
REGULAMENTO DE EXECUÇÃO (UE) 2019/1690 DA COMISSÃO 

de 9 de outubro de 2019 

que renova a aprovação da substância ativa alfa-cipermetrina como candidata a substituição em 
conformidade com o Regulamento (CE) n.o 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho 
relativo à colocação dos produtos fitofarmacêuticos no mercado, e que altera o anexo do 

Regulamento de Execução (UE) n.o 540/2011 da Comissão 

(Texto relevante para efeitos do EEE) 

A COMISSÃO EUROPEIA, 

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.o 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, 
relativo à colocação dos produtos fitofarmacêuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do 
Conselho (1), nomeadamente o artigo 20.o, n.o 1, em conjugação com o artigo 24.o, n.o 1, 

Considerando o seguinte: 

(1) A Diretiva 2004/58/CE da Comissão (2) incluiu a alfa-cipermetrina como substância ativa no anexo I da Diretiva 
91/414/CEE do Conselho (3). 

(2) As substâncias ativas incluídas no anexo I da Diretiva 91/414/CEE são consideradas como tendo sido aprovadas ao 
abrigo do Regulamento (CE) n.o 1107/2009 e estão enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de Execução 
(UE) n.o 540/2011 da Comissão (4). 

(3) A aprovação da substância ativa alfa-cipermetrina, tal como estabelecida na parte A do anexo do Regulamento de 
Execução (UE) n.o 540/2011, expira em 31 de julho de 2020. 

(4) Foi apresentado um pedido de renovação da aprovação da alfa-cipermetrina em conformidade com o artigo 1.o do 
Regulamento de Execução (UE) n.o 844/2012 da Comissão (5) dentro do prazo previsto naquele artigo. 

(5) O requerente apresentou os processos complementares exigidos em conformidade com o artigo 6.o do Regulamento 
de Execução (UE) n.o 844/2012. O pedido foi considerado completo pelo Estado-Membro relator. 

(6) O Estado-Membro relator preparou um projeto de relatório de avaliação da renovação em consulta com o Estado-
-Membro correlator e apresentou-o à Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos («Autoridade») e à 
Comissão em 7 de maio de 2017. 

(1) JO L 309 de 24.11.2009, p. 1. 
(2) Diretiva 2004/58/CE da Comissão, de 23 de abril de 2004, que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho com o objetivo de incluir as 

substâncias ativas alfa-cipermetrina, benalaxil, bromoxinil, desmedifame, ioxinil e fenemedifame (JO L 120 de 24.4.2004, p. 26). 
(3) Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa à colocação dos produtos fitofarmacêuticos no mercado (JO L 230 

de 19.8.1991, p. 1). 
(4) Regulamento de Execução (UE) n.o 540/2011 da Comissão, de 25 de maio de 2011, que dá execução ao Regulamento (CE) n.o 

1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito à lista de substâncias ativas aprovadas (JO L 153 de 11.6.2011, 
p. 1). 

(5) Regulamento de Execução (UE) n.o 844/2012 da Comissão, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposições necessárias à 
execução do procedimento de renovação de substâncias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.o 1107/2009 do Parlamento 
Europeu e do Conselho relativo à colocação dos produtos fitofarmacêuticos no mercado (JO L 252 de 19.9.2012, p. 26). 

PT Jornal Oficial da União Europeia L 259/2                                                                                                                                         10.10.2019   



(7) A Autoridade transmitiu o projeto de relatório de avaliação da renovação ao requerente e aos Estados-Membros para 
que apresentassem as suas observações e enviou à Comissão as observações recebidas. A Autoridade também 
disponibilizou ao público o processo complementar sucinto. 

(8) Em 7 de agosto de 2018, a Autoridade transmitiu à Comissão a sua conclusão (6) quanto à possibilidade de a alfa-
-cipermetrina cumprir os critérios de aprovação previstos no artigo 4.o do Regulamento (CE) n.o 1107/2009. Em 24 
e 25 de janeiro de 2019, a Comissão apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para 
Consumo Humano e Animal o relatório de renovação da alfa-cipermetrina. 

(9) Foi concedida ao requerente a oportunidade de apresentar observações sobre o projeto de relatório de renovação. 

(10) No que diz respeito aos novos critérios para identificar as propriedades desreguladoras do sistema endócrino 
introduzidos pelo Regulamento (UE) 2018/605 da Comissão (7), a conclusão da Autoridade indica que é altamente 
improvável que a alfa-cipermetrina seja um desregulador endócrino através das modalidades estrogénicas, 
esteroidogénicas e pela via tiroideia. Além disso, os dados disponíveis indicam que é improvável que a alfa-
-cipermetrina seja um desregulador endócrino através da modalidade androgénica. Por conseguinte, a Comissão 
considera que a alfa-cipermetrina não deve ser considerada como tendo propriedades desreguladoras do sistema 
endócrino. 

(11) Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizações representativas de, pelo menos, um produto 
fitofarmacêutico que contém a substância ativa, que eram cumpridos os critérios de aprovação estabelecidos no 
artigo 4.o do Regulamento (CE) n.o 1107/2009. 

(12) A avaliação do risco com vista à renovação da aprovação da alfa-cipermetrina baseia-se num número limitado de 
utilizações representativas que, no entanto, não restringem as utilizações para as quais os produtos fitofarmacêuticos 
que contêm alfa-cipermetrina podem ser autorizados. É, por conseguinte, adequado deixar de manter a restrição de 
utilização apenas como inseticida. 

(13) A Comissão considera, no entanto, que a alfa-cipermetrina é uma substância candidata a substituição nos termos do 
artigo 24.o do Regulamento (CE) n.o 1107/2009. Alguns dos seus valores toxicológicos de referência são significa­
tivamente inferiores aos da maioria das substâncias ativas aprovadas dentro de grupos de substâncias. A alfa-
-cipermetrina preenche, pois, a condição estabelecida no anexo II, ponto 4, primeiro travessão, do Regulamento 
(CE) n.o 1107/2009. 

(14) Por conseguinte, é adequado renovar a aprovação da alfa-cipermetrina como substância candidata a substituição, nos 
termos do artigo 24.o do Regulamento (CE) n.o 1107/2009. 

(15) Em conformidade com o artigo 14.o, n.o 1, do Regulamento (CE) n.o 1107/2009, em conjugação com o artigo 6.o do 
mesmo regulamento, e à luz dos conhecimentos científicos e técnicos atuais, é necessário, contudo, incluir certas 
condições. Convém, em especial, requerer mais informações confirmatórias. 

(16) Com base nas informações científicas disponíveis resumidas na conclusão da Autoridade, a Comissão considera que 
a alfa-cipermetrina não tem propriedades desreguladoras do sistema endócrino. No entanto, a fim de aumentar a 
confiança nesta conclusão, o requerente deve fornecer uma avaliação atualizada, para a modalidade androgénica, 
em conformidade com o anexo II, ponto 2.2, alínea b), do Regulamento (CE) n.o 1107/2009, dos critérios 
estabelecidos no anexo II, pontos 3.6.5 e 3.8.2, do Regulamento (CE) n.o 1107/2009, com a redação que lhe foi 
dada pelo Regulamento (UE) 2018/605, e em conformidade com as orientações para a identificação de 
desreguladores endócrinos (8). 

(6) EFSA Journal 2018;16(8):5403. 
(7) Regulamento (UE) 2018/605 da Comissão, de 19 de abril de 2018, que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.o 1107/2009, 

estabelecendo critérios científicos para a determinação das propriedades desreguladoras do sistema endócrino (JO L 101 de 
20.4.2018, p. 33). 

(8) «Orientações para a identificação de desreguladores endócrinos no contexto dos Regulamentos (UE) n.o 528/2012 e (CE) n.o 

1107/2009».https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2018.5311. 
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(17) O Regulamento de Execução (UE) n.o 540/2011 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade. 

(18) O Regulamento de Execução (UE) 2019/707 da Comissão (9) prorrogou a data de termo da autorização da alfa-
-cipermetrina até 31 de julho de 2020 a fim de permitir a conclusão do processo de renovação antes do termo da 
aprovação da substância. No entanto, dado que se tomou uma decisão sobre a renovação antes desta nova data de 
termo da aprovação, o presente regulamento deve aplicar-se antes dessa data. 

(19) As medidas previstas no presente regulamento estão em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos 
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal, 

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO: 

Artigo 1.o 

Renovação da aprovação da substância ativa como candidata a substituição 

É renovada a aprovação da substância ativa alfa-cipermetrina como candidata a substituição, tal como consta do anexo I. 

Artigo 2.o 

Alterações do Regulamento de Execução (UE) n.o 540/2011 

O anexo do Regulamento de Execução (UE) n.o 540/2011 é alterado em conformidade com o anexo II do presente 
regulamento. 

Artigo 3.o 

Entrada em vigor e data de aplicação 

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicação no Jornal Oficial da União Europeia. 

O presente regulamento é aplicável a partir de 1 de novembro de 2019. 

O presente regulamento é obrigatório em todos os seus elementos e diretamente aplicável em 
todos os Estados-Membros. 

Feito em Bruxelas, em 9 de outubro de 2019.  

Pela Comissão 
O Presidente 

Jean-Claude JUNCKER     

(9) Regulamento de Execução (UE) 2019/707 da Comissão, de 7 de maio de 2019, que altera o Regulamento de Execução (UE) n.o 

540/2011 no que se refere à prorrogação dos períodos de aprovação das substâncias ativas alfa-cipermetrina, beflubutamida, 
benalaxil, bentiavalicarbe, bifenazato, boscalide, bromoxinil, captana, ciazofamida, desmedifame, dimetoato, dimetomorfe, diurão, 
etefão, etoxazol, famoxadona, fenamifos, flumioxazina, fluoxastrobina, folpete, foramsulfurão, formetanato, metalaxil-M, metiocarbe, 
metribuzina, milbemectina, Paecilomyces lilacinus estirpe 251, fenemedifame, fosmete, pirimifos-metilo, propamocarbe, protioconazol, 
S-metolacloro e tebuconazol (JO L 120 de 8.5.2019, p. 16). 

PT Jornal Oficial da União Europeia L 259/4                                                                                                                                         10.10.2019   



A
N

EX
O

 I 

D
en

om
in

aç
ão

 c
om

um
, 

N
úm

er
os

 d
e 

id
en

tif
ic

aç
ão

 
D

en
om

in
aç

ão
 IU

PA
C 

Pu
re

za
 (1 ) 

D
at

a 
de

 a
pr

ov
aç

ão
 

Te
rm

o 
da

 a
pr

ov
aç

ão
 

D
isp

os
iç

õe
s e

sp
ec

ífi
ca

s 

al
fa

-c
ip

er
m

et
rin

a 
N

.o 
CA

S:
 6

73
75

-3
0-

8 
N

.o 
CI

PA
C:

 4
54

 

M
ist

ur
a 

ra
cé

m
ic

a 
de

: 
(1

S,
3S

)-3
-(2

,2
-d

ic
lo

ro
vi

ni
l)-

-2
,2

-d
im

et
ilc

ic
lo

pr
op

an
o­

ca
rb

ox
ila

to
 d

e 
(R

)-α
-c

ia
no

-3
-

-fe
no

xi
be

nz
ilo

 e
 (

1R
,3

R)
-3

- 
(2

,2
-d

ic
lo

ro
vi

ni
l)-

2,
2-

di
m

e­
til

ci
cl

op
ro

pa
no

ca
rb

ox
ila

to
 

de
 (S

)-α
-c

ia
no

-3
-fe

no
xi

be
nz

i­
lo

 
ou

 
(1

S)
-c

is-
3-

(2
,2

-d
ic

lo
ro

vi
ni

l)-
-2

,2
-d

im
et

ilc
ic

lo
pr

op
an

o­
ca

rb
ox

ila
to

 d
e 

(R
)-α

-c
ia

no
-3

-
-fe

no
xi

be
nz

ilo
 

e 
(1

R)
-c

is-
3-

(2
,2

-d
ic

lo
ro

vi
­

ni
l)-

2,
2-

di
m

et
ilc

ic
lo

pr
op

a­
no

ca
rb

ox
ila

to
 d

e 
(S

)-α
-c

ia
no

-
-3

-fe
no

xi
be

nz
ilo

 

≥ 
98

0 
g/

kg
 

Co
ns

id
er

a-
se

 
qu

e 
o 

he
xa

no
 —

 i
m

pu
re

za
 

de
co

rr
en

te
 do

 p
ro

ce
s­

so
 d

e 
pr

od
uç

ão
 —

 é
 

pr
eo

cu
pa

nt
e 

do
 p

on
­

to
 d

e 
vi

st
a 

to
xi

co
ló

gi
­

co
, n

ão
 d

ev
en

do
 ex

ce
­

de
r u

m
 te

or
 d

e 
1 

g/
kg

 
no

 m
at

er
ia

l t
éc

ni
co

. 

1 
de

 n
ov

em
br

o 
de

 
20

19
 

31
 d

e 
ou

tu
br

o 
de

 
20

26
 

N
a a

pl
ic

aç
ão

 d
os

 p
ri

nc
íp

io
s u

ni
fo

rm
es

 re
fe

rid
os

 n
o 

ar
tig

o 
9.

o , n
.o 

6,
 

do
 R

eg
ul

am
en

to
 (C

E)
 n

.o 
11

07
/2

00
9,

 d
ev

em
 se

r 
tid

as
 e

m
 c

on
ta

 a
s 

co
nc

lu
sõ

es
 

do
 

re
la

tó
rio

 
de

 
re

no
va

çã
o 

da
 

al
fa

-c
ip

er
m

et
rin

a,
 

no
m

ea
da

m
en

te
 o

s 
ap

ên
di

ce
s 

I 
e 

II 
do

 m
es

m
o.

 N
a 

av
al

ia
çã

o 
gl

ob
al

, o
s E

st
ad

os
-M

em
br

os
 d

ev
em

 e
st

ar
 p

ar
tic

ul
ar

m
en

te
 a

te
nt

os
: 

—
 à

 p
ro

te
çã

o 
do

s 
op

er
ad

or
es

, g
ar

an
tin

do
 q

ue
 a

s 
co

nd
iç

õe
s 

de
 

ut
ili

za
çã

o 
pr

ev
ee

m
 

o 
us

o 
de

 
eq

ui
pa

m
en

to
 

de
 

pr
ot

eç
ão

 
in

di
vi

du
al

 a
de

qu
ad

o,
 

—
 à

 a
va

lia
çã

o 
do

s r
isc

os
 p

ar
a 

os
 c

on
su

m
id

or
es

, 

—
 à

 p
ro

te
çã

o 
do

s 
or

ga
ni

sm
os

 a
qu

át
ic

os
, 

da
s 

ab
el

ha
s 

e 
do

s 
ar

tr
óp

od
es

 n
ão

 v
isa

do
s. 

A
s c

on
di

çõ
es

 d
e u

til
iz

aç
ão

 d
ev

em
 in

cl
ui

r, 
se

 n
ec

es
sá

ri
o,

 m
ed

id
as

 d
e 

re
du

çã
o 

do
s r

isc
os

. 
O

 re
qu

er
en

te
 d

ev
e 

ap
re

se
nt

ar
 à

 C
om

iss
ão

, a
os

 E
st

ad
os

-M
em

br
os

 e
 

à 
A

ut
or

id
ad

e 
as

 se
gu

in
te

s i
nf

or
m

aç
õe

s c
on

fir
m

at
ór

ia
s: 

1.
 O

 p
er

fil
 t

ox
ic

ol
óg

ic
o 

do
s 

m
et

ab
ol

ito
s 

qu
e 

co
nt

êm
 a

 f
ra

çã
o 

3-
fe

no
xi

be
nz

oi
l; 

2.
 A

 t
ox

ic
id

ad
e 

re
la

tiv
a 

po
te

nc
ia

l 
do

s 
isó

m
er

os
 i

nd
iv

id
ua

is 
da

 
ci

pe
rm

et
ri

na
, e

m
 e

sp
ec

ia
l o

 e
na

nt
ió

m
er

o 
(1

S 
ci

s α
R)

; 

3.
 O

s 
ef

ei
to

s 
do

s 
pr

oc
es

so
s 

de
 t

ra
ta

m
en

to
 d

a 
ág

ua
 s

ob
re

 a
 

na
tu

re
za

 d
os

 r
es

íd
uo

s 
pr

es
en

te
s 

na
s 

ág
ua

s 
su

bt
er

râ
ne

as
 e

 
su

pe
rf

ic
ia

is,
 

qu
an

do
 

as
 

ág
ua

s 
de

 
su

pe
rf

íc
ie

 
ou

 
as

 
ág

ua
s 

su
bt

er
râ

ne
as

 sã
o 

ex
tr

aí
da

s p
ar

a 
ág

ua
 p

ot
áv

el
; 

4.
  

O
s 

po
nt

os
 3

.6
.5

 e
 3

.8
.2

 d
o 

an
ex

o 
II 

do
 R

eg
ul

am
en

to
 (C

E)
 n

.o 

11
07

/2
00

9,
 

co
m

 
a 

al
te

ra
çã

o 
qu

e 
lh

e 
fo

i 
da

da
 

pe
lo

 
Re

gu
la

m
en

to
 (U

E)
 2

01
8/

60
5.

 
O

 r
eq

ue
re

nt
e 

de
ve

 a
pr

es
en

ta
r 

as
 in

fo
rm

aç
õe

s 
re

fe
rid

as
 n

o 
po

nt
o 

1 
at

é3
0 

de
 o

ut
ub

ro
 d

e 
20

20
; a

s i
nf

or
m

aç
õe

s r
ef

er
id

as
 n

o 
po

nt
o 

2 
no

 p
ra

zo
 d

e d
oi

s a
no

s a
pó

s a
 d

at
a 

da
 p

ub
lic

aç
ão

, p
el

a 
Co

m
iss

ão
, d

e 
um

 d
oc

um
en

to
 d

e 
or

ie
nt

aç
ão

 s
ob

re
 a

 a
va

lia
çã

o 
da

s 
m

ist
ur

as
 d

e 

PT Jornal Oficial da União Europeia 10.10.2019                                                                                                                                         L 259/5   



D
en

om
in

aç
ão

 c
om

um
, 

N
úm

er
os

 d
e 

id
en

tif
ic

aç
ão

 
D

en
om

in
aç

ão
 IU

PA
C 

Pu
re

za
 (1 ) 

D
at

a 
de

 a
pr

ov
aç

ão
 

Te
rm

o 
da

 a
pr

ov
aç

ão
 

D
isp

os
iç

õe
s e

sp
ec

ífi
ca

s 

isó
m

er
os

; e
 a

s 
in

fo
rm

aç
õe

s 
re

fe
rid

as
 n

o 
po

nt
o 

3 
no

 p
ra

zo
 d

e 
do

is 
an

os
 a

 c
on

ta
r 

da
 d

at
a 

da
 p

ub
lic

aç
ão

, 
pe

la
 C

om
iss

ão
, 

de
 u

m
 

do
cu

m
en

to
 d

e 
or

ie
nt

aç
ão

 s
ob

re
 a

 a
va

lia
çã

o 
do

s 
ef

ei
to

s 
do

s 
pr

oc
es

so
s 

de
 

tr
at

am
en

to
 

da
 

ág
ua

 
na

 
na

tu
re

za
 

do
s 

re
síd

uo
s 

pr
es

en
te

s n
as

 á
gu

as
 su

pe
rf

ic
ia

is 
e 

na
s á

gu
as

 su
bt

er
râ

ne
as

. 
N

o 
qu

e 
re

sp
ei

ta
 a

os
 p

on
to

s 
3.

6.
5 

e 
3.

8.
2 

do
 a

ne
xo

 I
I 

do
 

Re
gu

la
m

en
to

 (C
E)

 n
.o 

11
07

/2
00

9,
 c

om
 a

 re
da

çã
o 

qu
e 

lh
e 

fo
i d

ad
a 

pe
lo

 R
eg

ul
am

en
to

 (
U

E)
 2

01
8/

60
5,

 d
ev

e 
se

r 
ap

re
se

nt
ad

a 
um

a 
av

al
ia

çã
o 

at
ua

liz
ad

a 
da

s 
in

fo
rm

aç
õe

s 
já

 a
pr

es
en

ta
da

s 
e,

 s
e 

fo
r 

ca
so

 
di

ss
o,

 
in

fo
rm

aç
õe

s 
co

m
pl

em
en

ta
re

s 
qu

e 
co

nf
irm

em
 

a 
au

sê
nc

ia
 d

e 
at

iv
id

ad
e 

en
dó

cr
in

a 
an

dr
og

én
ic

a,
 a

té
 3

0 
de

 o
ut

ub
ro

 
de

 2
02

1.
 

(1 ) 
O

 re
la

tó
rio

 d
e 

re
no

va
çã

o 
fo

rn
ec

e 
da

do
s s

up
le

m
en

ta
re

s 
so

br
e 

a 
id

en
tid

ad
e 

e 
as

 e
sp

ec
ifi

ca
çõ

es
 d

a 
su

bs
tâ

nc
ia

 a
tiv

a.
   

PT Jornal Oficial da União Europeia L 259/6                                                                                                                                         10.10.2019   



A
N

EX
O

 II
 

O
 a

ne
xo

 d
o 

Re
gu

la
m

en
to

 d
e 

Ex
ec

uç
ão

 (U
E)

 n
.o 

54
0/

20
11

 é
 a

lte
ra

do
 d

o 
se

gu
in

te
 m

od
o:

 

1)
N

a 
pa

rt
e 

A
, é

 su
pr

im
id

a 
a 

en
tr

ad
a 

n.
o 

83
 re

la
tiv

a 
à 

al
fa

-c
ip

er
m

et
rin

a;
 

2)
N

a 
pa

rt
e 

E,
 é

 a
di

ta
da

 a
 se

gu
in

te
 e

nt
ra

da
:  

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
    

    
   

N
.o 

D
en

om
in

aç
ão

 c
om

um
, 

N
úm

er
os

 d
e 

id
en

tif
ic

aç
ão

 
D

en
om

in
aç

ão
 IU

PA
C 

Pu
re

za
 (*

) 
D

at
a 

de
 a

pr
ov

aç
ão

 
Te

rm
o 

da
 a

pr
ov

aç
ão

 
D

isp
os

iç
õe

s e
sp

ec
ífi

ca
s 

«1
2 

al
fa

-c
ip

er
m

et
ri

na
 

N
.o 

CA
S:

 6
73

75
-3

0-
8 

N
.o 

CI
PA

C:
 4

54
 

M
ist

ur
a 

ra
cé

m
ic

a 
de

: 
(1

S,
3S

)-3
-(2

,2
-d

ic
lo

ro
vi

ni
l)-

-2
,2

-d
im

et
ilc

ic
lo

pr
op

an
o­

ca
rb

ox
ila

to
 d

e 
(R

)-α
-c

ia
no

-3
-

-fe
no

xi
be

nz
ilo

 e
 (

1R
,3

R)
-3

- 
(2

,2
-d

ic
lo

ro
vi

ni
l)-

2,
2-

di
m

e­
til

ci
cl

op
ro

pa
no

ca
rb

ox
ila

to
 

de
 (S

)-α
-c

ia
no

-3
-fe

no
xi

be
nz

i­
lo

 
ou

 
(1

S)
-c

is-
3-

(2
,2

-d
ic

lo
ro

vi
ni

l)-
-2

,2
-d

im
et

ilc
ic

lo
pr

op
an

o­
ca

rb
ox

ila
to

 d
e 

(R
)-α

-c
ia

no
-3

-
-fe

no
xi

be
nz

ilo
 

e 
(1

R)
-c

is-
3-

(2
,2

-d
ic

lo
ro

vi
­

ni
l)-

2,
2-

di
m

et
ilc

ic
lo

pr
op

a­
no

ca
rb

ox
ila

to
 d

e 
(S

)-α
-c

ia
no

-
-3

-fe
no

xi
be

nz
ilo

 

≥ 
98

0 
g/

kg
 

Co
ns

id
er

a-
se

 q
ue

 o
 h

ex
an

o 
—

 
im

pu
re

za
 d

ec
or

re
nt

e 
do

 p
ro

­
ce

ss
o 

de
 p

ro
du

çã
o 

—
 é

 p
re

o­
cu

pa
nt

e 
do

 p
on

to
 d

e 
vi

st
a 

to
­

xi
co

ló
gi

co
, 

nã
o 

de
ve

nd
o 

ex
ce

de
r 

um
 t

eo
r 

de
 1

 g
/k

g 
no

 m
at

er
ia

l t
éc

ni
co

. 

1 
de

 n
ov

em
br

o 
de

 
20

19
 

31
 d

e 
ou

tu
br

o 
de

 
20

26
 

N
a 

ap
lic

aç
ão

 d
os

 p
ri

nc
íp

io
s 

un
ifo

rm
es

 r
ef

er
id

os
 n

o 
ar

tig
o 

9.
o , n

.o 
6,

 d
o 

Re
gu

la
m

en
to

 (C
E)

 n
.o 

11
07

/2
00

9,
 

de
ve

m
 se

r t
id

as
 em

 co
nt

a 
as

 co
nc

lu
sõ

es
 d

o 
re

la
tó

rio
 d

e 
re

no
va

çã
o 

da
 a

lfa
-c

ip
er

m
et

rin
a,

 n
om

ea
da

m
en

te
 o

s 
ap

ên
di

ce
s I

 e
 II

 d
o 

m
es

m
o.

 N
a 

av
al

ia
çã

o 
gl

ob
al

, o
s E

s­
ta

do
s-

M
em

br
os

 d
ev

em
 e

st
ar

 p
ar

tic
ul

ar
m

en
te

 a
te

nt
os

: 

—
à 

pr
ot

eç
ão

 d
os

 o
pe

ra
do

re
s, 

ga
ra

nt
in

do
 q

ue
 a

s c
on

­
di

çõ
es

 d
e 

ut
ili

za
çã

o 
pr

ev
ee

m
 o

 u
so

 d
e 

eq
ui

pa
m

en
­

to
 d

e 
pr

ot
eç

ão
 in

di
vi

du
al

 a
de

qu
ad

o,
 

—
 à

 a
va

lia
çã

o 
do

s r
isc

os
 p

ar
a 

os
 c

on
su

m
id

or
es

, 

—
 à

 p
ro

te
çã

o 
do

s o
rg

an
ism

os
 aq

uá
tic

os
, d

as
 ab

el
ha

s e
 

do
s a

rt
ró

po
de

s n
ão

 v
isa

do
s. 

A
s 

co
nd

iç
õe

s 
de

 u
til

iz
aç

ão
 d

ev
em

 in
cl

ui
r, 

se
 n

ec
es

sá
­

ri
o,

 m
ed

id
as

 d
e 

re
du

çã
o 

do
s r

isc
os

. 
O

 re
qu

er
en

te
 d

ev
e a

pr
es

en
ta

r à
 C

om
iss

ão
, a

os
 E

st
ad

os
-

-M
em

br
os

 e
 à

 A
ut

or
id

ad
e 

as
 s

eg
ui

nt
es

 i
nf

or
m

aç
õe

s 
co

nf
irm

at
ór

ia
s: 

1.
 O

 p
er

fil
 to

xi
co

ló
gi

co
 d

os
 m

et
ab

ol
ito

s q
ue

 co
nt

êm
 a 

fr
aç

ão
 3

-fe
no

xi
be

nz
oi

l; 

2.
A

 to
xi

ci
da

de
 r

el
at

iv
a 

po
te

nc
ia

l d
os

 is
óm

er
os

 in
di

­
vi

du
ai

s d
a 

ci
pe

rm
et

ri
na

, e
m

 e
sp

ec
ia

l o
 e

na
nt

ió
m

e­
ro

 (1
S 

ci
s α

R)
; 

3.
 O

s 
ef

ei
to

s 
do

s 
pr

oc
es

so
s 

de
 t

ra
ta

m
en

to
 d

a 
ág

ua
 

so
br

e 
a 

na
tu

re
za

 d
os

 re
síd

uo
s 

pr
es

en
te

s 
na

s 
ág

ua
s 

su
bt

er
râ

ne
as

 e
 su

pe
rf

ic
ia

is,
 q

ua
nd

o 
as

 á
gu

as
 d

e 
su

­
pe

rf
íc

ie
 o

u 
as

 ág
ua

s s
ub

te
rr

ân
ea

s s
ão

 ex
tr

aí
da

s p
ar

a 
ág

ua
 p

ot
áv

el
; 

PT Jornal Oficial da União Europeia 10.10.2019                                                                                                                                         L 259/7   



N
.o 

D
en

om
in

aç
ão

 c
om

um
, 

N
úm

er
os

 d
e 

id
en

tif
ic

aç
ão

 
D

en
om

in
aç

ão
 IU

PA
C 

Pu
re

za
 (*

) 
D

at
a 

de
 a

pr
ov

aç
ão

 
Te

rm
o 

da
 a

pr
ov

aç
ão

 
D

isp
os

iç
õe

s e
sp

ec
ífi

ca
s 

4.
 P

on
to

s 
3.

6.
5 

e 
3.

8.
2 

do
 a

ne
xo

 II
 d

o 
Re

gu
la

m
en

to
 

(C
E)

 n
.o 

11
07

/2
00

9,
 c

om
 a

 a
lte

ra
çã

o 
qu

e 
lh

es
 fo

i 
da

da
 p

el
o 

Re
gu

la
m

en
to

 (U
E)

 2
01

8/
60

5.
 

O
 re

qu
er

en
te

 d
ev

e 
ap

re
se

nt
ar

 a
s i

nf
or

m
aç

õe
s r

ef
er

id
as

 
no

 p
on

to
 1

 a
té

 3
0 

de
 o

ut
ub

ro
 d

e 2
02

0;
 a

s i
nf

or
m

aç
õe

s 
re

fe
rid

as
 n

o 
po

nt
o 

2 
no

 p
ra

zo
 d

e d
oi

s a
no

s a
pó

s a
 d

at
a 

da
 p

ub
lic

aç
ão

, p
el

a 
Co

m
iss

ão
, d

e 
um

 d
oc

um
en

to
 d

e 
or

ie
nt

aç
ão

 so
br

e a
 a

va
lia

çã
o 

da
s m

ist
ur

as
 d

e 
isó

m
er

os
; 

e a
s i

nf
or

m
aç

õe
s r

ef
er

id
as

 n
o 

po
nt

o 
3 

no
 p

ra
zo

 d
e d

oi
s 

an
os

 a
 co

nt
ar

 d
a 

da
ta

 d
a 

pu
bl

ic
aç

ão
, p

el
a 

Co
m

iss
ão

, d
e 

um
 d

oc
um

en
to

 d
e 

or
ie

nt
aç

ão
 s

ob
re

 a
 a

va
lia

çã
o 

do
s 

ef
ei

to
s 

do
s 

pr
oc

es
so

s 
de

 tr
at

am
en

to
 d

a 
ág

ua
 n

a 
na

tu
-

re
za

 d
os

 re
síd

uo
s p

re
se

nt
es

 n
as

 ág
ua

s s
up

er
fic

ia
is 

e n
as

 
ág

ua
s s

ub
te

rr
ân

ea
s. 

N
o 

qu
e r

es
pe

ita
 ao

s p
on

to
s 3

.6
.5

 e 
3.

8.
2 

do
 an

ex
o 

II 
do

 
Re

gu
la

m
en

to
 (C

E)
 n

.o 
11

07
/2

00
9,

 c
om

 a
 re

da
çã

o 
qu

e 
lh

e 
fo

i d
ad

a 
pe

lo
 R

eg
ul

am
en

to
 (U

E)
 2

01
8/

60
5,

 d
ev

e 
se

r a
pr

es
en

ta
da

 u
m

a 
av

al
ia

çã
o 

at
ua

liz
ad

a 
da

s i
nf

or
m

a­
çõ

es
 já

 a
pr

es
en

ta
da

s 
e,

 s
e 

fo
r 

ca
so

 d
iss

o,
 in

fo
rm

aç
õe

s 
co

m
pl

em
en

ta
re

s q
ue

 co
nf

irm
em

 a
 a

us
ên

ci
a 

de
 a

tiv
id

a­
de

 e
nd

óc
ri

na
 a

nd
ro

gé
ni

ca
, 

at
é 

30
 d

e 
ou

tu
br

o 
de

 
20

21
.» 

(*
) 

O
 re

la
tó

rio
 d

e 
re

no
va

çã
o 

fo
rn

ec
e 

da
do

s s
up

le
m

en
ta

re
s 

so
br

e 
a 

id
en

tid
ad

e 
e 

as
 e

sp
ec

ifi
ca

çõ
es

 d
a 

su
bs

tâ
nc

ia
 a

tiv
a.

   

PT Jornal Oficial da União Europeia L 259/8                                                                                                                                         10.10.2019   



REGULAMENTO (UE) 2019/1691 DA COMISSÃO 

de 9 de outubro de 2019 

que altera o anexo V do Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho 
relativo ao registo, avaliação, autorização e restrição dos produtos químicos (REACH) 

(Texto relevante para efeitos do EEE) 

A COMISSÃO EUROPEIA, 

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, 
relativo ao registo, avaliação, autorização e restrição dos produtos químicos (REACH), que cria a Agência Europeia dos 
Produtos Químicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.o 793/93 do Conselho e o 
Regulamento (CE) n.o 1488/94 da Comissão, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 
93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissão (1), nomeadamente o artigo 131.o, 

Considerando o seguinte: 

(1) O anexo V do Regulamento (CE) n.o 1907/2006 contém uma lista de substâncias isentas da obrigação de registo, em 
conformidade com o artigo 2.o, n.o 7, alínea b), do mesmo regulamento. 

(2) O digerido é um material residual semissólido ou líquido, desinfetado e estabilizado por um processo de tratamento 
biológico cuja última etapa consiste numa digestão anaeróbia e que utiliza como matérias primas materiais 
biodegradáveis segregados não perigosos, como resíduos alimentares, estrume e resíduos de culturas energéticas. O 
biogás resultante do processo que produz o digerido ou de outros processos de digestão anaeróbia, bem como o 
composto resultante da decomposição aeróbia de materiais biodegradáveis semelhantes, constam já do anexo V do 
Regulamento (CE) n.o 1907/2006. Por conseguinte, o digerido, que não é um resíduo nem deixou de ser um 
resíduo, deve também constar do referido anexo, dado ser inadequado e desnecessário exigir que essa substância 
seja registada e a sua isenção do disposto nos títulos II, V e VI do Regulamento (CE) n.o 1907/2006 não prejudicar 
os objetivos do referido regulamento. 

(3) Até agora, não foram apresentados registos para digeridos. A inclusão do digerido no anexo V do Regulamento (CE) 
n.o 1907/2006 deve clarificar que essa substância está isenta de registo, por razões análogas às que justificam a 
isenção vigente para o composto e o biogás, eliminando assim as incertezas com que se defrontam os produtores e 
utilizadores de digerido, bem como as autoridades responsáveis pela aplicação da lei. 

(4) O anexo V do Regulamento (CE) n.o 1907/2006 deve, portanto, ser alterado em conformidade. 

(5) As medidas previstas no presente regulamento estão em conformidade com o parecer do comité instituído pelo 
artigo 133.o do Regulamento (CE) n.o 1907/2006, 

(1) JO L 396 de 30.12.2006, p. 1. 
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