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

Decreto-Lei n.° 37/2012

de 16 de fevereiro

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

Em primeiro lugar, salienta-se a inclusdo através do pre-
sente decreto-lei de mais 36 substincias ativas na LPC. Em
segundo lugar, o presente decreto-lei procede a uma clara
identificagdo dos procedimentos comunitarios a cumprir
pela Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterinaria e pelas
empresas do sector, com vista a concessao de autorizagoes
de colocagdo no mercado de produtos fitofarmacéuticos
contendo determinadas substancias ativas, e a revisao ou
cancelamento das autorizacdes concedidas.

Os produtos fitofarmacéuticos sdao, na sua esséncia,
produtos que visam proteger os vegetais ou os produtos
vegetais contra todos 0s organismos nocivos ou prevenir
a acdo destes organismos, bem como conservar, destruir,
limitar ou prevenir o crescimento indesejavel dos vegetais.
O referido anexo 1 consagra a LPC, onde sdo incluidas as
substancias ativas cuja utilizagdo como produtos fitofar-
macéuticos € autorizada. Tratam-se de substancias ativas
avaliadas a nivel comunitario para as quais foi possivel
presumir que a utilizagdo dos produtos fitofarmacéuticos
que as contenham, ou os seus residuos, ndo tém efeitos
prejudiciais para a satide humana ou animal, nem uma
influéncia inaceitavel sobre o ambiente, desde que obser-
vadas determinadas condigdes.

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

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

Transpde-se, igualmente a Diretiva n.° 2011/58/UE,
da Comissao, de 10 de maio de 2011, que altera o anexo 1
da Diretiva n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de julho
de 1991, procedendo a renovagdo da inclusdo na LPC da
substancia ativa carbendazime, ao estabelecimento de novo
prazo para o termo da sua inclusdo e a atualizagdo das
respetivas condigdes de aplicagdo e avaliagdo dos produtos
fitofarmacéuticos que as contenham.

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

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

Assim:

Nos termos da alinea a) don.° 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

1 — O presente decreto-lei transpde para a ordem
juridica interna as Diretivas n.”*2011/1/UE, da Comis-
sd0, de 3 de janeiro de 2011, 2011/2/UE, da Comissao,
de 7 de janeiro de 2011, 2011/4/UE, da Comissdo, de
20 de janeiro de 2011, 2011/5/UE, da Comissdo, de
20 de janeiro de 2011, 2011/9/UE, da Comissao, de 1
de fevereiro de 2011, 2011/19/UE, da Comissdo, de 2
de marco de 2011, 2011/20/UE, da Comissao, de 2 de
marco de 2011, 2011/21/UE, da Comissdo, de 2 de margo
de 2011, 2011/25/UE, da Comissdo, de 3 de marco de
2011, 2011/26/UE, da Comissdo, de 3 de marco de 2011,
2011/27/UE, da Comissdo, de 4 de margo de 2011,
2011/28/UE, da Comissdo, de 4 de margo de 2011,
2011/29/UE, da Comissao, de 7 de marco de 2011,
2011/30/UE, da Comissdo, de 7 de margo de 2011,
2011/32/UE, da Comissdo, de 8 de margo de 2011,
2011/33/UE, da Comissdo, de 8 de margo de 2011,
2011/34/UE, da Comissdo, de 8 de margo de 2011, bem
como das Diretivas de Execugdo n.”*2011/39/UE, da Co-
missdo, de 11 de abril de 2011, 2011/40/UE, da Comis-
sao, de 11 de abril de 2011, 2011/41/UE, da Comissao,
de 11 de abril de 2011, 2011/42/UE, da Comissao, de
11 de abril de 2011, 2011/43/UE, da Comissdo, de 13
de abril de 2011, 2011/44/UE, da Comissdo, de 13 de
abril de 2011, 2011/45/UE, da Comissao, de 13 de abril
de 2011, 2011/46/UE, da Comissdo, de 14 de abril de
2011, 2011/47/UE, da Comisséo, de 15 de abril de 2011,
2011/48/UE,daComissdo,de 15deabrilde2011,2011/49/UE,
da Comissdo, de 18 de abril de 2011, 2011/50/UE, da Co-
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missdo, de 19 de abril de 2011, 2011/52/UE, da Comissao,
de 20 de abril de 2011, 2011/53/UE, da Comisséo, de 20
de abril de 2011, 2011/54/UE, da Comissdo, de 20 de
abril de 2011, 2011/55/UE, da Comissdo, de 26 de abril
de 2011, 2011/56/UE, da Comissdo, de 27 de abril de
2011, 2011/57/UE, da Comissao, de 27 de abril de 2011,
¢ 2011/60/UE, da Comissdo, de 23 de maio de 2011, que
alteram a Diretiva n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15
de julho de 1991, incluindo na lista positiva comunitaria
(LPC) 36 substancias ativas.

2 — O presente decreto-lei transpoe, igualmente, para
a ordem juridica interna a Diretiva n.° 2011/58/UE, da
Comissdo, de 10 de maio de 2011, que altera o anexo 1
da Diretiva n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de julho
de 1991, procedendo a renovacao da inclusdo na LPC da
substancia ativa carbendazime estabelecendo novo prazo
para o termo da sua inclusdo, bem como a atualizagdo das
respetivas condi¢des de aplicagdo e avaliagdo dos produtos
fitofarmacéuticos que as contenham.

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

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

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

Artigo 3.°

Produtos fitofarmacéuticos para os quais nio existem
autorizacées de colocacio no mercado

A concessdo de autorizagoes de colocagdo no mercado
de produtos fitofarmacéuticos, contendo as substancias
ativas acido indolilbutirico, calda sulfo-calcica, carbeta-
mida, carboxina, ciproconazol, cletodime, dietofencarbe,
etridiazol, fluometurdo, flutriafol, himexazol, orizalina,
oxido de fenebutaestanho, paclobutrazol, sintofena e sul-
fato de aluminio, depende do preenchimento das condi¢des
enunciadas no anexo 1 do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de
abril, na reda¢@o dada pelo presente decreto-lei.
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Artigo 4.°
Primeira fase de revisdo de autorizagoes

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

2 — A revisdo referida no niimero anterior ¢ efetuada
em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.® 94/98,
de 15 de abril, verificando, em especial:

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

b) A detengdo ou acesso, por parte do titular da autoriza-
¢d0, a um processo que cumpra as exigéncias do anexo 11,
nos termos do artigo 13.° do Decreto-Lei n.® 94/98, de 15
de abril.

Artigo 5.°
Segunda fase de revisao de autorizagodes

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

2 — A revisao referida no niimero anterior ¢ efetuada
com base num processo que obedeca as exigéncias do
anexo 1 do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de abril, verifi-
cando se o produto fitofarmacéutico satisfaz as condi¢des
estabelecidas nas alineas b), ¢), d) e ¢) don.° 2 do artigo 4.°
do mesmo decreto-lei e as indicadas na parte B da coluna
«Condigdes especificas» do anexo 1, enunciadas para cada
substancia ativa.

3 — A segunda fase de revisdo deve realizar-se:

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

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

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

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

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

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

Artigo 6.°

Aplicagio e acesso aos relatérios finais da revisdo
da avaliagio de substincias ativas

1 — Na concessao de autorizagdes de coloca¢ao no mer-
cado e na aplicacdo dos principios uniformes sdo tidas em
conta as conclusdes da versao final do relatorio de revisao
da avaliacdo de cada substancia ativa referida no presente
decreto-lei, nomeadamente os apéndices 1 e i1 do mencio-
nado relatorio, elaborado no Comité Permanente da Cadeia
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Alimentar e da Saude Animal da Comissao Europeia, cujas
datas estdo indicadas na coluna «Condigdes especificas»
do anexo 1 do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de abril.

2 — Salvo no que respeita as informagdes confiden-
ciais, nos termos do artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 94/98,
de 15 de abril, o acesso dos interessados aos relatorios de
revisdo da avaliagdo referidos no presente decreto-lei €
feito mediante requerimento dirigido a Dire¢cdo-Geral de
Alimentacdo e Veterinaria.

Artigo 7.°

Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 5 de
janeiro de 2012. — Pedro Passos Coelho — Paulo de Sa-
cadura Cabral Portas — Alvaro Santos Pereira — Maria
de Assunc¢do Oliveira Cristas Machado da Graca — Paulo
José de Ribeiro Moita de Macedo.

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

O Presidente da Republica, ANiBAL CavAacO SiLvA.
Referendado em 8 de fevereiro de 2012.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.

ANEXO

(a que se refere o artigo 2.°)

«ANEXO I

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

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

Numero

Nome comum; niimeros
de identificacao

Designagdo IUPAC

Pureza (")

Termo da inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Data de inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Condigdes especificas

Nl IEN e N e N S N
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Numero

Nome comum; nameros
de identificagdo

Designagido IUPAC

Pureza (')

Data de inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Termo da inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Condigdes especificas

34
35
36
37
38
39
40
41
2
43
44
45
46
47
48
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Numero

Nome comum; nameros
de identificagdo

Designagido IUPAC

Pureza (')

Data de inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Termo da inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Condigdes especificas

114

Carbendazime; nimero
CAS: 10605-21-7,
namero CIPAC: 263.

Benzimidazol-2-ilcarba-
mato de metilo.

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

30 de novem-
bro de 2014.

Parte A— Apenas sdo autorizadas as utilizagdes
como fungicida nas seguintes culturas:

Cereais;

Colza;

Beterraba sacarina e forrageira;
Milho;

A doses ndo superiores a:

0,25 kg de substancia ativa por hectare e por apli-
cagdo no que se refere aos cereais e a colza;

0,075 kg de substancia ativa por hectare e por
aplicagdo no que se refere a beterraba sacarina
e forrageira;

0,1 kg de substancia ativa por hectare e por apli-
cagdo no que se refere ao milho.

Nao sdo autorizadas as seguintes utilizagdes:

Aplicagdo aérea;

Aplicagdes com equipamento manual ou de
dorso, tanto por profissionais, como por ndo-
-profissionais;

Em hortas familiares.

Sdo aplicadas todas as medidas adequadas de re-
dugdo de risco e ¢ dada especial atengdo a pro-
tegdo de:

Organismos aquaticos: sera mantida uma dis-
tancia adequada entre as areas tratadas e as
aguas superficiais, sendo que esta distancia
pode depender da aplicagdo de técnicas ou
dispositivos de redugdo do arrastamento;

Minhocas e outros macrorganismos presentes
no solo: as condigdes de autorizagdo incluem
medidas de redugdo do risco, tais como a
sele¢do da combinagdo mais adequada en-
tre o numero de aplicagdes, 0 momento da
aplicacdo e, se necessario, a concentragdo da
substéncia ativa;

Aves (riscos de longo prazo): as condi¢des de
autorizagdo incluem medidas especificas para
redugio da exposi¢ao ao minimo possivel, em
fungéo dos resultados da avaliagdo de risco
para usos especificos;
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Numero

Nome comum; nameros
de identificagdo

Designagido IUPAC

Pureza (')

Data de inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Termo da inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Condigdes especificas

Operadores: devem envergar vestuario de prote-
¢do adequado, em especial luvas, fato-macaco,
botas de borracha e protegdo facial ou dculos
de seguranga durante a mistura, o enchimento,
aaplicagdo e a limpeza do equipamento, salvo
se a exposi¢do a substancia for adequada-
mente evitada pelo desenho ou fabrico do
proprio equipamento, ou pela montagem de
componentes de protecdo especificos nesse
equipamento.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final do relatério de revisao
da avaliagdo de carbendazime, nomeadamente os

. apéndices 1 ¢ 1 do mesmo.

E assegurado que o requerente fornece a Comissao

Europeia:

1. Até 1 de dezembro de 2011, informagdes sobre
a relevancia toxicologica e ecotoxicologica da
impureza AEF037197;

2. Até 1 de junho de 2012, o reexame dos estudos
incluidos na lista do projeto de relatorio de re-
avaliagdo de 16 de julho de 2009 [volume 1,
«Level 4 — FurtherInformation» (Nivel 4
Informagdes suplementares), pp. 155-157];

3. Até 1 de junho de 2013, informagdes sobre o
destino e o comportamento (via de degradagio
aerobica no solo) e os riscos a longo prazo para
as aves.
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Numero

Nome comum; nameros
de identificagdo

Designagio IUPAC

Pureza (')

Data de inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Termo da inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Condigdes especificas

199
200
201
202
203
204
205
206
207
208
209
210
211
212
213
214
215
216
217
218
219
220
221
222
223
224
225
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Numero

Nome comum; nameros
de identificagdo

Designagio IUPAC

Pureza (')

Data de inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Termo da inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Condigdes especificas

319

321

Himexazol;  nime-
ro CAS: 10004-44-1;
namero CIPAC: 528.

Cicloxidime; nimero
CAS: 101205-02-1;
numero CIPAC: 510.

5-metilisoxazol-3-ol (ou | >

5-metil-1,2-oxazol-3-
-ol).

(5RS)-2-[(EZ)-1-(etoxii-
mino)butil]-3-hidroxi-
-5-[(3RS)-tian-3-il]ci-
clohex-2-en-1-ona.

I de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de
2021,

31 de maio de
2021.

Parte A— SO sdo autorizadas as utilizagdes
como fungicida para o revestimento de se-
mentes de beterraba sacarina em instalagdes
profissionais de tratamento de sementes.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 23 de novembro
de 2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
himexazol, nomeadamente os apéndices 1 e 11 do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal, e
¢ dada particular atengo:

1. A seguranca dos operadores ¢ dos trabalha-
dores;
2. Ao risco para aves ¢ mamiferos granivoros.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-
cessario, medidas de redugdo dos riscos.

E exigida a apresentacdo de informagdes de confir-
magao respeitantes a natureza dos residuos em
raizes e tubérculos e ao risco para aves e mami-
feros granivoros e garantido que o requerente
fornece essas informagdes 8 Comissao Europeia
até 31 de maio de 2013.

Parte A— S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
herbicida.

Parte B— No processo de decisao de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 23 de novembro
de 2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
cicloxidime, nomeadamente os apéndices 1 ¢ 11 do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar ¢ da Saade Animal,
e ¢ dada particular atengdo aos riscos para as
plantas ndo visadas.
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322

323
324

325
326

6-benziladenina; nimero
CAS: 1214-39-7; nu-
mero CIPAC: 829.

Miclobutanil; nimero
CAS: 88671-89-0;
namero CIPAC: 442.

Dodina; nimero CAS:
2439-10-3; numero
CIPAC: 101.

N6-benziladenina

(RS)-2-(4-clorofenil)-2-
-(1H-1,2,4-triazol-1-
-ilmetil)hexanonitrilo.

Acetato de 1-dodecilgua-
nidinio.

>973 g/kg

>925 g/kg

A impureza 1-metil-
pirrolidin-2-ona
ndo deve exceder
1 g/kg no produto
técnico.

1 de junho de
2011.

I de junho de
2011.

I de junho de
2011.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021,

31 de maio de
2021.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-

_ cessario, medidas de redugdo dos riscos.

E exigida a apresentagdo de informagdes suplemen-
tares sobre os métodos de analise dos residuos
de cicloxidime em produtos vegetais e animais
e garantido que o requerente fornece esses mé-
todos de analise 8 Comissdo Europeia até 31 de
maio de 2013.

Parte A— S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
regulador do crescimento de plantas.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 23 de novembro
de 2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
6-benziladenina, nomeadamente os apéndices 1
e 11 do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, e ¢ dada particular atengdo a protecdo
dos organismos aquaticos, devendo as condigdes
de autorizagdo incluir, se necessario, medidas
de redugdo dos riscos, tais como zonas-tampao
adequadas.

Parte A— S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
fungicida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 23 de novembro
de 2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
miclobutanil, nomeadamente os apéndices 1 e
11 do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, e ¢ dada particular atengo a seguranga
dos operadores, sendo garantido que as condigdes
de utilizagdo prescrevem o uso de equipamento
de protecdo individual adequado.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-

_ cessario, medidas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagdo de informagdes de con-
firmagao sobre os residuos do miclobutanil e dos
seus metabolitos nos periodos vegetativos sub-
sequentes e informagdes que confirmem que os
dados sobre residuos disponiveis abrangem todos

. 0s compostos incluidos na defini¢ao de residuos.

E assegurado que o requerente fornece essas infor-
magdes de confirmagio a Comissdo Europeia até
31 de janeiro de 2013.

Parte A— S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
fungicida.

Parte B— No processo de decisao de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 23 de novembro
de 2011, do relatorio de revisdo da avaliagao de
dodina, nomeadamente os apéndices 1 e 11 do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal, e
¢ dada particular atengo:

1. Ao potencial risco a longo prazo para as aves
€ 0s mamiferos;

2. Aorisco para os organismos aquaticos e a garan-
tia de que as condigdes de utilizagdo impdem
medidas adequadas de redugdo dos riscos;

3. Ao risco para as plantas ndo visadas fora da
area de cultura e a garantia de que as condi-
¢oes de utilizagdo impdem medidas adequadas
de redugdo dos riscos;

4. A monitorizagdo dos niveis de residuos em
pomoideas.

E requerida a apresentagao de informagdes de con-
firmacdo no que respeita:

1. A avaliacio do risco a longo prazo para as
aves ¢ os mamiferos;

2. A avalia¢do do risco nos sistemas naturais
de aguas superficiais nos quais os principais
metabolitos potencialmente se formaram.

E assegurado que o requerente fornece essas infor-
magdes de confirmagdo a Comissao Europeia até
31 de maio de 2013.
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328
331

332

Dietofencarbe; niimero
CAS: 87130-20-9;
namero CIPAC: 513.

Etridiazol; nimero CAS:
2593-15-9; numero
CIPAC: 518.

3,4-dietoxicarbanilato de
isopropilo.

Eter etil-3-triclorometilico | >

e 1,2,4-tiadia-zol-5-
-ilico.

>970 g/kg

Impurezas: tolueno:
ndo superior a
1 g/kg.

I de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de
2021,

31 de maio de
2021.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
fungicida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com os
principios uniformes, sdo tidas em conta as conclu-
soes da versdo final, de 28 de janeiro de 2011, do
relatorio de revisdo da avaliagdo de dietofencarbe,
nomeadamente os apéndices 1 ¢ 11 do mesmo, elabo-
rado no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satide Animal, e ¢ dada particular
atengdo aos riscos para 0s Organismos aquaticos
e artropodes ndo visados, sendo garantido que
as condigdes de utilizagdo incluem a aplicagdo

. de medidas adequadas de reducdo dos riscos.

E requerida a apresentagdo de informagdes de con-
firmagio no que respeita:

1. A ingestio potencial do metabolito 6-NO,-DFC
em culturas posteriores;

2. A avaliagdo dos riscos para espécies de artro-
podes ndo visadas.

E assegurado que o requerente fornece essas infor-
magdes de confirmagdo a Comissdo Europeia até
31 de maio de 2013.

Parte A— S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
fungicida em sistemas de cultivo em substrato
em estufas.

Parte B— Na avaliagio dos pedidos de autorizagdo
de produtos fitofarmacéuticos que contenham
etridiazol para outras utilizagdes que ndo em
plantas ornamentais, ¢ dada particular atengéo
aos critérios constantes da alinea b) do n.° 1 do
artigo 4.° do presente decreto-lei, sendo assegu-
rado que os dados e a informagao necessarios sio
fornecidos antes da concessio de tal autorizago.

No processo de decisdo de acordo com os princi-
pios uniformes, sdo tidas em conta as conclusdes
da versdo final, de 28 de janeiro de 2011, do
relatorio de revisdo da avaliagdo de etridiazol,
nomeadamente os apéndices 1 ¢ 11 do mesmo,
elaborado no quadro do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal, € é:

1. Dada particular atengdo ao risco para os opera-
dores ¢ os trabalhadores, sendo garantido que
as condigdes de utilizagdo incluem medidas
adequadas de redugdo dos riscos;

2. Garantido que sdo aplicadas praticas de gestao
de residuos adequadas no que respeita as aguas
residuais provenientes da irrigagao de sistemas
de cultivo em substrato, devendo, sempre que
seja permitida a descarga de 4guas residuais
para o sistema de esgotos ou para massas de
dgua naturais, ser assegurada a realizagdo de
uma avaliagao dos riscos adequada;

3. Dada particular aten¢do ao risco para os
organismos aquaticos, sendo garantido que
as condigdes de utilizagdo incluem medidas
adequadas de reducdo dos riscos.

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

1. A especificago do produto técnico produzido
para fins comerciais, apoiada em dados ana-
liticos adequados;

2. A importancia das impurezas;

3. A equivaléncia entre as especificagdes do
produto técnico produzido para fins comer-
ciais e as do material utilizado nos ensaios
de ecotoxicidade;

4. A importancia dos metabolitos nos vegetais
acido de 5-hidroxietoxietridiazol e 3-hidrox
imetiletridiazol;

5. A exposicdo indireta das aguas subterraneas
¢ dos organismos presentes no solo ao etri-
diazol e aos seus metabolitos no solo dicloro-
-etridiazol e acido de etridiazol;

6. Ao transporte do acido de etridiazol a curtas e
longas distancias através da atmosfera.

E assegurado que o requerente fornece & Comissio
Europeia as informagdes referidas nosn.* 1,2 e
3 até 1 de dezembro de 2011, ¢ as constantes dos
n."4,5 ¢ 6 até 31 de maio de 2013.
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333

334

Acido indolilbutirico; ni-
mero CAS: 133-32-4;
namero CIPAC: 830.

Orizalina; nimero CAS:
19044-88-3; niimero
CIPAC: 537.

Acido4-(1H-indol-3-il)bu-

tirico.

3,5-dinitro-N4,N4-dipro-

pilsulfanilamida.

>960gkg ......

N-nitrosodipropila-
mina: <0,1 g/kg.

Toluemo: < 4 g/kg

1 de junho de
2011.

1 dejunho de
2011.

31 de maio de
2021.

31 demaio de
2021.

Parte A— S6 podem ser autorizadas as utilizagdes
como regulador do crescimento em plantas or-
namentais.

Parte B— No processo de deciso de acordo com os
principios uniformes, sdo tidas em conta as con-
clusoes da versio final, de 28 de janeiro de 2011,
do relatorio de revisdo da avaliagdo de acido
indolilbutirico, nomeadamente os apéndices 1
e 11 do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde Ani-
mal, e ¢ dada particular atencdo a seguranga de
operadores e trabalhadores, sendo garantido que
as condigdes de utilizagio prescrevem o uso de
equipamento de protegdo individual adequado e
incluem medidas de redugao dos riscos que visem

- a diminuigdo da exposigdo.

E requerida a apresentagao de informagdes de con-
firmacdo no que respeita:

1. A inexisténcia de agdo clastogénica provocada
pelo 4cido indolilbutirico;

2. A pressdo de vapor do acido indolilbutirico e,
consequentemente, um estudo de toxicidade
por inalagdo;

3. A concentragdo natural de fundo do acido in-
dolilbutirico no solo.

E assegurado que o requerente fornece essas infor-
magdes de confirmagdo a Comissio Europeia até
31 de maio de 2013.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
herbicida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 28 de janeiro de
2011, do relatério de revisdo da avaliagdo de
orizalina, nomeadamente os apéndices 1 ¢ 11 do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, e
¢ dada particular atengdo:

1. A seguranca dos operadores, sendo garantido
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o
uso de equipamento de protegdo individual
adequado;

2. A protegdo dos organismos aquaticos e das
plantas ndo visadas;

3. A protegdo das dguas subterraneas, quando a
substancia ativa for aplicada em zonas com
condigdes pedoldgicas e ou climaticas vul-
neraveis;

4. Ao risco para aves ¢ mamiferos herbivoros;

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

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-
cessario, medidas de redugdo dos riscos.

Se necessario, sdo aplicados programas de vigilancia
para detetar a potencial contaminagdo das aguas
subterraneas pelos metabolitos OR13 (2-etil-7-
-nitro-1-propil-1H-benzimidazol-5-sulfonamida)
¢ OR15 (2-etil-7-nitro- 1H-benzimidazol-5-sulfo

. namida) em zonas vulneraveis.

E requerida a apresentagdo de informagdes de con-

firmagdo no que respeita:

1. As especificagdes do produto técnico produ-
zido para fins comerciais, apoiadas por dados
analiticos adequados, incluindo informagdo
sobre a importancia das impurezas que, por
razdes de confidencialidade, so referidas por
impurezas 2, 6, 7,9, 10, 11, 12;

2. A conformidade do produto utilizado nos
ensaios de toxicidade com as referidas es-
pecificagdes;

3. A avaliagdo do risco para os organismos
aquaticos;

4. A importancia dos metabolitos OR13 e OR15,
bem como & correspondente avaliacdo do risco
para as aguas subterraneas, caso a orizalina
seja classificada ao abrigo do Regulamento
(CE)n.° 1272/2008, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de dezembro, na categoria
«Suspeito de provocar cancroy.
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335

336

337

Tau-fluvalinato; nimero
CAS: 102851-06-9;
numero CIPAC: 786.

Cletodime; numero CAS:
99129-21-2; niimero
CIPAC: 508.

Bupirimato; numero
CAS: 41483-43-6;
nimero CIPAC: 261.

N-(2-cloro-o,0,0-trifluoro-
-p-tolil)-D-valinato de
(RS)-0-ciano-3-fenoxi-
benzilo.

(Relagdo de isomeros 1:1).

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

5-butil-2-etilamino-6-me-
tilpirimidin-4-ildime-
tilsulfamato.

>920 g/kg

(Relagdo 1:1 dos iso-
meros R-a-ciano
e S-a-ciano).

Impurezas: Tolueno:
teor ndo superior
a5 g/ke.

>930 g/kg
Impurezas: tolue-
no max. 4 g/kg.

>945g/kg ......
Impurezas: etiri-
mol: 2 g/kg,

no maximo to-
lueno: 3 g/kg, no
mAaximo.

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

E assegurado que o requerente fornece 2 Comissdo
Europeia as informagdes referidas nos n.” 1 e 2
até 1 de dezembro de 2011, a constante do n.° 3
até 31 de maio de 2013, e a enunciada no n.° 4
no prazo de seis meses a contar da notificagdo de
uma decisdo de classificagdo da orizalina.

Parte A— S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
inseticida e acaricida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 28 de janeiro de
2011, do relatério de revisao da avaliagdo de
tau-fluvalinato, nomeadamente os apéndices 1
e 11 do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, e é dada particular atengio:

—_

. Aos riscos para os organismos aquaticos, sendo
garantido que as condigdes de utilizagdo in-
cluem a aplicagdo de medidas adequadas de
redugdo dos riscos;

. Aos riscos para os artropodes ndo visados,
sendo garantido que as condigdes de utilizagao
incluem a aplicagéo de medidas adequadas de
redugdo dos riscos;

. A comparagdo e verificagdo entre o material
de ensaio utilizado nos processos sobre a toxi-
cidade e as especificagdes do produto técnico
fabricado para fins comerciais.

(58]

w

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

1. Ao risco de bioacumulagio/bioamplificagdo
no ambiente aquatico;
2. Ao risco para artropodes nao visados.

E assegurado que o requerente fornece 2 Comissdo
Europeia as informagdes de confirmagdo até 31

_ de maio de 2013.

E assegurado que o requerente fornece a Comissao
Europeia, dois anos apos a adogdo de orienta-
¢oes especificas, as informagdes de confirmagao
respeitantes ao eventual impacto ambiental da
potencial degradacdo enantio-selectiva em ma-
trizes ambientais.

Parte A— S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
herbicida em beterraba sacarina.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 28 de janeiro de
2011, do relatério de revisdo da avaliagdo de
cletodime, nomeadamente os apéndices 1 ¢ 11 do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal, e
¢ dada particular atencdo a protegdo dos organis-
mos aquaticos, das aves e dos mamiferos, sendo
garantido que as condigdes de utilizagao incluem

- medidas adequadas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagao de informagdes de con-
firmagao, com base nos conhecimentos cientifi-
Cc0s mais recentes, no que respeita:

1. As avaliagdes da exposicdo do solo e das dguas
subterraneas;

2. A definigdo de residuo no ambito da avaliagdo
do risco.

E assegurado que o requerente fornece & Comissdo
Europeia as informagdes de confirmagéo até 31
de maio de 2013.

Parte A — So6 sdo autorizadas as utilizagdes como
fungicida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versio final, de 28 de janeiro de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
bupirimato, nomeadamente os apéndices 1 ¢ 11 do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal, e
¢ dada particular atengdo:

1. A protegdo dos organismos aquaticos;
2. A protegdo das aguas subterraneas, quando a
substancia ativa for aplicada em zonas com
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338

339

Oxido de fenebutaesta-
nho; nimero CAS:
13356-08-6; niimero
CIPAC: 359.

Fenoxicarbe; ntimero
CAS: 79127-80-3;
namero CIPAC: 425.

oxido de bis[tris(2-metil-2-
-fenilpropil)estanho].

2-(4-fenoxifenoxi)etilcar-

bamato de etilo.

>970 g/kg ......

Impurezas: oxido de
bis[hidroxibis(2-
-metil-2-fenil-
propil)-estanho]
(SD 31723): ndo
superior a 3 g/kg.

>970 g/kg ......

Impurezas: tolueno:
1 g/kg, no ma-
ximo.

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

condigdes pedologicas e ou climaticas vul-
neraveis;

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

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-

_ cessario, medidas de redugdo dos riscos.

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

1. As especificagdes do produto técnico, produ-
zido para fins comerciais, através de dados
analiticos adequados, incluindo informagdes
sobre a importncia das impurezas;

2. A equivaléncia entre as especificagdes do
produto técnico, produzido para fins comer-
ciais, e as do material de ensaio utilizado nos
processos sobre a toxicidade;

3. Aos pardmetros cinéticos, a degradagdo no
solo e o parametro de adsorgdo/dessor¢do
respeitantes ao principal metabolito no solo
DE-B (de-etil-bupirimato).

E assegurado que o requerente fornece 4 Comissio
Europeia os dados e as informagdes referidas nos
n.” 1 e 2 até 30 de novembro de 2011, ¢ as infor-
magdes constantes don.® 3 até 31 de maio de 2013.

Parte A— S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
acaricida em estufas.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 28 de janeiro de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
oxido de fenebutaestanho, nomeadamente os
apéndices 1 e 1 do mesmo, elaborado no quadro
do Comité¢ Permanente da Cadeia Alimentar e da
Saude Animal, e ¢ dada particular atengdo:

1. A especificagio técnica do teor das impurezas;

2. Aos niveis de residuos nas variedades peque-
nas de tomate (tomate-cereja);

3. A seguranga dos operadores, sendo garantido,
quando necessario, que as condi¢des de uti-
lizagdo prescrevem o uso de equipamento de
protegdo individual adequado;

4. Ao risco para os organismos aquaticos.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-

_ cessdrio, medidas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagdo de informagdes de
confirmagdo sobre os resultados da avaliagdo
do risco, com base nos conhecimentos cienti-
ficos mais recentes, no que respeita a impureza
SD 31723, as quais devem incluir:

1. Genotoxicidade;

2. Importancia ecotoxicologica;

3. Espectros, estabilidade na armazenagem e
métodos de analise na formulagdo.

E assegurado que o requerente fornece as infor-
magdes a Comissdo Europeia até 31 de maio
de 2013.

Parte A— S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
inseticida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 28 de janeiro de
2011, do relatério de revisao da avaliagdo de
fenoxicarbe, nomeadamente os apéndices 1 e 11
do mesmo, elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal,
e ¢ dada particular atengdo:

1. A protegdo dos organismos aquaticos;
2. Ao risco para abelhas e artropodes ndo vi-
sados.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-

_ cessario, medidas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagdo de informagdes que con-
firmem a avaliag@o dos riscos para os artropodes

_ ndo visados e a descendéncia das abelhas.

E assegurado que o requerente fornece as infor-
magdes a Comissdo Europeia até 31 de maio
de 2013.
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340

341

342

1-decanol; nimero CAS:
112-30-1; nimero CI-
PAC: 831.

Isoxabena; numero CAS:
82558-50-7; numero
CIPAC: 701.

Flurocloridona; nimero
CAS: 61213-25-0; n0-
mero CIPAC: 430.

decan-1-ol

N-[3-(1-etil-1-metilpropil)-
-1,2-0xazol-5-il]-2,6-
-dimetoxibenzamida.

(3RS,4RS;3RS,4SR)-3-
-cloro-4-clorometil-
-1-(a,0,0-trifluoro-m-
-tolil)-2-pirrolidona.

>960 g/kg

>910 g/kg
Tolueno: < 3 g/kg.

>940gkg ......

Impurezas  rele-
vantes: tolueno:
max. 8 g/kg.

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

Parte A — S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
regulador do crescimento de plantas.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 28 de janeiro de
2011, do relatério de revisao da avaliagdo de
1-decanol, nomeadamente os apéndices 1 ¢ 1t do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal, e
¢ dada particular atengdo:

—_

. Ao risco para os consumidores resultante dos
residuos em caso de utilizagdo em culturas
de géneros alimenticios e de alimentos para
animais;

(58]

. Ao risco para os operadores, sendo garantido
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o
uso de equipamento de protegdo individual
adequado;

. A protegdo das aguas subterraneas, quando
a substancia ativa for aplicada em regides
com condigdes pedologicas e ou climaticas
vulneraveis;

. Ao risco para os organismos aquaticos;

. Ao risco para artropodes ndo visados e abe-
lhas suscetiveis de ser expostos a substancia
ativa por contacto com plantas infestantes em
floragdo presentes nas culturas aquando da
aplicacio.

W

W

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-
- cessdrio, medidas de reducdo dos riscos.

E requerida a apresentagao de informagdes de con-
firmagéo no que diz respeito ao risco para os
organismos aquaticos e a avaliagdo da exposi¢ao
das aguas subterraneas, das aguas superficiais e

_ dos sedimentos.

E assegurado que o requerente fornece as infor-
magdes a Comissdo Europeia até 31 de maio
de 2013.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
herbicida.

Parte B— No processo de decisao de acordo com os
principios uniformes, sdo tidas em conta as con-
clusoes da versio final, de 28 de janeiro de 2011,
do relatorio de revisdo da avaliagdo de isoxabena,
nomeadamente os apéndices 1 ¢ 11 do mesmo,
elaborado no quadro do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal, ¢ ¢ dada
particular atengdo ao risco para 0s organismos
aquaticos, ao risco para as plantas terrestres nao
visadas e a potencial lixiviagdo de metabolitos
para as aguas subterraneas.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-

. cessdrio, medidas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagdo de informagdes de con-
firmagao, no que respeita:

1. As especificagdes do produto técnico produ-
zido para fins comerciais;

2. A relevéncia das impurezas;

3. Aos residuos em culturas em rotagéo;

4. Ao risco potencial para os organismos aqua-
ticos.

E assegurado que o requerente fornece 4 Comissio
Europeia as informagdes referidas nos n.* 1 e
2 até 30 de novembro de 2011, e as informa-
¢des constantes dos n.” 3 e 4 até 31 de maio de
2013.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
herbicida.

Parte B— No processo de decisao de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 4 de fevereiro de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
flurocloridona, nomeadamente os apéndices 1
e 11 do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, e é dada particular atengio:

1. Aorisco para plantas ndo visadas e organismos
aquaticos;
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343

343/A

Hexitiazox; nimero CAS:
78857-05-0; namero
CIPAC: 439.

Fluometurdo; numero
CAS: 2164-17-2; nu-
mero CIPAC: 159.

(4RS,5RS)-5-(4-clorofe-
nil)-N-ciclohexil-4-
-metil-2-0x0-1,3-tiazo-
lidino-3-carboxamida.

1,1-dimetil-3-(at,0,0-trifluo-
ro-m-tolil)ureia.

>976 g/kg [mistura
1:1de(4R,5R) e
(48, 59)].

> 940 g/kg

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

2. A protecdo das aguas subterrineas, quando a
substancia ativa for aplicada em zonas com
condigdes pedologicas e ou climaticas vul-
neraveis.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-

_ cessario, medidas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentacio de dados de confirmagio
adicionais sobre:

1. A relevancia das impurezas que ndo o to-
lueno;

2. A conformidade do material para o teste eco-
toxicologico com as especificagdes técnicas;

3.A relevancia do metabolito R42819
[R42819:  (4RS)-4-(clorometil)-1-[3-
-(trifluorometil)fenil]pirrolidin-2-ona] nas
aguas subterraneas;

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

E assegurado que o requerente fornece a4 Comissio
Europeia as informagdes referidas nos n.” 1 ¢ 2
até 1 de dezembro de 2011, as do n.° 3 até 31 de
maio de 2013, e as do n.° 4 no prazo de dois anos
apos a adogdo das orientagdes da OCDE para a
realizagio de ensaios em matéria de perturbagdes
do sistema endocrino.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
acaricida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusodes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatério de revisdo da avaliagdo de
hexitiazox, nomeadamente os apéndices 1 e 1 do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, e
¢ dada particular atengo:

1. A protegdo dos organismos aquaticos;
2. A seguranga dos operadores e trabalhadores.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-
cessario, medidas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagao de informagdes de con-
firmagdo, no que respeita:

1. A relevancia toxicologica do metabolito PT-
-1-3 [(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];

2. A potencial ocorréncia do metabolito PT-1-3
em produtos transformados;

3. Aos potenciais efeitos adversos do hexitiazox
na descendéncia das abelhas;

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

E assegurado que o requerente fornece a4 Comissio
Europeia as informagdes referidas nos n.”* 1, 2
e 3 até 31 de maio de 2013, e as constantes do
n.°4 dois anos apds a adogdo de orientagdes
especificas.

Parte A — S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
herbicida em algodoeiro.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
fluometurdo, nomeadamente os apéndices 1 e
11 do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, e é dada particular atengio:

1. A protegio dos operadores ¢ dos trabalhadores,
sendo garantido que as condigdes de utilizagao
prescrevem o uso de equipamento de prote¢ao
individual adequado;



Didrio da Republica, 1.“série—N.°34—16 de fevereiro de 2012

783

Numero
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Pureza (')
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comunitaria
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comunitaria

Condigdes especificas

344

345

Ditiando; niimero CAS:
3347-22-6; ntmero
CIPAC: 153.

Fenazaquina; nimero
CAS: 120928-09-8;
numero CIPAC: 693.

5,10-dihidro-5,10-dioxo-
naf-to[2,3-b]-1,4-ditii-
na-2,3-dicarbonitrilo.

Eter 4-terc-butilfenetilico
¢ quinazolin-4-ilico.

>975 g/kg

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

2. A protego das 4guas subterraneas, quando a
substancia ativa for aplicada em zonas com
condigdes pedologicas e ou climaticas vulne-
raveis, devendo as condi¢des de autorizagio
incluir medidas de redugdo dos riscos e a obri-
gacdo de realizar programas de monitorizagao
para verificar a potencial lixiviagdo do fluo-
meturdo e dos metabolitos do solo desmetil-
-fluometuréo e trifluorometilanilina em zonas
vulneréveis, quando adequado;

3. Aos riscos para 0s macrorganismos nao vi-
sados do solo que ndo as minhocas e para as
plantas ndo visadas, devendo as condigdes de
autorizagdo incluir, se necessario, medidas de
redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagao de informagdes de con-
firmagdo, no que respeita:

1. As propriedades toxicologicas do metabolito
das plantas acido trifluoroacético;

2. Aos métodos analiticos para a monitorizagao
do fluometurdo no ar;

3. Aos métodos analiticos para a monitorizagao
do metabolito do solo trifluorometilanilina
no solo e na dgua;

4. A relevancia para as aguas subterraneas dos
metabolitos do solo desmetil-fluometurdo
e trifluorometilanilina se o fluometurdo for
classificado ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, do Parlamento Europeu ¢ do
Conselho, de 16 de dezembro, na categoria
«Suspeito de provocar cancroy.

E assegurado que o requerente fornece 4 Comissio
Europeia as informagges referidas nosn.” 1,2 ¢ 3
até 31 de margo de 2013, e as constantes do n.’ 4
no prazo de seis meses a contar da notificagdo da
decisdo de classificagao do fluometurdo.

Parte A— S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
fungicida.

Parte B— No processo de decisao de acordo com os
principios uniformes, sdo tidas em conta as con-
clusdes da versdo final, de 11 de margo de 2011,
do relatorio de revisdo da avaliagdo de ditiando,
nomeadamente os apéndices 1 ¢ 11 do mesmo,
elaborado no quadro do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal, ¢ é dada
particular atengdo:

L. A protegdo dos organismos aquaticos;

2. A seguranga dos operadores, sendo garantido
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o
uso de equipamento de protegdo individual
adequado;

3. Aos riscos a longo prazo para as aves.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-

_ cessario, medidas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagdo de informagdes de con-
firmagdo, no que respeita:

1. A estabilidade em armazenagem e a natureza
dos residuos nos produtos transformados;

2. A avaliagdo em matéria de exposi¢ao aquatica
e das aguas subterraneas no que diz respeito
ao 4cido ftdlico;

3. A avaliag@o dos riscos para 0s organismos
aquaticos no que diz respeito ao acido ftalico,
ao ftalaldeido e ao 1,2-benzenodimetanol.

E assegurado que o requerente fornece as infor-
magdes a Comissdo Europeia até 31 de maio
de 2013.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
acaricida em plantas ornamentais em estufa.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
fenazaquina, nomeadamente os apéndices 1 e 11
do mesmo, elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal,
¢ ¢ dada particular atengdo:

1. A protegdo dos organismos aquaticos;
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346

347

Flutriafol; nimero CAS:
76674-21-8; nlimero
CIPAC: 436.

Sintofena; nimero CAS:
130561-48-7; nimero
CIPAC: 717.

Alcool (RS)-2,4’-difluoro-

-0-(1H-1,2,4-triazol-1-
-ilmetil)benzidrilico.

Acido 1-(4-clorofenil)-1,

4-dihidro-5-(2-metoxie-
toxi)-4- oxocinolino-3-
-carboxilico.

> 920 g/kg (race-
mato).

Impurezas relevan-
tes:

sulfato de dime-
tilo: teor ma-
ximo 0,1 g/kg.

dimetilformami-
da: teor maxi-
mo 1 g/kg.

metanol: teor ma-
ximo 1 g/kg.

>980 g/kg
Impurezas:

2-metoxietanol,
ndo mais de
0,25 g/kg.

N,N-dimtilfor-
mamida, ndo
mais de
1,5 g/kg.

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

2. Ao risco para os operadores, sendo garantido
que as condigdes de utilizagdo prescrevem o
uso de equipamento de protegdo individual
adequado;

3. A protegdo das abelhas e garantido que as
condigdes de utilizagdo incluem, quando ne-
cessario, medidas de redugdo dos riscos;

4. Ao estabelecimento de condigdes de utilizagdo
que garantam a inexisténcia de residuos de fe-
nazaquina nas culturas destinadas ao consumo
humano ou animal.

Parte A — S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
fungicida.

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

1. A protecio da seguranca dos operadores,
sendo garantido que as condigdes de utilizagao
prescrevem o uso de equipamento de prote¢ao
individual adequado;

2. A protegdo das aguas subterraneas, quando
a substancia ativa for aplicada em regides
com condigdes pedologicas e ou climaticas
vulneraveis;

3. Aorisco a longo prazo para as aves insectivoras.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-

_ cessario, medidas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagao de informagdes de con-
firmagdo, no que respeita:

1. A relevéancia das impurezas presentes nas es-
pecificagdes técnicas;

2. Aos residuos de metabolitos derivados do tria-
zol (TDM) em culturas primarias, culturas de
rotagdo e produtos de origem animal;

3. Aorisco a longo prazo para as aves insectivoras.

E assegurado que o requerente fornece & Comissio
Europeia informagdes referidas non.® 1 até 1 de
dezembro de 2011, e as constantes dos n.*3 ¢ 4
até 31 de margo de 2013.

Parte A — S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
regulador de crescimento das plantas em trigo,
para produgdo de semente hibrida e ndo destinada
a0 consumo humano.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusodes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
sintofena, nomeadamente os apéndices 1 ¢ 11 do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar ¢ da Saide Animal,
¢ ¢ dada particular atengdo ao risco para os ope-
radores e os trabalhadores, sendo garantido que
as condigdes de utilizagdo prescrevem medidas
adequadas de redugao dos riscos e, que o trigo
tratado com sintofena ndo entra nas cadeias ali-

. mentares humana e animal.

E requerida a apresentagdo de informagdes de con-
firmagdo, no que respeita:

1. A especificagdo do produto técnico produzido
para fins comerciais, apoiadas em dados ana-
liticos adequados;

2. A relevancia das impurezas presentes nas es-
pecificagdes técnicas, exceto das impurezas
2-metoxietanol e N,N-dimetilformamida;

3. A relevancia do material utilizado nos ensaios
de toxicidade e ecotoxicidade tendo em conta
a especificagdo do material técnico;

4. Ao perfil metabdlico da sintofena nas culturas
de rotagdo.

E assegurado que o requerente fornece & Comissio
Europeia as informagdes referidas nosn.*1,2 e
3 até 1 de dezembro de 2011, e as constantes do
n.°4 até 31 de maio de 2013.
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348

349

350

Diclofope; mimero CAS:
40843-25-2 (composto
base); namero CAS:
257-141-8 (diclofope-
-metilo); nimero CI-
PAC: 358 (composto
base); nimero CIPAC:
358.201 (diclofope-
-metilo).

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

Azadiractina; numero
CAS: 11141-17-6;
namero CIPAC: 627
como azadiractina A.

Diclofope: acido (RS)-2-

-[4-(2,4-diclorofenoxi)
fenoxi]propidnico.

Diclofope-metilo: (RS)-2-

-[4-(2,4-diclorofenoxi)
fenoxi]propionato de
metilo.

Polissulfureto de calcio

Azadiractina A 2aR,3S,4S,

4aR, 5S,7aS,8S,10R,
10aS,10bR)-10-acetoxi-
-3,5-dihidroxi-4-[(1aR,
28,3a8S,6a8,78S,7aS)-6a-
hidroxi-7a-metil-3a,6a,
7,7a-tetrahidro-2,7-me-
tanofuro[2,3-bJoxireno
[e]oxepin-1a(2H)-il]
-4-metil-8-{[(2E)-
2-metilbut-2-enoil]
oxi}octahidro-1H-nafto
[1,8a-c:4,5-b’c’]difura-
no-5,10a(8H)-dicarbo
xilato de dimetilo.

>980 g/kg (expressa
em diclofope-
-metilo).

>290 g/kg

Expressa em azadi-
ractina A.

>1llgkg.......

A soma das aflato-
xinas BL, B, Gl
e Gz, nao pode
exceder 300 pg/
kg do teor de aza-
diractina A.

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
herbicida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
diclofope, nomeadamente os apéndices 1 e 1 do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, e
¢ dada particular atengdo:

1. A seguranga dos operadores e dos trabalha-
dores, sendo garantido que as condigdes de
utilizagdo prescrevem o uso de equipamento
de protecdo individual adequado;

2. Aos riscos para 0s organismos aquaticos e para
as plantas no visadas, sendo garantido que as
condigdes de utilizagdo incluem a aplicagao
de medidas de redugao dos riscos.

E requerida a apresentagao de informagdes de con-
firmagdo, no que respeita:

1. A um estudo de metabolismo em cereais;

2. Auma atualizagdo da avaliagio de riscos no que se
refere ao eventual impacto ambiental da degrada-
cdo/conversdo preferencial dos isémeros.

E assegurado que o requerente fornece a4 Comissio
Europeia informagdes referidasnon.® 1 até 31 de
margo de 2013, e as constantes dos n.° 2 0 mais
tardar dois anos apos a adogdo de um documento
especifico de orientagdo sobre a avaliagdo das
misturas de isomeros.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
fungicida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
calda sulfo-calcica, nomeadamente os apéndices 1
e 11 do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, e ¢ dada particular atengao:

1. A seguranca dos operadores, sendo garantido
que as condi¢des de utilizagdo prescrevem
medidas de protegdo adequadas;

2. A protegdo dos organismos aquaticos ¢ dos
artropodes ndo visados, sendo garantido que
as condigdes de utilizagdo incluem a aplicagdo
de medidas de redugao dos riscos.

Parte A — S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
inseticida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatério de revisao da avaliagdo de
azadiractina, nomeadamente os apéndices 1 e 1
do mesmo, elaborado no quadro do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal,
e ¢ dada particular atengdo:

1. A exposicio dos consumidores por via ali-
mentar, tendo em vista as futuras revisdes
dos limites méximos de residuos;

2. A protegao dos artropodes ndo visados e dos
organismos aquaticos, e garantido que as con-
digdes de utilizagdo incluem, quando necessa-
rio, medidas de redugdo dos riscos;

E requerida a apresentacdo de informagdes de con-
firmagdo, sobre a relagdo entre a azadiractina A
¢ os demais componentes ativos no extrato de
sementes de Azaridachta indicano respeitante a
quantidades, atividade biologica e persisténcia,
a fim de comprovar a abordagem do composto
ativo principal no tocante a azadiractina A e de
comprovar as especificagdes do produto técnico,
a definigdo de residuo e a avaliagdo dos riscos

. para as dguas subterrineas.

E assegurado que o requerente fornece as informagdes
a Comissdo Europeia até 31 de dezembro de 2013.
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Nome comum; nameros
de identificagdo

Designagido IUPAC

Data de inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Termo da inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Condigdes especificas

Sulfato de alumi-
nio; nimero CAS:
10043-01-3; niimero
CIPAC: ndo dispo-
nivel.

Bromadiolona; nimero
CAS: 28772-56-7,
namero CIPAC: 371.

Paclobutrazol; numero
CAS: 76738-62-0;
namero CIPAC: 445.

Sulfato de aluminio . . . .

3-[(IRS,3RS;IRS3SR)-3- | >

-(4'-bromobifenil-4-il)-
-3-hidroxi-1-fenilpropil]-
-4-hidroxicumarina.

(2RS,3RS)-1-(4-clorofe-
nil)-4,4-dimetil-2-(1H-
1,2,4-triazol-1-il)pen
tan-3-ol.

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de

2021.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

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

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
sulfato de aluminio, nomeadamente os apén-
dices 1 e 11 do mesmo, elaborado no quadro do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da

_ Saide Animal.

E requerida a apresentagdo de informagdes de confir-
magdo no que se refere as especificagdes do pro-
duto técnico, tal como fabricado comercialmente,

_ sob a forma de dados analiticos adequados.

E assegurado que o requerente fornece as informa-
¢oes a Comissdo Europeia até 1 de dezembro
de 2011.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
rodenticida sob a forma de iscos pré-preparados
colocados em armadilhas em forma de tinel para
roedores. A concentragdo nominal da substancia
ativa nos produtos fitofarmacéuticos ndo deve
exceder 50 mg/kg. S6 podem ser concedidas au-
torizagdes para utilizagdes por profissionais.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
bromadiolona, nomeadamente os apéndices 1 e
11 do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, e ¢ dada particular atengdo:

1. Ao risco para os operadores profissionais,
sendo garantido que as condigdes de utilizagio
prescrevem o uso de equipamento de prote¢ao
individual adequado;

2. Aos riscos para as aves e os mamiferos nio
visados decorrentes do envenenamento pri-
mario e secundario.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-

_ cessario, medidas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagdo de informagdes de con-
firmagdo, no que respeita:

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

2. A relevancia das impurezas;

3. A determinagdo da bromadiolona na dgua, com
um limite de quantificagdo de 0,01 pg/l;

4. A eficacia das medidas propostas para a re-
dugdo dos riscos para as aves e os mamiferos
ndo visados;

5. A avaliagdo da exposicdo das dguas subterra-
neas no que respeita aos metabolitos.

E assegurado que o requerente fornece 2 Comissdo
Europeia as informagdes referidas nosn.* 1,2 e
3 até 30 de novembro de 2011, e as constantes
nos n."4 e 5 até 31 de maio de 2013.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
regulador do crescimento de plantas.

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

_ redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagao de informagdes de con-
firmagao, no que respeita:

1. As especificages do produto técnico produ-
zido para fins comerciais;

2. Aos métodos analiticos nos solos e nas aguas
superficiais para o metabolito NOA457654;
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Numero

Nome comum; nameros
de identificagdo

Designagido IUPAC

Pureza (')

Data de inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Termo da inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Condigdes especificas

354

355

Pencicurdo; numero
CAS: 66063-05-6;
numero CIPAC: 402.

Tebufenozida; nimero
CAS: 112410-23-8;
numero CIPAC: 724.

1-(4-clorobenzil)-1-ciclo-
pentil-3-fenilureia.

N-terc-Butil-N-(4-etilben-
zoil)-3,5-dimetilbenzo-
-hidrazida.

>980 g/kg

>970 g/kg

Impureza relevante:
t-buti-hidrazina <
<0,001 g/kg.

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

3. Aos residuos de metabolitos derivados do tria-
zol (TDM) em culturas primarias, culturas de
rotagdo e produtos de origem animal;

4. As propriedades potencialmente desregulado-
ras do sistema enddcrino do paclobutrazol;

5. Aos potenciais efeitos adversos dos produtos
derivados da decomposicdo das diferentes
estruturas oticas do paclobutrazol e do seu
metabolito CGA 149907 nos compartimentos
ambientais, como solo, agua e ar.

E assegurado que o requerente fornece 2 Comissdo
Europeia as informagdes referidas nos n.” 1 ¢ 2
até 30 de novembro de 2011, as constantes do
n.° 3 até 31 de maio de 2013, as enunciadas no
n.°4 no prazo de dois anos apos a adogdo das
diretrizes de ensaio da OCDE sobre a perturba-
¢do do sistema enddcrino e a informagdo, ¢ as
indicadas no n.° 5 no prazo de dois anos apos a
adogdo de orientagdo especifica.

Parte A— S6 sdo autorizadas as utilizagdes como
fungicida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
pencicurdo, nomeadamente os apéndices 1 e it do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal, e
¢ dada particular atengdo a protegéo dos grandes
mamiferos omnivoros, sendo garantido que as
condigdes de utilizagdo incluem, se necessario,

. medidas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagao de informagdes de con-
firmagdo, no que respeita:

1. Ao destino e comportamento no solo dos radi-
cais clorofenil e ciclopentil do pencicuréo;

2. Ao destino e comportamento nas aguas superfi-
ciais naturais e nos sistemas sedimentares dos
radicais clorofenil e fenil do pencicurdo;

3. Aorisco a longo prazo para os grandes mami-
feros omnivoros.

E assegurado que o requerente fornece as infor-
magdes a Comissdo Europeia até 31 de maio
de 2013.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
inseticida.

Parte B— No processo de decisao de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
tebufenozida, nomeadamente os apéndices 1 e
11 do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, e ¢ dada particular atengao:

1. A seguranga dos operadores e dos trabalha-
dores, sendo garantido que as condigdes de
utilizag@o prescrevem o uso de equipamento
de protegdo adequado;

2. A protegdo das aguas subterraneas, quando a
substancia ativa for aplicada em zonas com
condigdes pedologicas e ou climaticas vul-
nerdveis;

3. A protegdo dos organismos aquaticos, sendo
garantido que as condigdes de utilizagdo in-
cluem medidas corretivas adequadas;

4. Ao risco para os insetos lepidopteros ndo
visados.

As condigdes de autorizagdo devem incluir, se ne-

. cessdrio, medidas de reducdo dos riscos.

E requerida a apresentagao de informagdes de con-
firmagdo, no que respeita:

1. A relevincia dos metabolitos RH-6595,
RH-2651 e M2;

2. A degradagao da tebufenozida em solos anae-
rébios e em solos com pH alcalino.

E assegurado que o requerente fornece as infor-
magdes a Comissdo Europeia até 31 de maio
de 2013.
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Numero

Nome comum; nameros
de identificagdo

Designagido IUPAC

Pureza (')

Data de inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Termo da inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Condigdes especificas

356

357

Carbetamida; ntmero
CAS: 16118-49-3;
namero CIPAC: 95.

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

Carbanilato de (R)-1-
-(etilcarbamoil)etilo.

5,6-dihidro-2-metil-1,4-oxa- | >

tiino-3-carboxanilida.

>950 g/kg

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
herbicida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatério de revisao da avaliagdo de
carbetamida, nomeadamente os apéndices 1 e
11 do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, e ¢ dada particular atengdo:

1. A protegdo das 4guas subterraneas, quando a
substancia ativa for aplicada em zonas com
condigdes pedoldgicas e ou climaticas vul-
neraveis;

2. Ao risco para as plantas ndo visadas;

3. Ao risco para os organismos aquaticos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se neces-
sario, medidas de redugdo dos riscos.

Parte A — S6 s3o autorizadas as utilizagdes como
fungicida para o tratamento de sementes. E as-
segurado que as condigdes de utilizagdo esta-
belecem que o revestimento da superficie das
sementes se realiza exclusivamente em unidades
especializadas no tratamento de sementes e de
que estas unidades aplicam as melhores técni-
cas disponiveis de molde a excluir a libertagao
de nuvens de poeira durante a armazenagem, o
transporte ¢ a aplicagdo.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
carboxina, nomeadamente os apéndices 1 ¢ 11 do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, e
¢ dada particular atengdo:

1. Aos riscos para os operadores;

2. A protegdo das aguas subterraneas, quando a
substancia ativa for aplicada em zonas com
condigdes pedoldgicas e ou climaticas vul-
neraveis;

3. Aos riscos para as aves e os mamiferos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se neces-

_ sério, medidas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagdo de informagdes de con-
firmagao, no que respeita:

. As especificagdes do produto técnico tal como
fabricado comercialmente, incluindo os dados
analiticos adequados;

2. A relevancia das impurezas;

3. A comparagdo e verificagdo dos materiais de
teste utilizados nos ensaios de toxicidade e
ecotoxicidade em mamiferos em comparagdo
com as especificagdes do produto técnico;

4. Aos métodos analiticos para a monitorizagao
do metabolito M6 (acetato de 2-{[anilino
(oxo)acetil]sulfanil}etilo) no solo, nas dguas
subterraneas e nas aguas superficiais e para a
monitorizagdo do metabolito M9 (4-0xido de
(2RS)-2-hidroxi-2-metil-N-fenil-1,4-oxatiano-
-3-carboxamida) nas aguas subterraneas;

5. Aos dados adicionais relativos ao periodo ne-
cessario para uma dissipagao no solo de 50 %
dos metabolitos do solo P/V-54 (4-6xido de 2
-metil-5,6-dihidro-1,4-oxatiino-3-carboxami-
da) e P/V-55 (4,4-dioxido de 2-metil-5,6-dihi-
dro-1,4-oxatiino-3-carboxamida);

6. Ao metabolismo em culturas em rotagao;

7. Ao risco a longo prazo para as aves granivo-
ras, os mamiferos granivoros e os mamiferos
herbivoros;

. A relevancia para as aguas subterraneas dos
metabolitos do solo P/V-54, P/V-55 ¢ M9
se a carboxina for classificada ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro, na categoria «Suspeito de pro-
vocar cancro.

oo
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Numero

Nome comum; nameros
de identificagdo

Designagido IUPAC

Pureza (')

Data de inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Termo da inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Condigdes especificas

358

359

Ciproconazol; numero
CAS: 94361-06-5;
numero CIPAC: 600.

Dazomete; nimero CAS:
533-74-4; numero CI-
PAC: 146.

(2RS,3RS;2RS,3SR)-2- | >

-(4-clorofenil)-3-ciclo-
propil-1-(1H-1,2,4-tria-
zol-1-il)butan-2-ol.

3,5-dimetil-1,3,5-tiadiazi-
nano-2-tiona ou tetra-
hidro-3,5-dimetil-1,3,5-
-tiadiazino-2-tiona.

>950 g/kg

1 de junho de
2011.

1 de junho de
2011.

31 de maio de
2021.

31 de maio de
2021.

E assegurado que o requerente fornece & Comissio
Europeia as informagdes referidas nosn. 1,2 ¢ 3
até 1 de dezembro de 2011, as constantes dos n.”* 4,
5,6 ¢ 7 até 31 de maio de 2013, ¢ as enunciadas
no n.° 8 no prazo de seis meses a contar da noti-
ficagdo da decisdo de classificagdo da carboxina.

Parte A — S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
fungicida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatério de revisao da avaliagdo de
ciproconazol, nomeadamente os apéndices 1 e
11 do mesmo, elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, e é dada particular atencio:

1. A exposigdo por via alimentar dos consumi-
dores aos residuos de metabolitos derivados
do triazol (TDM);

2. Aos riscos para 0s organismos aquaticos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se neces-

_ sario, medidas de redugdo dos riscos.

E requerida a apresentagdo de informagdes de con-
firmagdo, no que respeita:

1. A relevéncia toxicologica das impurezas nas
especificagdes técnicas;

2. Aos métodos analiticos para a monitorizagao
do ciproconazol no solo e nos fluidos e tecidos
corporais;

3. Aos residuos de metabolitos derivados do tria-
zol (TDM) em culturas primarias, em culturas
de rotagdo e em produtos de origem animal;

4. Ao risco a longo prazo para os mamiferos
herbivoros;

5. Ao eventual impacto ambiental da degrada-
¢80 e ou conversdo preferencial da mistura
de isomeros.

E assegurado que o requerente fornece a4 Comissio
Europeia as informagdes referidas non.° 1 até 1
de dezembro de 2011, as constantes dos n.”2,
3 e 4 até 31 de maio de 2013, e as enunciadas
no n.° 5 no prazo de dois anos apos a adogdo de
orientagdes especificas.

Parte A— S0 sdo autorizadas as utilizagdes como
nematodicida, fungicida, herbicida e inseticida.
S6 ¢ autorizada a aplicagdo como fumigante do
solo. A utilizagdo ¢ limitada a uma aplicagdo de
trés em trés anos.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusdes da versdo final, de 11 de marco de
2011, do relatorio de revisdo da avaliagdo de
dazomete, nomeadamente os apéndices 1 e i1 do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal, e
¢ dada particular atengo:

1. Aos riscos para os operadores, trabalhadores
€ pessoas estranhas ao tratamento;

2. A protegdo das aguas subterraneas, quando a
substancia ativa for aplicada em zonas com
condigdes pedoldgicas e ou climaticas vul-
neraveis;

3. Aos riscos para 0s organismos aquaticos.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se neces-

_ sario, medidas de redug@o dos riscos.

E requerida a apresentagao de informagdes de con-
firmagao, no que respeita:

1. A potencial contaminago das aguas subterra-
neas pelo isotiocianato de metilo;

2. A avaliagdo do potencial transporte a longa dis-
tancia por via atmosférica do isotiocianato de
metilo e aos riscos ambientais associados;

3. Ao risco agudo para as aves insectivoras;

4. Ao risco a longo prazo para as aves € 0s ma-
miferos.

E assegurado que o requerente fornece as infor-
magdes a Comissdo Europeia até 31 de maio
de 2013.
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Termo da inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Data de inclusdo
na lista positiva
comunitaria

Condigdes especificas

360 |Metaldeido; numero
CAS: 108-62-3 (te-
tramero); 9002-91-9
(homopolimero); na-
mero CIPAC: 62.

-2, ¢c-4, ¢c-6, c-8-tetrametil-
-1,3,5,7-tetroxocano.

> 985 g/kg Acetal-
deido: maximo
1,5 g/kg.

1 de junho de

31 de maio de
2021.

Parte A — So6 sdo autorizadas as utilizagdes como
moluscicida.

Parte B— No processo de decisdo de acordo com
os principios uniformes, sdo tidas em conta as
conclusodes da versdo final, de 11 de margo de
2011, do relatério de revisao da avaliagdo de
metaldeido, nomeadamente os apéndices 1 ¢ 11 do
mesmo, elaborado no quadro do Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal, e
¢ dada particular atengdo:

2011.

1. Aosriscos para os operadores e os trabalhadores;

2. A exposi¢do dos consumidores por via ali-
mentar, tendo em vista as futuras revisdes
dos limites maximos de residuos;

3. Aos riscos agudos e a longo prazo para as aves
¢ os mamiferos.

E assegurado que as autorizagdes incluem um agente
repulsivo eficaz para os caes.

As condigdes de utilizagdo devem incluir, se neces-
sario, medidas de redugdo dos riscos.

(') Os relatérios de revisdo da avaliagdo das substancias ativas fornecem dados complementares sobre a identidade e as especificagdes das mesmas.»

Decreto-Lei n.° 38/2012

de 16 de fevereiro

No ambito das normas sanitarias relativas aos sub-
produtos animais nao destinados ao consumo humano,
nomeadamente as relativas a recolha, ao transporte, a
armazenagem, a transformacgdo e a utilizacdo ou elimi-
nagdo de subprodutos animais, a fim de evitar um risco
para a sanidade animal ou a satude publica, estabelecidas
pelo Regulamento (CE) n.° 1774/2002, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 3 de outubro, e posteriormente
pelo Regulamento (CE) n.° 1069/2009, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 21 de outubro, foi aprovado
o Decreto-Lei n.° 244/2003, de 7 de outubro, que, entre
outras matérias, dispds sobre o sistema recolha de animais
mortos na exploragdo (SIRCA) e estabeleceu as regras
do seu financiamento.

A evolugdo do quadro legal e regulamentar entretanto
verificada neste dominio, quer no seio da Unido Europeia,
quer no ambito nacional, tem vindo a concentrar na Dire¢o-
-Geral de Veterinaria (DGV) todas as matérias respeitantes
a saude e bem-estar animal, e a higiene e saude publica
veterinaria.

Ora, apesar de terem sido recentemente revistas e re-
formuladas as regras de financiamento do SIRCA pelo
Decreto-Lei n.° 19/2011, de 7 de fevereiro, que revogou
algumas normas do Decreto-Lei n.® 244/2003, de 7 de
outubro, ndo chegou a proceder-se a correspondente atua-
lizacdo das competéncias neste dominio.

Nestes termos, face a atual necessidade de revisdo e
reformulacdo do proprio sistema de recolha de animais
mortos na exploragdo, e tendo em conta que a entidade
que, no ambito do PREMAC, sucede a DGV ¢ a Dire-
¢d0-Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV), en-
quanto entidade competente para assegurar a gestdo e
a operacionalizacdo deste processo, importa concentrar
nesta ultima entidade a competéncia correspondente,
alterando-se desde ja o Decreto-Lei n.° 244/2003, de 7
de outubro, na parte em que confere tais competéncias ao
ex-Instituto Nacional de Intervengao e Garantia Agricola
(INGA), e 0 Decreto-Lei n.° 19/2011, de 7 de fevereiro,
na parte em que atribui ao Instituto de Financiamento
da Agricultura e Pescas, 1. P. (IFAP, 1. P.), o produto da
taxa SIRCA.

Assim:
Nos termos da alinea a) don.° 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente diploma procede a terceira alteragdo ao Decreto-
-Lein.® 244/2003, de 7 de outubro, alterado pelos Decretos-
-Lei n.* 122/2006, de 27 de julho, e 19/2011, de 7 de feve-
reiro, que estabelece as regras de financiamento do sistema
de identificagdo e recolha de animais mortos na exploragdo
(SIRCA), e a primeira alteracdo ao Decreto-Lein.® 19/2011,
de 7 de fevereiro, que define as regras de financiamento do
SIRCA.

Artigo 2.°

Alteragao ao Decreto-Lei n.’ 244/2003, de 7 de outubro

O artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 244/2003, de 7 de ou-
tubro, alterado pelos Decretos-Lei n.” 122/2006, de 27 de
julho, e 19/2011, de 7 de fevereiro, passa a ter a seguinte
redacdo:

«Artigo 4.°

[

1 — Compete a Diregdo-Geral de Alimentacdo e
Veterinaria (DGAV), através do SIRCA, assegurar a
recolha, transporte e destrui¢do dos cadaveres dos bo-
vinos, ovinos, caprinos, suinos e equideos mortos na
exploragio.

2 »

Artigo 3.°

Alteracio ao Decreto-Lei n.° 19/2011, de 7 de fevereiro

O artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 19/2011, de 7 de feve-
reiro, passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 2.°
[]
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e

3 — O produto da taxa a que se refere o presente
artigo constitui receita propria da Direcdo-Geral de
Alimentagdo e Veterinaria.

A

Artigo 4.°
Norma revogatéria

Sao revogados os n.” 1 e 2 do artigo 7.° do Decreto-Lei
n.° 244/2003, de 7 de outubro, alterado pelos Decretos-
-Leis n.” 122/2006, de 27 de julho, e 19/2011, de 7 de
fevereiro.

Artigo 5.°
Referéncias legais

Todas as referéncias feitas ao Instituto Nacional de In-
tervencdo e Garantia Agricola (INGA) ou ao Instituto de
Financiamento da Agricultura e Pescas, 1. P. (IFAP, I. P.),
em matéria de gestdo e operacionalizagdo do sistema de
recolha, transporte e destrui¢do dos cadaveres dos bovinos,
ovinos, caprinos, suinos e equideos mortos na exploracao,
consideram-se feitas a Direcdo-Geral de Alimentacdo e
Veterinaria.

Artigo 6.°
Produgio de efeitos

O presente diploma reporta os seus efeitos a 1 de janeiro
de 2012.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 12 de
janeiro de 2012. —Pedro Passos Coelho — Vitor Lou¢d
Rabaca Gaspar — Maria de Assung¢do Oliveira Cristas
Machado da Graca.

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

O Presidente da Republica, ANiBAL CavACO SiLva.
Referendado em 8 de fevereiro de 2012.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 39/2012

de 16 de fevereiro

No ambito do Compromisso Eficiéncia, o XIX Governo
Constitucional determinou as linhas gerais do Plano de Redu-
¢do e Melhoria da Administragdo Central (PREMAC), afir-
mando que o primeiro e mais importante impulso do Plano
deveria, desde logo, ser dado no processo de preparagdo das
leis organicas dos ministérios e dos respectivos servigos.

Trata-se de algo absolutamente estruturante, por um
lado, para o inicio de uma nova fase da reforma da Ad-
ministragdo Publica, no sentido de a tornar eficiente e
racional na utilizagdo dos recursos publicos e, por outro,
para o cumprimento dos objectivos de redugéo da despesa
publica a que o pais estd vinculado. Com efeito, mais do
que nunca, a concretizacdo simultdnea dos objectivos de

racionalizacdo das estruturas do Estado ¢ de melhor uti-
lizagdo dos seus recursos humanos é crucial no processo
de modernizacdo e de optimizacdo do funcionamento da
Administragdo Publica.

Importava decididamente repensar e reorganizar a estru-
tura do Estado, no sentido de lhe dar uma maior coeréncia
e capacidade de resposta no desempenho das fungdes que
devera assegurar, eliminando redundancias e reduzindo
substancialmente os seus custos de funcionamento.

O Decreto-Lei n.° 124/2011, de 29 de Dezembro, deu
inicio a execug¢do do PREMAC no Ministério da Saude.
Com ele pretendeu-se um refor¢co das competéncias de
cada entidade na area da sua missdo nuclear, tendo-se ido
mais além no caso do Instituto Portugués do Sangue, I. P.
Este instituto publico, que passou a designar-se Instituto
Portugués do Sangue e da Transplantagdo, 1. P., acolheu
as atribui¢des cometidas aos Centros de Histocompatibili-
dade, anteriormente servigos desconcentrados de algumas
Administragdes Regionais de Saude, 1. P., e, por outro lado,
absorveu as atribui¢des operacionais ao nivel da colheita e
da transplantacdo e de investigacao cientifica nos dominios
do sangue e da transplantacdo antes integradas na Auto-
ridade para os Servicos de Sangue e da Transplantacao,
extinta por processo de fusdo.

Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 1 do artigo 16.° da Lei
n.° 3/2004, de 15 de Janeiro, nos termos da alinea a) do
n.° 1 do artigo 198.° da Constitui¢ao, o Governo decreta
0 seguinte:

Artigo 1.°

Natureza

1 — O Instituto Portugués do Sangue e da Trans-
plantacdo, . P., abreviadamente designado por IPST, I. P.,
¢ um instituto publico integrado na administraggo indirecta
do Estado, dotado de autonomia técnica, administrativa,
financeira e patriménio proprio.

2 — O IPST, L. P, prossegue atribui¢cdes do Ministé-
rio da Saude, sob superintendéncia e tutela do respectivo
Ministro.

Artigo 2.°

Jurisdi¢fo territorial e sede

1 — OIPST, I. P,, ¢ um organismo central com jurisdi-
¢a0 sobre todo o territorio nacional.
2 — O IPST, I. P, tem sede em Lisboa.

Artigo 3.°
Missao e atribuicdes

1 — O IPST, L. P., tem por missdo garantir e regular,
a nivel nacional, a actividade da medicina transfusional
e de transplantagdo e garantir a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservacdo, armazenamento e distribui¢do
de sangue humano, de componentes sanguineos, de 6rgaos,
tecidos e células de origem humana.

2 — S3o atribuigoes do IPST, I. P.:

a) Propor medidas de natureza politica ou legislativa nas
matérias relacionadas com as suas atribuigdes e participar
na defini¢do estratégica global de desenvolvimento da
medicina transfusional e da transplantagdo;

b) Coordenar, a nivel nacional, a colheita, analise, pro-
cessamento e transfusdo de sangue, bem como a colheita,
analise, processamento e transplantag@o de 6rgaos, tecidos
e células de origem humana;
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¢) Assegurar o funcionamento do Sistema Nacional de
Hemovigilancia e do Sistema Nacional de Biovigilancia,
em articulacdo com as entidades nacionais e internacionais
competentes;

d) Promover e apoiar a investigacdo nos dominios da
ciéncia e da tecnologia das 4reas da medicina transfusio-
nal, transplanta¢do e medicina regenerativa, em articula-
¢do com o Instituto Nacional de Satide Doutor Ricardo
Jorge, 1. P, e outras instituigdes nacionais e internacionais
consideradas estratégicas para os objectivos propostos;

e) Promover a dadiva de sangue, células, tecidos e or-
gaos perseguindo a auto-suficiéncia nacional;

/) Instituir, manter um registo e acompanhar a actividade
dos servigos de sangue, servigos manipuladores de tecidos
e células, e colheita de 6rgos;

2) Assegurar a representagdo internacional, no dominio
das suas competéncias e atribuicdes especificas sem pre-
juizo das competéncias proprias do Ministério dos Nego-
cios Estrangeiros, em articulagdo com a Direc¢do-Geral da
Sande, enquanto entidade responsavel pela coordenagio
das relagdes internacionais do MS;

h) Assegurar a realizagdo dos estudos laboratoriais de
doentes e dadores necessarios a transplanta¢do de 6rgéos,
tecidos e células;

i) Manter e gerir o Banco Publico de Sangue do Cordao
Umbilical (LUSOCORD);

j) Manter e gerir a actividade do banco de tecidos mul-
titecidular, compreendendo a colheita, analise, processa-
mento, armazenamento, distribui¢do, importacao e expor-
tagdo, definindo as necessidades nacionais;

/) Garantira disponibilidade de sangue humano, de com-
ponentes sanguineos, de 6rgaos, tecidos e células de origem
humana, atendendo as necessidades nacionais;

m) Autorizar a importagdo e exportagdo de sangue hu-
mano, de componentes sanguineos, de orgaos, tecidos e
células de origem humana, em articulagdo com a Direcgdo-
-Geral da Saude em matéria de qualidade e seguranca;

n) Manter o Centro Nacional de Dadores de Células
Estaminais de Medula Ossea de Sangue Periférico ou de
Cordao Umbilical (CEDACE);

0) Manter e gerir um sistema de informagao tnico e
integrado para gestao da lista de espera de doentes candi-
datos a transplantacdo, selec¢do do par dador receptor em
transplantagdo, banco de tecidos e rastreabilidade.

Artigo 4.°
Orgﬁos
Sao orgdos do IPST, I. P.:

a) O conselho directivo;

b) O fiscal tinico;

¢) O Conselho Consultivo do Sangue, da Histocompa-
tibilidade e da Transplantagao (CCSHT).

Artigo 5.°
Conselho directivo

1 — O conselho directivo € composto por um presidente
e um vogal.

2 — Sem prejuizo das competéncias que lhe forem
conferidas por lei, ou nele delegadas ou subdelegadas,
compete ao conselho directivo, no dambito da orientagdo e
gestdo do IPST, 1. P.:

a) Aprovar e divulgar, a nivel nacional, as normas ne-
cessarias a organizagdo, funcionamento e articulagdo dos
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servicos de sangue, medicina transfusional e histocom-
patibilidade;

b) Determinar as actividades e medidas necessarias no
ambito da hemovigilancia e biovigilancia;

¢) Adoptar medidas e directrizes tendo em vista o acom-
panhamento dos servicos de medicina transfusional e trans-
plantacdo, sem prejuizo das atribui¢des da Direc¢ao-Geral
da Saude nos dominios da qualidade e seguranga;

d) Estabelecer, com instituigdes publicas e privadas,
nacionais e internacionais, a articulagdo julgada necessaria
no sentido da consecugdo das politicas do sangue, tecidos
e células e transplantagdo;

e) Celebrar protocolos de cooperacdo com entidades do
meio académico e cientifico;

) Propor ao membro do Governo responsavel pela area
da satide a reorganizagdo de servigos de sangue, unidades
de transplantagdo e gabinetes de coordenacio;

g) Assegurar a realizagdo de auditorias periodicas in-
ternas;

h) Decidir sobre a atribuicdo de subsidios a entidades
sem fins lucrativos que organizem actividades de colheita
de sangue sob orientac¢do do IPST, I. P.

3 — O conselho directivo pode delegar em qualquer
dos seus membros as competéncias que lhe sdo cometidas.

Artigo 6.°
Fiscal inico

O fiscal tinico ¢ designado e tem as competéncias pre-
vistas na lei quadro dos institutos ptblicos.

Artigo 7.°

Conselho Consultivo do Sangue, da Histocompatibilidade
e da Transplantacio

1 — O Conselho Consultivo do Sangue, da Histocom-
patibilidade e da Transplantacdo (CCSHT) € o 6rgdo de
consulta, apoio e participagao na defini¢ao das linhas gerais
de actuagdo do IPST, I. P.

2 — O CCSHT tém a seguinte composicao:

a) O presidente do conselho directivo, que preside;

b) Um representante do Instituto Nacional de Emergén-
cia Médica, I. P.;

¢) Um representante da Ordem dos Médicos;

d) O presidente da Sociedade Portuguesa da Trans-
plantagdo;

e) Um representante da Sociedade Portuguesa dos Cui-
dados Intensivos;

/) Um representante da Associacao Portuguesa de Imuno-
-Hemoterapia;

2) Cinco a nove membros, escolhidos em fun¢éo da sua
competéncia cientifica e técnica no dominio da medicina
transfusional, da histocompatibilidade e da transplantagao.

3 — Os membros do CCSHT referidos na alinea g) do
numero anterior sao designados por despacho do membro
do Governo responsavel pela area da satde, mediante
proposta do conselho directivo do IPST, I. P.

4 — O CCSHT reune em plenario, obrigatoriamente e
de forma ordinaria, uma vez por semestre e, extraordina-
riamente, sempre que for convocado pelo presidente, por
sua iniciativa ou a pedido de um terco dos membros.

5 — A participagdo nas reunides do CCSHT ndo ¢ re-
munerada.
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Artigo 8.°
Organizacio interna

A organizacdo interna do IPST, I. P., é a prevista nos
respectivos estatutos.

Artigo 9.°
Receitas

1 — O IPST, L. P, dispde das receitas provenientes de
dotacdes que lhe forem atribuidas no Or¢amento do Estado.

2 — O IPST, I. P, dispde ainda das seguintes receitas
proprias:

a) As verbas provenientes do fornecimento de produtos e
da prestagdo de servicos a entidades, publicas ou privadas,
salvaguardando sempre a gratuitidade do sangue, tecidos,
células e 6rgaos;

b) O produto da venda de publicacdes editadas;

¢) Os subsidios, subvengdes e comparticipagdes de en-
tidades publicas e privadas;

d) Quaisquer outras receitas que lhe sejam atribuidas
por lei, contrato ou por outro titulo.

Artigo 10.°

Despesas

Constituem despesas do IPST, I. P., as que resultem
de encargos decorrentes da prossecucdo das respectivas
atribuigoes.

Artigo 11.°
Patrimonio

O patrimoénio do IPST, I. P., € constituido pela universa-
lidade dos bens, direitos e obrigagdes de que ¢ titular.
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Artigo 12.°
Sucessao
O IPST, I. P.,, sucede nas atribuigdes:

a) Da Autoridade para os Servigos de Sangue e da Trans-
plantagdo, com excepg¢ao das atribuicdes transferidas para
a Direcc¢ao-Geral da Saude;

b) Dos Centros de Histocompatibilidade do Norte, Cen-
tro e Sul.

Artigo 13.°

Critério de selec¢io de pessoal

Sao fixados os seguintes critérios gerais e abstractos de
selecgdo de pessoal necessario a prossecugdo das atribui-
¢oes transferidas nos termos do artigo anterior:

a) O desempenho de fungdes na Autoridade para os
Servigos do Sangue e da Transplantagdo directamente
relacionado com as atribuigoes transferidas;

b) O desempenho de fungdes nos Centros de Histocom-
patibilidade do Norte, Centro e Sul.

Artigo 14.°

Norma revogatéria

Sao revogados o Decreto-Lei n.° 270/2007, 26 de Julho
e o Decreto Regulamentar n.° 67/2007, de 29 de Maio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15 de
Dezembro de 2011. — Pedro Passos Coelho — Vitor
Lou¢d Rabag¢a Gaspar — Paulo José de Ribeiro Moita
de Macedo.

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

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 8 de Fevereiro de 2012.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.
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