TCI'60 — Ld — 0¥SOATTI0T

100°€20

€Ce





