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DIRECTIVA 2009/77/CE DA COMISSAO
de 1 de Julho de 2009

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir as substincias activas
clorsulfurio, ciromazina, dimetacloro, etofenproxe, lufenurdo, penconazol, trialato e triflussulfurio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

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

Considerando o seguinte:

1)

Os Regulamentos (CE) n.° 451/2000 (3 e (CE)
n.° 1490/2002 da Comissdo (°) estabelecem as normas
de execucdo da terceira fase do programa de trabalho
referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE
e estabelecem uma lista de substancias activas a avaliar,
com vista a possivel inclusio das mesmas no anexo I da
Directiva 91/414/CEE. Essa lista inclui as substincias
clorsulfurdo, ciromazina, dimetacloro, etofenproxe, lufe-
nurdo, penconazol, trialato e triflussulfurdo

Os efeitos destas substincias activas na satde humana e
no ambiente foram avaliados em conformidade com o
disposto nos Regulamentos (CE) n.° 451/2000 e (CE)
n.° 1490/2002 no que respeita a uma certa gama de
utilizacdes, proposta pelos notificadores. Além disso, es-
tes regulamentos designam os Estados-Membros relatores
que devem apresentar os relatorios de avaliacio e as
recomendacdes pertinentes a Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos (AESA), em conformidade
com o n° 1 do artigo 10.° do Regulamento (CE)
n.° 1490/2002. Para o clorsulfurdo e a ciromazina, o
Estado-Membro relator foi a Grécia, tendo todas as in-
formagdes pertinentes sido apresentadas em 27 de Julho
de 2007 e 31 de Agosto de 2007. No respeitante ao
dimetacloro e ao penconazol, a Alemanha foi designada
Estado-Membro relator, tendo apresentado todas as infor-
magdes pertinentes em 2 de Maio de 2007 e 19 de
Junho de 2007, respectivamente. Quanto ao etofenproxe,
foi designado Estado-Membro relator a Itdlia e todas as
informacgdes pertinentes foram apresentadas em 15 de
Julho de 2005. No respeitante ao lufenurdo, foi desig-
nado Estado-Membro relator Portugal e todas as infor-
magcdes pertinentes foram apresentadas em 20 de Setem-
bro de 2006. No respeitante ao trialato, foi designado
Estado-Membro relator o Reino Unido, tendo todas as
informacdes pertinentes sido apresentadas em 6 de
Agosto de 2007. No respeitante ao triflussulfurdo, a
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Franca foi designada Estado-Membro relator, tendo apre-
sentado todas as informacdes pertinentes em 26 de Julho
de 2007.

Os relatérios de avaliagdo foram revistos por peritos
avaliadores dos Estados-Membros e da AESA e foram
apresentados a Comissdo, sob a forma de relatérios cien-
tificos da AESA (*), em 26 de Novembro de 2008 no que
se refere ao clorsulfurdo, em 17 de Setembro de 2008 no
que se refere a ciromazina e ao dimetacloro, em 19 de
Dezembro de 2008 no que se refere ao etofenproxe, em
30 de Setembro de 2008 no que se refere ao lufenurdo e
ao triflussulfurdo, em 25 de Setembro de 2008 no que se
refere ao penconazol e em 26 de Setembro de 2008 no
que se refere ao trialato. Estes relatrios foram revistos
pelos Estados-Membros e pela Comissdo no dmbito do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Ani-
mal e concluidos, em 26 de Fevereiro de 2009, no for-
mato de relatérios de revisio da Comissio sobre o clor-
sulfurdo, a ciromazina, o dimetacloro, o lufenurdo, o
penconazol, o trialato e o triflussulfurdo e em 13 de
Marco de 2009 para o etofenproxe.

EFSA Scientific Report (2008), 201, Conclusion regarding the peer review

of the pesticide risk assessment of the active substance chlorsulfuron (Rela-
tério cientifico da AESA: Conclusdes da revisio dos peritos avalia-
dores sobre a avaliagdo dos riscos de pesticidas da substincia activa
clorsulfurdo) (concluido em 26 de Novembro de 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 168, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance cyromazine (Relat6-
rio cientifico da AESA: Conclusdes da revisdo dos peritos avaliadores
sobre a avaliacdo dos riscos de pesticidas da substancia activa ciro-
mazina) (concluido em 17 de Setembro de 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 169, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance dimethachlor (Rela-
tério cientifico da AESA: Conclusdes da revisio dos peritos avalia-
dores sobre a avaliagdo dos riscos de pesticidas da substincia activa
dimetacloro) (concluido em 17 de Setembro de 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 213, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance etofenprox (Relatério
cientifico da AESA: Conclusdes da revisdo dos peritos avaliadores
sobre a avaliagdo dos riscos de pesticidas da substancia activa etofen-
proxe) (concluido em 19 de Dezembro de 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 189, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance lufenuron (Relatério
cientifico da AESA: Conclusdes da revisdo dos peritos avaliadores
sobre a avaliacdo dos riscos de pesticidas da substancia activa lufe-
nurdo) (concluido em 30 de Setembro de 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 175, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance penconazole (Rela-
torio cientifico da AESA: Conclusdes da revisio dos peritos avalia-
dores sobre a avaliagdo dos riscos de pesticidas da substincia activa
penconazol) (concluido em 25 de Setembro de 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 195, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance triflusulfuron (Rela-
tério cientifico da AESA: Conclusdes da revisio dos peritos avalia-
dores sobre a avaliacdo dos riscos de pesticidas da substincia activa
triflussulfurdo) (concluido em 30 de Setembro de 2008).

EFSA Scientific Report (2008), 181, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance tri-allate (Relatério
cientifico da AESA: Conclusdes da revisdo dos peritos avaliadores
sobre a avaliacdo dos riscos de pesticidas da substancia activa tria-
lato) (concluido em 26 de Setembro de 2008).
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(4)  Os diversos exames efectuados permitiram concluir poder macéuticos que contenham clorsulfurdo, ciromazina, di-

presumir-se que os produtos fitofarmacéuticos que con-
tém clorsulfurdo, ciromazina, dimetacloro, etofenproxe,
lufenurdo, penconazol, trialato e triflussulfurdo satisfa-
zem, em geral, as condi¢des definidas no n.° 1, alineas
a) e b), do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, designa-
damente no que respeita as utilizacdes examinadas e
detalhadas nos relatérios de revisio da Comissio. E, por-
tanto, adequado incluir as substincias activas em causa
no anexo I, para assegurar que, em cada Estado-Membro,
as autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos que as
contenham possam ser concedidas em conformidade
com a referida directiva.

Sem prejuizo dessa conclusdo, é adequado obter infor-
magdes complementares relativamente a determinados
pontos especificos. O n.° 1 do artigo 6.° da Directiva
91/414/CEE determina que a inclusdo de uma substancia
no anexo I pode estar sujeita a condi¢des. Por conseguin-
te, no que se refere as substancias lufenurdo, dimetacloro
e clorsulfurdo, os notificadores devem apresentar infor-
magdes complementares sobre a especificagdo quimica
das substancias activas fabricadas. Além disso, no que
se refere a ciromazina e ao penconazol deve exigir-se
que os notificadores apresentem informagdes comple-
mentares sobre o destino e o comportamento do meta-
bolito NOA 435343 (para a ciromazina) ¢ Ul (para o
penconazol) do solo e sobre o risco para os organismos
aqudticos. Além disso, no que se refere ao trialato, é
adequado exigir que o notificador apresente informagdes
complementares sobre o metabolismo vegetal primdrio, o
destino e o comportamento do metabolito diisopropila-
mina do solo, o potencial de bioamplificagdo em cadeias
alimentares aqudticas, o risco para mamiferos que se
alimentam de peixe e os riscos a longo prazo para as
minhocas. E adequado também, no que se refere ao eto-
fenproxe, exigir que o notificador apresente informacdes
complementares sobre o risco para os organismos aqu-
ticos, incluindo o risco para os habitantes dos sedimen-
tos, estudos complementares sobre o potencial de per-
turbagdo do sistema enddcrino em organismos aquaticos
(estudos de ciclo de vida completo de peixes) e a bio-
amplificacdo. Por fim, no que se refere ao dimetacloro, ao
clorsulfurdo e ao triflussulfurdo, os notificadores devem
apresentar informagdes complementares sobre a relevan-
cia toxicoldgica dos metabolitos, caso as substincias se-
jam classificadas como carcinogénicas de categoria 3.

Deve prever-se um prazo razodvel antes da inclusdo de
uma substincia activa no anexo [ para que os Estados-
-Membros e as partes interessadas possam preparar-se
para cumprir os novos requisitos dai resultantes.

Sem prejuizo das obrigacdes definidas pela Directiva
91/414/CEE em consequéncia da inclusdo de uma subs-
tancia activa no anexo I, os Estados-Membros devem
dispor de um periodo de seis meses apds a inclusio
para rever as autoriza¢des existentes de produtos fitofar-

(10)

metacloro, etofenproxe, lufenurdo, penconazol, trialato e
triflussulfurdo, a fim de garantir o respeito das exigéncias
previstas na Directiva 91/414/CEE, nomeadamente no
artigo 13.°, e das condicdes aplicdveis estabelecidas no
anexo L. Os Estados-Membros devem alterar, substituir ou
retirar, consoante o caso, as autorizacOes existentes, em
conformidade com o disposto na Directiva 91/414/CEE.
Em derrogagio ao prazo mencionado, deve ser previsto
um perfodo mais longo para a apresentacdo e a avaliagdo
do processo completo, previsto no anexo III, de cada
produto fitofarmacéutico para cada utilizagio prevista,
em conformidade com os principios uniformes enuncia-
dos na Directiva 91/414/CEE.

A experiéncia adquirida com anteriores inclusdes no
anexo [ da Directiva 91/414/CEE de substancias activas
avaliadas no ambito do Regulamento (CEE) n.° 3600/92
da Comissdo (') mostrou que podem surgir dificuldades
com a interpretacdo das obrigacdes dos titulares das au-
torizagdes existentes no que respeita ao acesso aos dados.
Assim, para evitar mais dificuldades, importa clarificar as
obriga¢des dos Estados-Membros, especialmente a de ve-
rificar se o titular de uma autorizacdo demonstra ter
acesso a um processo que satisfaga as exigéncias do
anexo II daquela directiva. Contudo, esta clarificagio
ndo impde, nem aos Estados-Membros nem aos titulares
de autorizagdes, mais obrigacdes do que as previstas nas
directivas adoptadas até agora que alteram o anexo L

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

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

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

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

Artigo 2.°

Os Estados-Membros adoptardo e publicardo, o mais tardar em
30 de Junho de 2010, as disposi¢des legislativas, regulamentares
e administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente
directiva. Os Estados-Membros comunicardo imediatamente a
Comissdo o texto das referidas disposi¢des, bem como um
quadro de correspondéncia entre essas disposi¢des e a presente
directiva.

(") JO L 366 de 15.12.1992, p. 10.
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Os Estados-Membros aplicardo essas disposigdes a partir de 1 de
Julho de 2010.

Sempre que os Estados-Membros adoptarem tais disposi¢des,
estas incluirio uma referéncia a presente directiva ou serdo
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos Es-
tados-Membros.

Artigo 3.°

1. Em conformidade com a Directiva 91/414/CEE, até 30 de
Junho de 2010, os Estados-Membros alterardo ou retirardo, se
necessario, as autorizagdes existentes de produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham as substancias activas clorsulfurdo, ciroma-
zina, dimetacloro, etofenproxe, lufenurio, penconazol, trialato e
triflussulfurdo.

Até essa data, devem verificar, em especial, o cumprimento das
condi¢des do anexo I dessa directiva respeitantes ao clorsulfu-
rdo, a ciromazina, ao dimetacloro, ao etofenproxe, ao lufenurio,
ao penconazol, ao trialato e ao triflussulfurdo, com excep¢do
das identificadas na parte B da entrada relativa a essas subs-
tancias activas, e que o titular da autorizagio detém ou tem
acesso a um processo que cumpra os requisitos do anexo I
da directiva, em conformidade com as condicdes do
artigo 13.° da mesma.

2. Em derrogacdo ao n.° 1, os Estados-Membros devem rea-
valiar cada produto fitofarmacéutico autorizado que contenha
clorsulfurdo, ciromazina, dimetacloro, etofenproxe, lufenurdo,
penconazol, trialato ou triflussulfurio como tnica substincia
activa ou acompanhada de outras substancias activas, todas
elas incluidas no anexo I da Directiva 91/414/CEE, o mais
tardar até 31 de Dezembro de 2009, em conformidade com
os principios uniformes estabelecidos no anexo VI da Directiva
91/414/CEE, com base num processo que cumpra as exigéncias
do anexo III da mesma directiva e tendo em conta a parte B da
entrada do seu anexo I relativa, respectivamente, ao clorsulfurdo,
a ciromazina, ao dimetacloro, ao etofenproxe, ao lufenurdo, ao

penconazol, ao trialato e ao triflussulfurdo. Com base nessa
avaliacdo, os Estados-Membros devem determinar se o produto
satisfaz as condicdes estabelecidas no n.° 1, alineas b), ¢), d) e e),
do artigo 4.° da Directiva 91/414/CEE.

Na sequéncia dessa determinagdo, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha clorsulfurdo, ciroma-
zina, dimetacloro, etofenproxe, lufenurdo, penconazol, tria-
lato ou triflussulfurdo como tnica substancia activa, devem,
se necessdrio, alterar ou retirar a autorizacdo até 30 de Junho
de 2014; ou

b) No caso de um produto que contenha clorsulfurdo, ciroma-
zina, dimetacloro, etofenproxe, lufenurdo, penconazol, tria-
lato ou triflussulfurdo acompanhado de outras substancias
activas, devem, se necessdrio, alterar ou retirar a autorizagdo
até 30 de Junho de 2014 ou até a data fixada para essa
alteragdo ou retirada na respectiva directiva ou directivas
que acrescentaram a substincia ou as substancias relevantes
ao anexo I da Directiva 91/414/CEE, caso esta ultima data
seja posterior.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor em 1 de Janeiro de 2010.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 1 de Julho de 2009.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo



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

ANEXO

nl:]:r_o ng;tizi%igige;grf?;go Denominacio IUPAC Pureza (1) Entrada em vigor Termo da inclusido Disposicdes especificas
«287 | Clorsulfurdo 1-(2-clorofenilsulfonil)-3- | > 950 gfkg 1 de Janeiro de 2010 | 31 de Dezembro de | PARTE A
N.° CAS: 64902-72-3 -(4-metoxi-6-metil-1,3,5- ) 2019
N.° CIPAC: 391 ~triazin-2-il)-ureia Impurezas: S6 podem ser autorizadas as utilizacdes como herbicida.

2-clorobenzenosulfona-
mida (IN-A4097) ndo
superior a 5 glkg e
4-metoxi-6-metil-1,3,5-
-triazin-2-amina (IN-
-A4098) ndo superiora 6
glkg

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo VI,
devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 26 de
Fevereiro de 2009, do relatério de revisio do clorsulfurdo elabo-
rado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satde Animal, nomeadamente os apéndices I e Il do relatério.

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

— a protecgdo dos organismos aqudticos e das plantas ndo visa-
das; em relagdo a estes riscos identificados, devem ser aplica-
das, quando necessdrio, medidas de reducdo dos riscos, como,
por exemplo, zonas-tamp3o,

— a protecgdo das dguas subterraneas, quando a substancia activa
for aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas efou clima-
ticas vulnerdveis.

Os Estados-Membros em causa devem:

— assegurar que o notificador apresenta a Comissdo estudos
complementares sobre a especificacio até 1 de Janeiro de
2010.

Caso o clorsulfurdo seja classificado como carcinogénico de cate-
goria 3 em conformidade com o ponto 4.2.1 do anexo VI da
referida directiva, 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 ¢ IN-
-V7160 relativamente ao cancro e assegurar que o notificador apre-
senta essa informagdo a Comissio num prazo de seis meses a
contar da notificagio da decisdo de classificacdo relativa a essa
substancia.
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Ni- ]?enominag:?}o comurm, Denominagdo IUPAC Pureza (") Entrada em vigor Termo da inclusdo Disposicdes especificas
mero | ntmeros de identificacio
288 | Ciromazina: N-Ciclopropil-1,3,5- > 950 g/kg 1 de Janeiro de 2010 31 de Dezembro de | PARTE A

N.° CAS: 66215-27-8
N.° CIPAC: 420

triazina-2,4,6-triamina

2019

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida em es-
tufas.

PARTE B

Na avaliagdo dos pedidos de autoriza¢io de produtos fitofarma-
céuticos que contenham ciromazina para outras utilizacdes que
nio em tomates, nomeadamente no que se refere a exposi¢io
dos consumidores, os Estados-Membros devem estar particular-
mente atentos aos critérios constantes do n.° 1, alinea b), do
artigo 4.° e devem garantir que os dados e a informagdo necessa-
rios sdo fornecidos antes da concessdo de tal autorizagio.

Na aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo VI,
devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 26 de
Fevereiro de 2009, do relatério de revisio da ciromazina elaborado
no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde
Animal, nomeadamente os apéndices I e Il do relatdrio.

Nessa avaliacio global, os Estados-Membros devem estar particu-
larmente atentos:

— a protecgdo das dguas subterraneas, quando a substancia activa
for aplicada em zonas com condi¢des pedoldgicas e/ou climd-
ticas vulneraveis,

— a protecgdo dos organismos aquaticos,
— a protecgdo dos polinizadores.

As condigdes de autorizacdo devem incluir, se necessdrio, medidas
de reducdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem solicitar a apresentacio de
informagdes complementares sobre o destino e o comportamento
do metabolito NOA 435343 do solo e sobre o risco para os
organismos aqudticos. Devem garantir que os notificadores que
solicitaram a inclusdo da ciromazina no presente anexo fornegam
as respectivas informacdes a Comissdo até 31 de Dezembro de
2011.

600T°LC
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mero

Denominacdo comum,
ntimeros de identificacdo

Denominagdo IUPAC

Pureza (1)

Entrada em vigor

Termo da inclusdo

Disposicdes especificas

289

Dimetacloro
N.° CAS: 50563-36-5
N.° CIPAC: 688

2-Cloro-N~(2-metoxie-
til)acet-2',6"-xilidida

> 950 g/kg

Impureza 2,6-dimetilani-
lina: ndo superior a
0,5 glkg

1 de Janeiro de 2010

31 de Dezembro de
2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas utilizagdes como herbicida no méximo
de aplicacdes de 1,0 kg/ha e, no mesmo sector, apenas de trés em
trés anos.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo VI,
devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 26 de
Fevereiro de 2009, do relatério de revisio do dimetacloro elabo-
rado 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 particu-
larmente atentos:

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

— a protecgdo dos organismos aqudticos e das plantas ndo visa-
das; em relagdo a estes riscos identificados, devem ser aplica-
das, quando necessdrio, medidas de reducdo dos riscos, como,
por exemplo, zonas-tampio;

— a protecgdo das dguas subterraneas, quando a substancia activa
for aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas efou clima-
ticas vulneraveis.

As condicdes de autorizacdo devem incluir medidas de reducio dos
riscos e devem ser iniciados programas de vigilancia para detectar a
potencial contaminagdo das dguas subterrineas pelos metabolitos
CGA 50266, CGA 354742, CGA 102935 e SYN 528702 em
zonas vulnerdveis, quando necessario.

Os Estados-Membros em causa devem:

— assegurar que o notificador apresenta a Comissdo estudos
complementares sobre a especificagio até 1 de Janeiro de
2010.

Caso o dimetacloro seja classificado como carcinogénico de cate-
goria 3 em conformidade com o ponto 4.2.1 do anexo VI da
Directiva 67/548/CEE, os Estados-Membros em questio devem
solicitar a apresentacio 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 notificagio da decisdo de classificacdo relativa a essa
substancia.
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Ni- ]?enominag:?}o comurm, Denominagdo IUPAC Pureza (") Entrada em vigor Termo da inclusdo Disposicdes especificas
mero | ntmeros de identificacio
290 | Etofenproxe Eter 2-(4-etoxifenil)-2-me- | > 980 glkg 1 de Janeiro de 2010 31 de Dezembro de | PARTE A

N.° CAS: 80844-07-1
N.° CIPAC: 471

tilpropilico e 3-
fenoxibenzilico

2019

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como insecticida.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo VI,
devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 26 de
Fevereiro de 2009, do relatério de revisio do etofenproxe elabo-
rado 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 particu-

larmente atentos:

a seguranca dos operadores e trabalhadores, e garantir que as
condigdes de utilizagdo prescrevam o uso de equipamento de
proteccdo individual adequado,

a protecgdo dos organismos aqudticos; em relagdo a estes
riscos identificados, devem ser aplicadas, quando necessario,
medidas de reducdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-
-tampao,

a proteccdo das abelhas e de organismos artrépodes ndo vi-
sados. Em relacdo a estes riscos identificados, devem ser apli-
cadas, quando necessdrio, medidas de redugdo dos riscos, co-
mo, 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 de
bioamplificacio,

assegurar a apresentagdo de estudos complementares sobre o
potencial de perturbacdo do sistema enddcrino em organismos
aquadticos (estudos de ciclo de vida completo de peixes).

Devem garantir que os notificadores fornecam os respectivos estu-
dos a Comissdo até 31 de Dezembro de 2011.
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291

Lufenurio
N.° CAS: 103055-07-8
N.° CIPAC: 704

(RS)-1-[2,5-dicloro-4-
(1,1,2,3,3,3-hexafluoro-
-propoxi)-fenil]-3-(2,6-di-
fluorobenzoil)-ureia

> 970 g/kg

1 de Janeiro de 2010

31 de Dezembro de
2019

PARTE A

S6 serdo autorizadas as utilizacdes em atmosferas interiores ou em
estacdes exteriores de isco como insecticida.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo VI,
devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 26 de
Fevereiro de 2009, do relatdrio de revisdo do lufenurdo elaborado
no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde
Animal, nomeadamente os apéndices I e Il do relatério.

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

— a elevada persisténcia no ambiente e ao elevado risco de bio-
acumulacdo devem assegurar que a utilizagdo de lufenurdo nio
apresenta cfeitos adversos a longo prazo em organismos nio
visados,

— a protecgdo de aves, mamiferos, organismos do solo ndo vi-
sados, abelhas, artropodes ndo visados, dguas superficiais, e
organismos aqudticos em situagdes vulnerdveis.

Os Estados-Membros em causa devem:
— assegurar que o notificador apresenta a Comissdo estudos

complementares sobre a especificacio até 1 de Janeiro de
2010.

292

Penconazol
N.° CAS: 66246-88-6
N.° CIPAC: 446

(RS)1-[2-(2,4-dicloro-fe-
nil)-pentil]-1H-[1,2,4]
triazole

> 950 glkg

1 de Janeiro de 2010

31 de Dezembro de
2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida em estu-
fas.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo VI,
devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 26 de
Fevereiro de 2009, do relatério de revisio do penconazol elabo-
rado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satde Animal, nomeadamente os apéndices I e Il do relatério.
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Nessa avaliacio global, os Estados-Membros devem estar particu-
larmente atentos:

— protecgdo das dguas subterrdneas, quando a substancia activa
for aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas efou clima-
ticas vulneraveis.

As condicdes de autorizacdo devem incluir, se necessdrio, medidas
de reducdo dos riscos.

Os Estados-Membros em causa devem requerer a apresentagdo de
informagdes suplementares sobre o destino e o comportamento do
metabolito Ul do solo. Devem garantir que os notificadores que
solicitaram a inclusdo do penconazol no presente anexo fornecam
as respectivas informagdes a Comissdo até 31 de Dezembro de
2011.

293

Trialato
N.° CAS: 2303-17-5
N.° CIPAC: 97

(Tiocarbamato de) S-2,3,3-
tricloroalil e diisopropilo

> 940g/kg

NDIPA (Diisopropila-
mina nitrosada)
méx. 0,02 mg/kg

1 de Janeiro de 2010

31 de Dezembro de
2019

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

Na aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo VI,
devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 26 de
Fevereiro de 2009, do relatério de revisdo do trialato elaborado no
quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde
Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatério.

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

— a seguranca dos operadores e garantir que as condigdes de
utilizacdo prescrevam o uso de equipamento de proteccdo
individual adequado,

— a exposi¢do alimentar dos consumidores aos residuos do tria-
lato em culturas tratadas, em culturas rotativas sucessivas, bem
como em produtos de origem animal,

— a protec¢do dos organismos aqudticos e das plantas ndo visa-
das e assegurar que as condi¢des de autoriza¢do incluam me-
didas de redugdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-tam-
pdo, se necessdrio,
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— ao potencial de contaminagdo das dguas subterraneas, através
dos produtos da degradagio TCPSA quando a substincia ac-
tiva for aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas efou
climéticas vulnerdveis; As condi¢des de autorizagdo incluirdo,
sempre que necessario, medidas de redugdo do risco.

Os Estados-Membros em causa devem assegurar que o notificador
apresenta a Comissao:

— informagdes complementares para avaliar o metabolismo ve-
getal primdrio,

— informagdes complementares sobre o destino e o comporta-
mento do metabolito diisopropilamina do solo,

— informagdes complementares sobre o potencial de bioamplifi-
cacdo em cadeias alimentares aquaticas,

— informagdes para aprofundar a avaliacio do risco para mami-
feros que se alimentam de peixe e os riscos a longo prazo para
as minhocas.

Devem garantir que o notificador forneca essas informagdes a
Comissdo até 31 de Dezembro de 2011.

294

Triflussulfurdo
N.°© CAS: 126535-15-7
N.° CIPAC: 731

Acido  2-[4-dimetilamino-
-6-(2,2,2-trifluoroetoxi)-
-1,3,5-triazin-2-ilcarba-
moilsulfamoil ]-m-toluico

> 960 glkg

N,N-dimetil-6-(2,2,2-tri-
fluoroetoxi)-1,3,5-
triazina-2,4-diamina
méx. 6 glkg

1 de Janeiro de 2010

31 de Dezembro de
2019

PARTE A

S6 podem ser autorizadas utilizagdes como herbicida em beterra-
bas agucareiras e forrageiras no méximo de aplicagdes de 60 gfha ¢
apenas de trés em trés anos na mesma parcela. Os animais ndo
podem ser alimentados com a folhagem das culturas tratadas.

PARTE B

Na aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo VI,
devem ser tidas em conta as conclusdes da versdo final, de 26 de
Fevereiro de 2009, do relatério de revisio do triflussulfurdo ela-
borado no quadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satide Animal, nomeadamente os apéndices I e 1I do relatério.

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

— a exposi¢do alimentar dos consumidores aos residuos dos
metabolitos IN-M7222 e IN-E7710 em culturas tratadas, em
culturas rotativas sucessivas, bem como em produtos de ori-
gem animal,
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— a protecgdo dos organismos aqudticos e das plantas aqudticas
do risco decorrente do triflussulfurdo e do metabolito IN-
-66036 e assegurar que as condicdes de autorizacdo incluam
medidas de reducdo dos riscos, como, por exemplo, zonas-
-tampdo, se necessario,

— ao potencial de contaminagdo das dguas subterraneas, através
dos produtos da degradagio IN-M7222 e IN-W6725 quando a
substancia activa for aplicada em zonas com condi¢des pedo-
légicas efou climdticas vulneraveis; As condigdes de autoriza-
¢do incluirdo, sempre que necessdrio, medidas de redugdo do
risco.

Caso o triflussulfurdo seja classificado como carcinogénico de ca-
tegoria 3 em conformidade com o ponto 4.2.1 do anexo VI da
Directiva 67/548|CEE, os Estados-Membros em questio devem
solicitar a apresentacdio 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 in-
formagdo a Comissdo num prazo de seis meses a contar da noti-
ficacdo da decisdo de classificacdo relativa a essa substancia.».

(") O relatério de revisdo fornece mais pormenores sobre a identidade e as especificagdes da substancia activa.
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