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10 maggio 2023 

L 125 19 11.5.2023 

►M418 Regolamento di esecuzione (UE) 2023/962 della Commissione del 
15 maggio 2023 

L 129 8 16.5.2023 

►M419 Regolamento di esecuzione (UE) 2023/998 della Commissione del 
23 maggio 2023 

L 136 4 24.5.2023 

►M420 Regolamento di esecuzione (UE) 2023/999 della Commissione del 
23 maggio 2023 

L 136 11 24.5.2023 

►M421 Regolamento di esecuzione (UE) 2023/1000 della Commissione del 
23 maggio 2023 

L 136 16 24.5.2023 

►M422 Regolamento di esecuzione (UE) 2023/1001 della Commissione del 
23 maggio 2023 

L 136 23 24.5.2023 
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 540/2011 DELLA 
COMMISSIONE 

del 25 maggio 2011 

recante disposizioni di attuazione del regolamento (CE) n. 
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto 

riguarda l'elenco delle sostanze attive approvate 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

▼M1 

Articolo 1 

Le sostanze attive indicate nella parte A dell'allegato sono considerate 
approvate a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009. 

▼M166 

Le sostanze attive approvate a norma del regolamento (CE) n. 
1107/2009 sono indicate nella parte B dell'allegato contenuto nel pre
sente regolamento. Le sostanze di base approvate a norma del regola
mento (CE) n. 1107/2009 sono indicate nella parte C dell'allegato con
tenuto nel presente regolamento. Le sostanze attive a basso rischio 
approvate a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 sono indicate 
nella parte D dell'allegato contenuto nel presente regolamento. Le so
stanze candidate alla sostituzione approvate a norma del regolamento 
(CE) n. 1107/2009 sono indicate nella parte E dell'allegato contenuto 
nel presente regolamento. 

▼B 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pub
blicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Esso si applica a decorrere dal 14 giugno 2011. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e diretta
mente applicabile in ciascuno degli Stati membri. 

▼B
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ALLEGATO SOSTANZE ATTIVE 

▼M1 
PARTE A 

Sostanze attive considerate approvate a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 

Disposizioni generali per tutte le sostanze elencate nella presente parte: 

▼B 
— per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6 del regolamento (CE) n. 1107/2009, per ciascuna sostanza si deve tener conto 

delle conclusioni del rapporto di riesame, in particolare delle relative appendici I e II; 

— gli Stati membri tengono disponibili tutti i rapporti di riesame (ad eccezione delle informazioni riservate ai sensi dell'articolo 63 del regolamento (CE) 
n. 1107/2009) per consultazione delle eventuali parti interessate o li rendono ad esse disponibili su richiesta specifica. 

Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M6 _____ 

▼M4 _____ 

▼M18 _____ 

▼M13 _____ 

▼M5 _____ 

▼M8 _____ 

▼M169 _____ 

▼M3 _____ 

▼M110
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M181 _____ 

▼M162 _____ 

▼M253 _____ 

▼M170 _____ 

▼M155 _____ 

▼M182 _____ 

▼M280 _____ 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M148 _____ 

▼M198 _____ 

▼M136 _____ 

▼M233 _____ 

▼M175 _____ 

▼M394 _____ 

▼M152 _____ 

▼M279 _____ 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M173 

_____ 

▼M244 

_____ 

▼M191 

_____ 

▼M161 

_____ 

▼M183 

_____ 

▼M193 

_____ 

▼M171 

_____ 

▼M205 

_____ 

▼M150 

_____ 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M394 

_____ 

▼M215 

_____ 

▼M367 

_____ 

▼M159 

_____ 

▼M324 

_____ 

▼M190 

_____ 

▼M379 

_____ 

▼B 

40 Deltametrina 

N. CAS 52918-63-5 

N. CIPAC 333 

(S)-α-ciano-3-fenossi
benzil (1R,3R)-3- 
(2,2-dibromovinyl)- 
2,2dimetilciclopro
pano carbossilato 

980 g/kg 1o novem
bre 2003 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida. 

Ai fini dell'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tenere conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sulla deltametrina, in particolare delle relative appen
dici I e II, nella versione finale adottata dal comitato fitosanitario permanente 
in data 18 ottobre 2002. Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati 
membri: 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

— devono prestare particolare attenzione alla sicurezza dell'operatore nonché 
garantire che le condizioni di autorizzazione comprendano le adeguate 
misure di protezione, 

— devono monitorare la situazione dell'esposizione alimentare acuta dei con
sumatori, in previsione delle future revisioni delle quantità massime am
missibili di residui, 

— devono prestare particolare attenzione alle possibili conseguenze per gli 
organismi acquatici, le api e gli artropodi non bersaglio nonché garantire 
che le condizioni di autorizzazione comprendano, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼M239 
_____ 

▼M265 
_____ 

▼M394 
_____ 

▼M323 
_____ 

▼M394 
_____ 

▼M363 
_____ 

▼M232 
_____ 

▼M329 
_____ 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M394 
_____ 

▼M243 
_____ 

▼M201 
_____ 

▼M234 
_____ 

▼M227 
_____ 

▼M251 
_____ 

▼M260 
_____ 

▼M394 
_____ 

▼B 

57 Mecoprop-P 

N. CAS 16484-77-8 

N. CIPAC 475 

(R)-acido-2-(4-cloro- 
o-tolilossi)-propionico 

860 g/kg 1o giugno 
2004 

►M405 31 
gennaio 2024 ◄ 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul mecoprop-P, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 15 aprilee 2003. In base a tale valuta
zione globale: 

— gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla possibilità di 
contaminazione delle acque sotterranee, ove la sostanza attiva venga ap
plicata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche. Le condizioni di autorizzazione devono compren
dere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi. 

▼B
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mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M282 

_____ 

▼M267 

_____ 

▼M268 

_____ 

▼M214 

_____ 

▼M266 

_____ 

▼M305 

_____ 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M287 

_____ 

▼B 

65 Flufenacet 

N. CAS 142459-58-3 

N. CIPAC 588 

4′-fluoro-N-isopropyl- 
2-[5-(trifluorome
thyl)-1,3,4-thiadiazol- 
2-yloxy]acetanilide 

950 g/kg 1o gennaio 
2004 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul flufenacet, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 4 luglio 2003. Nell’ambito di questa 
valutazione generale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione delle acque sotter
ranee se la sostanza attiva è applicata in regioni esposte a rischi in 
relazione alla natura dei suoli e/o alle condizioni climatiche, 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione delle alghe e delle 
piante acquatiche, 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione degli operatori. 

Se del caso, occorre adottare misure di attenuazione dei rischi. 

▼M207 
_____ 

▼M311 
_____ 

▼M231 
_____ 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

69 Fostiazato 

N. CAS 98886-44-3 

N. CIPAC 585 

(RS)-S-sec-butil O- 
etil 2-oxo-1,3-tiazoli
din-3-ilfosfonotioato 

930 g/kg 1o gennaio 
2004 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida o nematocida. 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fostiazato, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 4 luglio 2003. Nell'ambito di questa 
valutazione globale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione delle acque sotter
ranee se la sostanza attiva è applicata in regioni esposte a rischi in 
relazione alla natura dei suoli e/o alle condizioni climatiche, 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione degli uccelli e dei 
mammiferi selvatici, in particolare se la sostanza viene applicata durante il 
periodo della nidificazione, 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione degli organismi 
terricoli non bersaglio. 

Se del caso, occorre adottare misure di attenuazione dei rischi. Al fine di 
limitare il rischio potenziale per gli uccelli di piccole dimensioni, le autoriz
zazioni dei prodotti devono esigere un livello assai elevato di incorporazione 
dei granuli nel suolo. 

Gli Stati membri informano la Commissione, conformemente all’articolo 38 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, in merito alle specifiche del materiale 
tecnico prodotto commercialmente. 

▼M259 
_____ 

▼M222 
_____ 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M394 
_____ 

▼M278 
_____ 

▼B 

74 Ziram 

N. CAS 137-30-4 

N. CIPAC 31 

Bis (N-dimetil-ditio
carbammato) di zinco 

950 g/kg (specifi
che FAO) 

Arsenico: max. 
250 mg/kg 

Acqua: max. 
1,5 % 

1o agosto 
2004 

►M413 15 
marzo 2025 ◄ 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida o repellente. 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sullo ziram, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 4 luglio 2003. In base a tale valutazione 
globale: 

— gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla protezione 
degli artropodi non bersaglio e degli organismi acquatici. Se del caso, 
occorre adottare misure di attenuazione dei rischi, 

— gli Stati membri devono osservare la situazione di esposizione alimentare 
acuta dei consumatori, in previsione delle future revisioni delle quantità 
massime ammissibili di residui. 

▼M216 
_____ 

▼M228 
_____ 

▼M258 
_____ 

▼M306 
_____ 

▼M226 
_____ 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M218 
_____ 

81 Pyraclostrobin 

N. CAS 175013-18-0 

N. CIPAC 657 

Methyl N-(2-{[1-(4- 
chlorophenyl)-1H-py
razol-3-yl]oxyme
thyl}phenyl) N-me
thoxy carbamate 

975 g/kg 

L'impurezza di 
fabbricazione del 
dimetilsolfato 
(DMS) è conside
rata importante sul 
piano tossicolo
gico e la sua con
centrazione nel 
prodotto tecnico 
non deve essere 
superiore a 
0,0001 %. 

1o giugno 
2004 

►M405 31 
gennaio 2024 ◄ 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida o come fitoregolatore. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul pyraclostrobin, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 28 novembre 2003. Nell’ambito 
di questa valutazione generale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione degli organismi 
acquatici, in particolare dei pesci, 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione degli artropodi e dei 
lombrichi. 

Se del caso, occorre adottare misure di attenuazione dei rischi. 

Gli Stati membri informano la Commissione, conformemente all’articolo 38 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, in merito alle specifiche del materiale 
tecnico prodotto commercialmente. 

▼M284 

_____ 

▼M317 

_____ 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M338 

_____ 

▼M337 

_____ 

▼M309 

_____ 

▼M394 

_____ 

▼B 

88 Phenmedipham 

N. CAS 13684-63-4 

N. CIPAC 77 

Methyl 3-(3-methyl
carbaniloyl oxy)car
banilate; 

3-methoxycarbonyla
minophe nyl 3′-me
thylcarbanilate 

Min. 970 g/kg 1o marzo 
2005 

►M415 15 
febbraio 2025 ◄ 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul phenmedipham, in particolare delle appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 13 febbraio 2004. In questa valutazione 
globale gli Stati membri dovrebbero prestare particolare attenzione alla pro
tezione degli organismi acquatici. Le condizioni di autorizzazione devono 
comprendere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi. 

▼M411 
_____ 

▼B
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Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

90 Mepanipyrim 

N. CAS 110235-47-7 

N. CIPAC 611 

N-(4-metil-6-prop-1- 
inilpirimidin-2-il)ani
lina 

960 g/kg 1o ottobre 
2004 

►M413 15 
marzo 2025 ◄ 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul mepanipyrim, in particolare delle appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 30 marzo 2004. 

In questa valutazione globale gli Stati membri dovrebbero prestare particolare 
attenzione alla protezione degli organismi acquatici. Se del caso, occorre 
adottare misure di attenuazione dei rischi. 

▼M247 
_____ 

▼M321 
_____ 

▼M269 
_____ 

▼M394 
_____ 

▼M246 
_____ 

▼B
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Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M293 
_____ 

▼B 

97 S-metolachlor 

N. CAS 87392-12-9 

(S-isomero) 

178961-20-1o (R-isome
ro) 

N. CIPAC 607 

Miscela di: 

(aRS, 1o S)-2-chloro- 
N-(6-ethyl-o-tolyl)-N- 
(2-methoxy-1-methy
lethyl)acetamide (80- 
100 %) 

e: 

(aRS, 1o R)-2-chloro- 
N-(6-ethyl-o-tolyl)-N- 
(2-methoxy-1-methy
lethyl)acetamide (20- 
0 %) 

≥ 960 g/kg 1o aprile 
2005 

►M415 15 
novembre 
2024 ◄ 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione di riesame sul metolachlor, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali l’8 ottobre 2004. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione al potenziale di contaminazione 
delle acque sotterranee, in particolare della sostanza attiva e dei suoi 
metaboliti CGA 51202 e CGA 354743, quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni sensibili dal punto di vista del terreno e/o alle con
dizioni climatiche, 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione delle piante acqua
tiche. 

Se del caso, occorre adottare misure di attenuazione dei rischi. 

▼M292 
_____ 

▼M347 
_____ 

▼B
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Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M394 
_____ 

▼M301 
_____ 

▼B 

102 Clorotoluron (stereochi
mica non stabilita) 

N. CAS 15545-48-9 

N. CIPAC 217 

3-(3-chloro-p-tolyl)- 
1,1-dimethylurea 

975 g/kg 1o marzo 
2006 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul clorotoluron, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 15 febbraio 2005. In tale valutazione 
generale gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla prote
zione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene impiegata in 
regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle condizioni 
climatiche. Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, 
misure di attenuazione dei rischi. 

▼M374 

_____ 

▼B 

104 Daminozide 

N. CAS 1596-84-5 

N. CIPAC 330 

Acido N-dimetilami
nosuccinamico 

990 g/kg 

Impurezze: 

— N-nitrosodime
tilamina: non 
più di 2,0 mg/ 
kg 

— 1,1-dimetilidra
zide: non più 
di 30 mg/kg 

1o marzo 
2006 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

PARTE A 

Può essere autorizzato solo l’impiego come regolatore di crescita nelle colture 
non commestibili. 

▼B
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Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
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zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul daminozide, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 15 febbraio 2005. Nell'ambito di questa 
valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare attenzione 
alla protezione degli operatori e dei lavoratori dopo la fase di rientro. Le 
condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di 
protezione. 

▼M340 
_____ 

▼M283 
_____ 

▼B 

107 MCPA 

N. CAS 94-74-6 

N. CIPAC 2 

Acido 4-cloro-o-toli
lossiacetico 

≥ 930 g/kg 1o maggio 
2006 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sulla sostanza MCPA, in particolare delle relative appen
dici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 15 aprilee 2005. 

▼B
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zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla possibilità di 
contaminazione delle acque sotterranee, ove la sostanza attiva venga applicata 
in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle condizioni 
climatiche. Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, 
misure di attenuazione dei rischi. 
Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla protezione degli 
organismi acquatici nonché garantire che le condizioni di autorizzazione com
prendano, se del caso, misure di attenuazione dei rischi come la creazione di 
zone tampone. 

108 MCPB 

N. CAS 94-81-5 

N. CIPAC 50 

Acido 4-(4-cloro-o- 
tolilossi)butirrico 

≥ 920 g/kg 1o maggio 
2006 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sulla sostanza MCPB, in particolare delle relative appen
dici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 15 aprilee 2005. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla possibilità di 
contaminazione delle acque sotterranee, ove la sostanza attiva venga applicata 
in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle condizioni 
climatiche. Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, 
misure di attenuazione dei rischi. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla protezione degli 
organismi acquatici nonché garantire che le condizioni di autorizzazione com
prendano, se del caso, misure di attenuazione dei rischi come la creazione di 
zone tampone. 

▼M390 
_____ 

▼B
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Scadenza 
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110 Milbemectin 

la milbemectin è una mi
scela di M.A3 e M.A4 

N. CAS 

M.A3: 51596-10-2 

M.A4: 51596-11-3 

N. CIPAC 660 

M.A3: 
(10E,14E,16E,22Z)- 
(1R,4S,5’S,6R,6’R,8
R,13R,20R,21R,24S)- 
21,24-dihydroxy- 
5’,6’,11,13,22-penta
methyl-3,7,19-trioxa
tetracy
clo[15.6.1.14,8.020,2
4] pentacosa- 
10,14,16,22-tetraene- 
6-spiro-2’-tetrahydro
pyran-2-one 

M.A4: 
(10E,14E,16E,22Z)- 
(1R,4S,5’S,6R,6’R,8
R,13R,20R,21R,24S)- 
6’-ethyl-21,24-dihy
droxy-5’,11,13,22-te
tramethyl-3,7,19-trio
xatetracyclo[15.6.1. 
14,8020,24] pentaco
sa-10,14,16,22-tetrae
ne-6-spiro-2’-tetrahy
dropyran-2-one 

≥ 950 g/kg 1o dicem
bre 2005 

►M415 15 
febbraio 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come acaricida o insetticida. 

PARTE B 

Ai fini dell’attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul milbemectin, in particolare delle appendici I e II, nella 
versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare 
e la salute degli animali il 3 giugno 2005. 

In questa valutazione globale gli Stati membri dovrebbero prestare particolare 
attenzione alla protezione degli organismi acquatici. 

Se del caso, occorre adottare misure di attenuazione dei rischi. 

▼M320 

_____ 

▼M319 

_____ 

▼M394 

_____ 

▼B
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Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M344 

_____ 

▼B 

115 Metiram 

N. CAS 9006-42-2 

N. CIPAC 478 

Etilenbis (ditiocarba
mato) ammoniato di 
zinco — poli[etilen
bis(disolfuro di tiou
rama)] 

≥ 840 g/kg 

L’etilentiourea 
(impurezza deri
vante dal processo 
di produzione) può 
costituire un pro
blema tossicolo
gico e non può 
superare lo 0,5 % 
del tenore in meti
ram 

1o luglio 
2006 

►M405 31 
gennaio 2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul metiram, in particolare delle appendici I e II, nella 
versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare 
e la salute degli animali il 3 giugno 2005. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla possibilità di 
contaminazione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene im
piegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o carat
terizzate da condizioni climatiche estreme. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione ai residui negli ali
menti e alla valutazione dell’esposizione alimentare dei consumatori. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla protezione degli 
uccelli, dei mammiferi, degli organismi acquatici e degli artropodi non bersa
glio nonché garantire che le condizioni di autorizzazione comprendano misure 
di attenuazione dei rischi. 

Gli Stati membri devono chiedere la presentazione di ulteriori studi per con
fermare la valutazione del rischio per gli uccelli e i mammiferi. Essi devono 
provvedere affinché gli autori delle notifiche su richiesta dei quali il metiram 
è stato inserito nel presente allegato trasmettano tali studi alla Commissione 
entro due anni dall'approvazione. 

▼B
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Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M414 
_____ 

▼M307 
_____ 

▼M255 
_____ 

▼M376 
_____ 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M394 
_____ 
_____ 

▼M272 
_____ 

▼B 

123 Clodinafop 

N. CAS 114420-56-3 

N. CIPAC 683 

(R)-2-[4-(5-cloro-3- 
fluoro-2 piridilossi)- 
fenossi]-acido propio
nico 

≥ 950 g/kg 
(espresso come 
clodinafop-propar
gil) 

1o febbraio 
2007 

►M413 15 
dicembre 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul clodinafop, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 27 gennaio 2006. 

124 Pirimicarb 

N. CAS 23103-98-2 

N. CIPAC 231 

2-dimetil-amino-5,6- 
dimetilpirimidina-4-il) 
dimetilcar bammato 

≥ 950 g/kg 1o febbraio 
2007 

►M413 15 
marzo 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul pirimicarb, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 27 gennaio 2006. 

▼B
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Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla sicurezza degli 
operatori nonché garantire che le condizioni d'impiego prevedano l'uso di 
appropriati dispositivi di protezione personale. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla protezione degli 
organismi acquatici nonché garantire che le condizioni di autorizzazione com
prendano, se del caso, misure di attenuazione dei rischi come la creazione di 
zone tampone. 

Gli Stati membri interessati devono richiedere la presentazione di ulteriori 
studi di verifica della valutazione del rischio a lungo termine per gli uccelli 
e del possibile rischio di contaminazione delle acque sotterranee, soprattutto 
per quanto riguarda il metabolita R35140. Essi devono provvedere affinché 
gli autori delle notifiche su richiesta dei quali il pirimicarb è stato inserito nel 
presente allegato trasmettano tali studi alla Commissione entro due anni 
dall'approvazione. 

125 Rimsulfuron 

N. CAS 122931-48-0 
(rimsulfuron) 

N. CIPAC 716 

1-(4-6 dimetossipiri
midina-2-il)-3-(3-etil
sulfonil-2-piridilsulfo
nil) urea 

≥ 960 g/kg 
(espresso come 
rimsulfuron) 

1o febbraio 
2007 

►M413 15 
agosto 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul rimsulfuron, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 27 gennaio 2006. 
Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla protezione delle 
piante non bersaglio e delle acque sotterranee in situazioni a rischio. Le 
condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼M310 
_____ 

▼B
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mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

127 Triticonazolo 
N. CAS 131983-72-7 
N. CIPAC 652 

(±)-(E)-5-(4-cloroben
zilidene) -2,2-dimetil- 
1-(1H-1,2,4-triazolo- 
1-ilmetil)ciclopenta
nolo 

≥ 950 g/kg 1o febbraio 
2007 

►M413 15 
marzo 2025 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
triticonazolo per usi diversi dal trattamento delle sementi, gli Stati membri 
devono prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 
3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le informa
zioni e i dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa autoriz
zazione. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul triticonazolo, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 27 gennaio 2006. Nell’ambito 
di questa valutazione generale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione alla sicurezza degli operatori. Le 
condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di 
protezione, 

— devono prestare particolare attenzione al rischio di contaminazione delle 
acque sotterranee, soprattutto a opera della sostanza attiva altamente persi
stente e del suo metabolita RPA 406341, 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione degli uccelli grani
vori (rischio a lungo termine). 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

Gli Stati membri interessati devono richiedere la presentazione di altri studi 
che confermino la valutazione del rischio per gli uccelli granivori. Essi de
vono provvedere affinché l'autore della notifica su richiesta del quale il triti
conazolo è stato inserito nel presente allegato trasmetta tali studi alla Com
missione entro due anni dall'approvazione. 

128 Dimossistrobina 

N. CAS 149961-52-4 

N. CIPAC 739 

(E)-o-(2,5-dimetilfe
nossimetil)-2-metossi
mino-N-metilfenilace
tammide 

≥ 980 g/kg 1o ottobre 
2006 

►M406 31 
gennaio 2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Nella valutazione delle richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari con
tenenti dimossistrobina per l’utilizzo in ambienti chiusi, gli Stati membri 
devono prestare particolare attenzione ai criteri di cui all’articolo 4, paragrafo 
3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutti i dati e le 
informazioni necessari siano forniti prima del rilascio della relativa autoriz
zazione. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sulla dimossistrobina, in particolare le relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 27 gennaio 2006. 

Nell'ambito di questa valutazione globale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione delle acque sotter
ranee se la sostanza attiva è applicata in situazioni caratterizzate da un 
basso fattore di intercettazione da parte della coltura o in regioni esposte a 
rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle condizioni climatiche, 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione degli organismi 
acquatici. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼B
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mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

Gli Stati membri interessati devono richiedere la presentazione di: 

— una precisa valutazione del rischio per gli uccelli e i mammiferi, consi
derata la formulazione della sostanza attiva, 

— una completa valutazione del rischio acquatico che consideri l’elevato 
rischio cronico per i pesci e l’efficacia delle possibili misure di attenua
zione dei rischi, tenendo conto in particolare del deflusso e del drenaggio. 

Essi devono provvedere affinché gli autori delle notifiche su richiesta dei 
quali la dimossistrobina è stata inserita nel presente allegato trasmettano tali 
studi alla Commissione entro due anni dall'approvazione. 

▼M366 
_____ 

▼B 

130 Ciprodinil 

N. CAS 121522-61-2 

N. CIPAC 511 

(4-ciclopropil-6-metil- 
pirimidin-2-il)-fenil- 
ammina 

≥ 980 g/kg 1o maggio 
2007 

►M413 15 
marzo 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul ciprodinil, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 4 aprilee 2006. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione alla sicurezza degli operatori non
ché garantire che le condizioni d'impiego prevedano l’uso di appropriati 
dispositivi di protezione personale, 

▼B
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Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 
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zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione degli uccelli, dei 
mammiferi e degli organismi acquatici. Le condizioni di autorizzazione 
devono comprendere, se del caso, provvedimenti di attenuazione dei ri
schi, come la creazione di zone tampone. 

Gli Stati membri interessati ridevono chiedere la presentazione di altri studi 
che confermino la valutazione dei rischi per gli uccelli e i mammiferi e 
verifichino l’eventuale presenza di residui del metabolita CGA 304075 in 
prodotti alimentari di origine animale. Essi devono provvedere affinché gli 
autori delle notifiche su richiesta dei quali il ciprodinil è stato inserito nel 
presente allegato trasmettano tali studi alla Commissione entro due anni 
dall'approvazione. 

131 Fosetil 

N. CAS 15845-66-6 

N. CIPAC 384 

Idrogenofosfonato di 
etile 

≥ 960 g/kg 
(espresso come 
fosetil-Al) 

1o maggio 
2007 

►M413 15 
marzo 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fosetil, in particolare delle relative appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 4 aprilee 2006. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione degli uccelli, dei 
mammiferi e degli organismi acquatici, nonché degli artropodi non bersa
glio. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, provvedi
menti di attenuazione dei rischi, ad esempio zone tampone. 

▼B
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d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
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zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

Gli Stati membri interessati ridevono chiedere la presentazione di altri studi 
che confermino la valutazione dei rischi per gli artropodi non bersaglio, in 
particolare per quanto riguarda la ricostituzione della popolazione nelle zone 
trattate, e per i mammiferi erbivori. Essi devono provvedere affinché l'autore 
della notifica su richiesta del quale il fosetil è stato inserito nel presente 
allegato trasmetta tali studi alla Commissione entro due anni dall'approvazio
ne. 

132 Trinexapac 

N. CAS 104273-73-6 

N. CIPAC 732 

Acido 4-(ciclopropil- 
idrossimetilene)-3,5- 
diosso- cicloesanocar
bossilico 

≥ 940 g/kg 
(espresso come 
trinexapac-etile) 

1o maggio 
2007 

►M413 15 
dicembre 2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul trinexapac, inparticolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 4 aprilee 2006. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione degli uccelli e dei 
mammiferi. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

133 Diclorprop-P 

N. CAS 15165-67-0 

N. CIPAC 476 

Acido (R)-2-(2,4-di
clorofenossi) propa
noico 

≥ 900 g/kg 1o giugno 
2007 

►M413 15 
marzo 2025 ◄ 

►M89 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

Per quanto riguarda i cereali, può essere autorizzata solo l’applicazione in 
primavera, in dosaggi non superiori a 800 g di sostanza attiva per ettaro e per 
ciascuna applicazione. 

Non è autorizzato l’impiego sui prati. 

▼B
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Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
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zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul diclorprop-P, in particolare delle appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal Comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 23 maggio 2006. 

In tale valutazione globale, gli Stati membri prestano particolare attenzione 
alla protezione degli uccelli, dei mammiferi, degli organismi acquatici e delle 
piante non bersaglio. 

Le condizioni di autorizzazione comprendono, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. ◄ 

134 Metconazolo 

N. CAS 125116-23-6 
(stereochimica non stabi
lita) 

N. CIPAC 706 

(1RS,5RS:1RS,5SR)- 
5-(4-clorobenzil)-2,2- 
dimetil-1-(1H-1,2,4- 
triazol-1-ilmetil) ci
clopentanolo 

≥ 940 g/kg 

(somma degli iso
meri cis- e trans) 

1o giugno 
2007 

►M413 15 
marzo 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida e regolatore della 
crescita. 
PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul metconazolo, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 23 maggio 2006. 
In base a tale valutazione globale: 

— gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla protezione 
degli organismi acquatici, degli uccelli e dei mammiferi. Le condizioni 
di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi, 

— gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla sicurezza degli 
operatori. Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del 
caso, misure di protezione. 

▼B
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135 Pirimetanil 
N. CAS 53112-28-0 

N. CIPAC non attribuito 

N-(4,6-dimetilpirimi
din-2-il) anilina 

≥ 975 g/kg 
(l’impurezza di 
fabbricazione cia
nammide è consi
derata tossica e 
non deve superare 
0,5 g/kg nella ma
teria tecnica) 

1o giugno 
2007 

►M413 15 
marzo 2025 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 
Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul pirimetanil, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 23 maggio 2006. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri: 
— devono prestare particolare attenzione alla protezione degli organismi 

acquatici. Le condizioni di autorizzazione devono eventualmente com
prendere misure di contenimento dei rischi, come la creazione zone tam
pone, 

— devono prestare particolare attenzione alla sicurezza degli operatori non
ché garantire che le condizioni d'impiego prevedano l’uso di appropriati 
dispositivi di protezione personale. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di altri studi che 
confermino la valutazione dei rischi per i pesci. Essi devono provvedere 
affinché gli autori delle notifiche su richiesta dei quali il pirimetanil è stato 
inserito nel presente allegato trasmettano tali studi alla Commissione entro 
due anni dall'approvazione. 

136 Triclopir 

N. CAS 055335-06-3 
N. CIPAC 376 

Acido 3,5,6-tricloro- 
2-piridilossiacetico 

≥ 960 g/kg 

(espresso in triclo
pir butossietil 
estere) 

1o giugno 
2007 

►M413 15 
dicembre 2024 ◄ 

►M137 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. Sono autorizzati esclu
sivamente gli usi che comportano un'applicazione totale annua non superiore 
a 480 g di sostanza attiva per ettaro. 

PARTE B 
Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione di riesame sul triclopir, in particolare delle relative appendici I e II, 
nella versione definitiva adottata dal comitato permanente per le piante, gli 
animali, gli alimenti e i mangimi il 12 dicembre 2014. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono: 

▼B
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— prestare particolare attenzione alla protezione delle acque sotterranee nelle 
zone esposte a rischi. Le condizioni di autorizzazione devono compren
dere misure di contenimento dei rischi e se necessario andranno introdotti 
programmi di monitoraggio nelle zone esposte a rischi, 

— prestare particolare attenzione alla sicurezza degli operatori e garantire che 
le condizioni d'impiego prevedano l'uso di dispositivi di protezione per
sonale appropriati, 

— prestare particolare attenzione alla protezione di uccelli, mammiferi, orga
nismi acquatici e piante non bersaglio. Le condizioni di autorizzazione 
devono comprendere, se del caso, misure di contenimento dei rischi. ◄ 

137 Metrafenone 

N. CAS 220899-03-6 

N. CIPAC 752 

3′-bromo-2,3,4,6′-te
trametossi-2′,6-dime
tilbenzofenone 

≥ 940 g/kg 1o febbraio 
2007 

►M413 15 
dicembre 2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul metrafenone, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 14 luglio 2006. 

Gli Stati membri informano la Commissione, conformemente all’articolo 38 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, in merito alle specifiche del materiale 
tecnico prodotto commercialmente. 

▼M422 
_____ 

▼B
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139 Spinosad 

N. CAS 131929-60-7 
(spinosyn A) 

131929-63-0 
(spinosyn D) 

N. CIPAC 636 

Spinosyn A: 

(2R,3aS,5aR,5bS,9S,
13S,14R,16aS,16bR)- 
2-(6-desossi-2,3,4-tri- 
O-metil-α-L-mannopi
ranosilossi)-13-(4-di
metilamino-2,3,4,6-te
tradesossi-β-D-eritro
piranosilossi)-9-etil- 
2,3,3a,5a,5b,6,7,9,10, 
11,12,13,14,15,16a,1
6b-esadecaidro-14- 
metil-1H-8-ossaciclo
dodeca[b]as-indacene- 
7,15-dione 

Spinosyn D: 

(2S,3aR,5aS,5bS,9S,
13S,14R,16aS,16bS)- 
2-(6-desossi-2,3,4-tri- 
O-metil-α-L-mannopi
rano silossi)-13-(4-di
metilamino-2,3,4,6-te
tradesossi-β-D-eritro
piranosilossi)-9-etil- 
2,3,3a,5a,5b,6,7,9,10, 
11,12,13,14,15,16a,1
6b-esadecaidro-4,14- 
dimetil-1H-8-ossaci
clodoeca[b]as-indace
ne-7,15-dione 

Spinosad è una mi
scela al 50-95 % di 
spinosyn A e al 5- 
50 % di spinosyn D 

≥ 850 g/kg 1o febbraio 
2007 

►M413 15 
marzo 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sullo spinosad, in particolare le relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 14 luglio 2006. 

Nell'ambito di questa valutazione globale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione degli organismi 
acquatici, 

— devono prestare particolare attenzione ai rischi per i lombrichi, quando la 
sostanza è utilizzata in serra. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼B
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▼M394 
_____ 

▼M335 
_____ 

▼B 

142 Etefon 

N. CAS 16672-87-0 

N. CIPAC 373 

2-chloroethyl-pho
sphonic acid 

≥ 910 g/kg (mate
riale tecnico) 

Le impurezze di 
fabbricazione ME
PHA (mono 2-clo
roetil estere, 2-clo
roetil acido fosfo
nico) e 1,2-diclo
roetano presentano 
rischi tossicologici 
e non devono su
perare rispettiva
mente 20 g/kg e 
0,5 g/kg nel mate
riale tecnico. 

1o agosto 
2007 

►M415 15 
novembre 
2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'etefon, in particolare delle relative appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 14 luglio 2006. 

▼M394 

_____ 

_____ 

▼B
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145 Captan 

N. CAS 133-06-02 

N. CIPAC 40 

N-(triclorometiltio)ci
cloes-4-en-1,2-dicar
bossimmide 

≥ 910 g/kg 

Impurezze: 

perclorometilmer
captan (R005406): 
non più di 5 g/kg 

folpet: non più di 
10 g/kg 

tetracloruro di car
bonio: non più di 
0,1o g/kg 

1o ottobre 
2007 

►M415 15 
novembre 
2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
captan per usi diversi dal trattamento dei pomodori, gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 3, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le informazioni e i 
dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa autorizzazione. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul captan, in particolare delle relative appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 29 settembre 2006. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori. Le condizioni di autorizza
zione all'impiego devono prevedere l’uso di appropriati dispositivi di 
protezione personale e misure di attenuazione dei rischi per ridurre l'espo
sizione, 

— all'esposizione alimentare dei consumatori, in previsione delle future re
visioni delle quantità massime ammissibili di residui, 

— alla protezione delle acque sotterranee che si trovano in situazioni a ri
schio. Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di 
attenuazione dei rischi e, se del caso, l'introduzione di programmi di 
monitoraggio nelle zone esposte a rischi, 

— alla protezione degli uccelli, dei mammiferi e degli organismi acquatici. 
Le condizioni di autorizzazione devono comprendere adeguate misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di altri studi che 
confermino la valutazione dei rischi a lungo termine per uccelli e mammiferi, 
nonché la valutazione tossicologica dei metaboliti potenzialmente presenti 
nelle acque sotterranee nelle zone poste a rischi. Devono provvedere affinché 
gli autori delle notifiche su richiesta dei quali il captan è stato inserito nel 
presente allegato trasmettano tali studi alla Commissione entro due anni 
dall'approvazione. 

146 Folpet 

N. CAS 133-07-3 

N. CIPAC 75 

N-(triclorometil
tio)ftalimmide 

≥ 940 g/kg 

Impurezze: 

perclorometilmer
captan (R005406): 
non più di 3,5 g/ 
kg 

tetracloruro di car
bonio: non più di 
4 g/kg 

1o ottobre 
2007 

►M415 15 
febbraio 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
folpet per usi diversi dal trattamento del frumento autunnale, gli Stati membri 
devono prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 
3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le informa
zioni e i dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa autoriz
zazione. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul folpet, in particolare delle relative appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 29 settembre 2006. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori. Le condizioni di autorizza
zione all'impiego devono prevedere l’uso di appropriati dispositivi di 
protezione personale, 

— all'esposizione alimentare dei consumatori, in previsione delle future re
visioni delle quantità massime ammissibili di residui, 

— alla protezione di uccelli, mammiferi ed organismi acquatici e terricoli. Le 
condizioni di autorizzazione devono comprendere adeguate misure di at
tenuazione dei rischi. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di ulteriori studi 
per confermare la valutazione del rischio per uccelli, mammiferi e lombrichi. 
Devono provvedere affinché gli autori delle notifiche su richiesta dei quali il 
folpet è stato inserito nel presente allegato trasmettano tali studi alla Com
missione entro due anni dall'approvazione. 

147 Formentanato 

N. CAS 23422-53-9 

N. CIPAC 697 

Metilcarbammato di 
3-dimetilamminometi
lenamminofenile 

≥ 910 g/kg 1o ottobre 
2007 

►M415 15 
febbraio 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida e acaricida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
formetanato per usi diversi dall’applicazione su pomodori di pieno campo e 
arbusti ornamentali, gli Stati membri devono prestare particolare attenzione ai 
criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, e 
garantiscono che tutte le informazioni e i dati necessari siano forniti prima del 
rilascio della relativa autorizzazione. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul formetanato, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 29 settembre 2006. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione di uccelli, mammi
feri, artropodi non bersaglio ed api nonché garantire che le condizioni di 
autorizzazione comprendano, se del caso, misure di attenuazione dei ri
schi, 

— devono prestare particolare attenzione alla sicurezza degli operatori non
ché garantire che le condizioni d'impiego prevedano l’uso di appropriati 
dispositivi di protezione personale, 

— devono prestare particolare attenzione all'esposizione alimentare dei con
sumatori, in previsione delle future revisioni delle quantità massime am
missibili di residui. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono chiedere la realizzazione di ulteriori studi 
per confermare la valutazione del rischio per uccelli, mammiferi e artropodi 
non bersaglio. Devono provvedere affinché l'autore della notifica su richiesta 
del quale il formetanato è stato inserito nel presente allegato trasmetta tali 
studi alla Commissione entro due anni dall'approvazione. 

▼M315 

_____ 

▼M308 

_____ 

▼B 

150 Dimetomorf 

N. CAS 110488-70-5 

N. CIPAC 483 

(E,Z) 4-[3-(4-chloro
phenyl)-3-(3,4-dime
thoxyphenyl)acry
loyl]morpholine 

≥ 965 g/kg 1o ottobre 
2007 

►M415 15 
febbraio 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul dimetomorf, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 24 novembre 2006. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori. Le condizioni di autorizza
zione all'impiego devono prevedere l’uso di appropriati dispositivi di 
protezione personale, 

— alla protezione di uccelli, mammiferi e organismi acquatici. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼B
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▼M394 
_____ 

▼B 

152 Metribuzin 

N. CAS 21087-64-9 

N. CIPAC 283 

4-amino-6-tert-butyl- 
3-methylthio-1,2,4- 
triazin-5(4H)-one 

≥ 910 g/kg 1o ottobre 
2007 

►M415 15 
febbraio 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
metribuzin per usi diversi dall’applicazione di erbicida selettivo di postemer
genza nelle patate, gli Stati membri devono prestare particolare attenzione ai 
criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, e 
garantiscono che tutte le informazioni e i dati necessari siano forniti prima del 
rilascio della relativa autorizzazione. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul metribuzin, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 24 novembre 2006. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione alla protezione di alghe, di piante 
acquatiche e piante non bersaglio fuori dai campi trattati nonché garantire 
che le condizioni di autorizzazione comprendano, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi, 

— devono prestare particolare attenzione alla sicurezza degli operatori non
ché garantire che le condizioni d'impiego prevedano l’uso di appropriati 
dispositivi di protezione personale. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di altri studi che 
confermino la valutazione dei rischi per l’acqua sotterranea. Devono provve
dere affinché gli autori delle notifiche su richiesta dei quali il metribuzin è 
stato inserito nel presente allegato trasmettano tali studi alla Commissione 
entro due anni dall'approvazione. 

▼B
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▼M380 

_____ 

▼B 

154 Propamocarb 

N. CAS 24579-73-5 

N. CIPAC 399 

Propyl 3-(dimethyla
mino)propylcarba
mate 

≥ 920 g/kg 1o ottobre 
2007 

►M415 15 
giugno 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
propamocarb per usi diversi dall’applicazione fogliare, gli Stati membri de
vono prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 3, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, in merito all'esposizione dei lavoratori, e 
garantiscono che tutte le informazioni e i dati necessari siano forniti prima del 
rilascio della relativa autorizzazione. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul propamocarb, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 24 novembre 2006. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori. Le condizioni di autorizza
zione devono comprendere, se del caso, misure di protezione, 

— al trasferimento di residui nel terreno nelle colture a rotazione o nelle 
colture successive, 

— alla salvaguardia delle risorse idriche sotterranee e di superficie, 

— alla protezione degli uccelli, dei mammiferi e degli organismi acquatici. 
Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure 
di attenuazione dei rischi. 

▼B
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▼M298 

_____ 

▼B 

156 Pirimifosmetile 

N. CAS 29232-93-7 

N. CIPAC 239 

O-2-dietilamino-6- 
metilpirimidin-4-ile 

O,O-dimetilfosforo
tioato 

> 880 g/kg 1o ottobre 
2007 

►M415 15 
giugno 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida per l’immagazzina
mento successivo al raccolto. 

Non possono essere autorizzate le applicazioni manuali. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
pirimifosmetile per usi diversi dall’applicazione con sistemi automatizzati in 
depositi vuoti di cereali, gli Stati membri devono prestare particolare atten
zione ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 
1107/2009, e garantiscono che tutte le informazioni e i dati necessari siano 
forniti prima del rilascio della relativa autorizzazione. 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul pirimifosmetile, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 15 marzo 2007. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori. Le condizioni d’impiego autorizzate devono 
prescrivere l'uso di appropriati dispositivi di protezione personale com
presi quelli per la protezione degli organi respiratori, nonché di misure di 
attenuazione dei rischi per ridurre l’esposizione, 

— all’esposizione alimentare dei consumatori, in previsione delle future re
visioni delle quantità massime ammissibili di residui. 

▼B
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▼M394 

_____ 

▼B 

158 Beflubutamid 

N. CAS 113614-08-7 

N. CIPAC 662 

(RS)-N-benzil-2-(4- 
fluoro-3-trifluorome
tilfenossi) butanamide 

≥ 970 g/kg 1o dicem
bre 2007 

►M415 31 
ottobre 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul beflubutamid, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 15 maggio 2007. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri: 

— devono prestare particolare attenzione ai rischi per gli organismi acquatici. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M387 

_____ 

▼B 

160 Prosulfocarb 
N. CAS 52888-80-9 

N. CIPAC 539 

Dipropiltiocarbam
mato di S-benzile 

970 g/kg 1o novem
bre 2008 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul prosulfocarb, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 9 ottobre 2007. 

▼B
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Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d’impiego 
prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale, 

— alla protezione degli organismi acquatici nonché garantire che le condi
zioni per il rilascio dell’autorizzazione comprendano, se del caso, misure 
di attenuazione dei rischi, come la creazione di zone tampone, 

— alla protezione delle piante non bersaglio nonché garantire che le condi
zioni per il rilascio dell’autorizzazione comprendano, se del caso, misure 
di attenuazione dei rischi, come la creazione di una zona delimitata in 
loco in cui non avviene la diffusione. 

161 Fludioxonil 

N. CAS 131341-86-1 

N. CIPAC 522 

4-(2,2-difluoro-1,3- 
benzodioxol-4-yl)- 
1H-pyrrole-3-carboni
trile 

950 g/kg 1o novem
bre 2008 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
fludioxonil per usi diversi dal trattamento delle sementi, gli Stati membri 
devono prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 
3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le informa
zioni e i dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa autoriz
zazione, inoltre: 

— devono prestare particolare attenzione al potenziale di contaminazione 
delle acque sotterranee, dovuto soprattutto alla fotolisi nel suolo dei me
taboliti CGA 339833 e CGA 192155, nelle zone esposte a rischi, 

— devono prestare particolare attenzione alla tutela di pesci e invertebrati 
acquatici. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼B
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Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fludioxonil, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 9 ottobre 2007. 

162 Clomazone 

N. CAS 81777-89-1 

N. CIPAC 509 

2-(2-clorobenzil)-4,4- 
dimetil-1,2-ossazoli
din-3-one 

960 g/kg 1o novem
bre 2008 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul clomazone, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 9 ottobre 2007. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d’impiego 
prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale, 

— alla protezione delle piante non bersaglio nonché garantire che le condi
zioni per il rilascio dell’autorizzazione comprendano, se del caso, misure 
di attenuazione dei rischi, come la creazione di zone tampone. 

163 Benthiavalicarb 

N. CAS 413615-35-7 

N. CIPAC 744 

[(S)-1-{[(R)-1-(6- 
fluoro-1,3-benzothia
zol-2-yl)ethyl]carba
moyl}-2-methylpro
pyl]carbamic acid 

≥ 910 g/kg 

Le seguenti impu
rezze di fabbrica
zione presentano ri
schi tossicologici e 
ciascuna di esse 
non deve eccedere 
un determinato li
vello nel materiale 
tecnico: 

1o agosto 
2008 

►M415 15 
novembre 
2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul benthiavalicarb, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 22 gennaio 2008. 

▼B
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6,6′-difluoro-2,2′-di
benzotiazolo: 
< 3,5 mg/kg 

bis(2-amino-5-fluo
rofenil) disolfuro: 
< 14 mg/kg 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori, 

— alla protezione degli organismi artropodi non bersaglio. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, adeguate misure di 
attenuazione dei rischi. 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
benthiavalicarb per usi diversi dall’impiego in serra, gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 3, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le informazioni e i 
dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa autorizzazione. 

Gli Stati membri informano la Commissione, conformemente all’articolo 38 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, in merito alle specifiche del materiale 
tecnico prodotto commercialmente. 

164 Boscalid 

N. CAS 188425-85-6 

N. CIPAC 673 

2-Chloro-N-(4′-chlo
robiphenyl-2-yl)nico
tinamide 

≥ 960 g/kg 1o agosto 
2008 

►M415 15 
aprile 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul boscalid, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 22 gennaio 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale, gli Stati membri presteranno particolare 
attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori, 

— ai rischi a lungo termine per gli uccelli e gli organismi terricoli, 

▼B
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— ai rischi di accumulazione nel terreno se la sostanza è utilizzata in colture 
perenni o in colture successive nella rotazione delle colture. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, adeguate misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼M302 
_____ 

▼B 

166 Fluoxastrobin 

N. CAS 361377-29-9 

N. CIPAC 746 

(E)-{2-[6-(2-chloro
phenoxy)-5-fluoropy
rimidin-4-yloxy]phe
nyl}(5,6-dihydro- 
1,4,2-dioxazin-3- 
yl)methanone O-me
thyloxime 

≥ 940 g/kg 1o agosto 
2008 

►M415 15 
giugno 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fluoxastrobin, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 22 gennaio 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori, in particolare nella manipolazione di con
centrati non diluiti. Le condizioni d'impiego devono comprendere ade
guate misure protettive, come l'uso di schermi facciali, 

— alla protezione degli organismi acquatici. Se del caso, si dovranno adot
tare misure di attenuazione dei rischi come la creazione di zone tampone, 

— ai livelli di residui dei metaboliti della fluoxastrobin, quando la paglia 
proveniente dalle zone trattate viene utilizzata come mangime per gli 
animali. Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, limi
tazioni per l'alimentazione degli animali, 

— ai rischi di accumulazione nel suolo superficiale se la sostanza è utilizzata 
in colture perenni o in colture successive nella rotazione delle colture. 

▼B
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Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di: 

— dati che consentano una valutazione completa del rischio acquatico, te
nendo conto di spray drift, run-off, drenaggio e dell'efficacia delle misure 
di attenuazione dei rischi potenziali, 

— dati sulla tossicità dei metaboliti in animali diversi dai ratti quando la 
paglia proveniente dalle zone trattate viene utilizzata come mangime per 
gli animali. 

Devono provvedere affinché l'autore della notifica su richiesta del quale il 
fluoxastrobin è stato inserito nel presente allegato trasmetta tali studi alla 
Commissione entro due anni dall'approvazione. 

▼M378 
_____ 

▼B 

168 Prothioconazole 

N. CAS 178928-70-6 

N. CIPAC 745 

(RS)-2-[2-(1-chloro
cyclopropyl)-3-(2- 
chlorophenyl)-2-hy
droxypropyl]-2,4-di
hydro-1,2,4-triazole- 
3-thione 

≥ 970 g/kg 

Le seguenti impu
rezze di fabbrica
zione presentano 
rischi tossicologici 
e ciascuna di esse 
non deve eccedere 
un determinato li
vello nel materiale 
tecnico: 

1o agosto 
2008 

►M415 15 
agosto 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul prothioconazole, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 22 gennaio 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori nelle applicazioni a spruzzo. Le condizioni 
d'impiego comprenederanno adeguate misure protettive, 

▼B
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— Toluene: 
< 5 g/kg 

— Prothioconazo
le-desthio (2- 
(1-clorociclo
propil)1-(2-clo
rofenil)-3-(1,2, 
4-triazol-1-ile)- 
propan-2-olo): 
< 0,5 g/kg 
(LOD) 

— alla protezione degli organismi acquatici. Se del caso, si dovranno adot
tare misure di attenuazione dei rischi come la creazione di zone tampone, 

— alla protezione degli uccelli e dei piccoli mammiferi. Se del caso, saranno 
applicate misure di attenuazione dei rischi. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di: 

— informazioni che permettano la valutazione dell'esposizione dei consuma
tori a derivati metabolici del triazolo in colture primarie, colture a rota
zione e prodotti di origine animale, 

— un confronto dei modi d'azione del prothioconazole e dei derivati meta
bolici del triazolo che permetta la valutazione della tossicità risultante 
dall'esposizione combinata a questi composti, 

— informazioni concernenti i rischi a lungo termine per gli uccelli e i mam
miferi granivori derivanti dall'uso del prothioconazole come trattamento 
per le sementi. 

Devono provvedere affinché l'autore della notifica su richiesta del quale il 
prothioconazole è stato inserito nel presente allegato trasmetta tali studi alla 
Commissione entro due anni dall'approvazione. 

169 Amidosulfuron 

N. CAS 120923-37-7 

N. CIPAC 515 

3-(4,6-dimethoxypyri
midin-2-yl)-1-(N-me
thyl-N-methylsulfo
nyl-aminosulfo
nyl)urea 

oppure 

1-(4,6-dimethoxypyri
midin-2-yl)-3-me
syl(methyl) sulfamoy
lurea 

≥ 970 g/kg 1o gennaio 
2009 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
amidosulfuron per usi diversi dal trattamento di prati e pascoli, gli Stati 
membri devono prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, 
paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le 
informazioni e i dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa 
autorizzazione. 

▼B



 

02011R
0540 —

 IT —
 01.07.2023 —

 085.001 —
 66 

Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'amidosulfuron, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 22 gennaio 2008. 
Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 
— alla protezione delle acque sotterranee a causa del rischio di contamina

zione di tali acque con prodotti di degradazione quando la sostanza attiva 
è impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o 
alle condizioni climatiche, 

— alla protezione delle piante acquatiche. 
Per quanto riguarda tali rischi accertati, occorre adottare, se del caso, misure 
di attenuazione dei rischi, come la creazione di zone tampone. 

170 Nicosulfuron 
N. CAS 111991-09-4 
N. CIPAC 709 

2-[(4,6-dimethoxypy
rimidin-2-ylcarba
moyl)sulfamoyl]- 
N,N-dimethylnicoti
namide 
oppure 
1-(4,6-dimethoxypyri
midin-2-yl)-3-(3-di
methylcarbamoyl-2- 
pyridylsulfonyl)urea 

≥ 910 g/kg 1o gennaio 
2009 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 
PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul nicosulfuron, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 22 gennaio 2008. 
Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 
— alla possibile esposizione dell’ambiente acquatico al metabolita DUDN 

laddove il nicosulfuron sia impiegato in regioni esposte a rischi in rela
zione alla natura dei suoli e/o alle condizioni climatiche, 

— alla protezione delle piante acquatiche nonché garantire che le condizioni 
per il rilascio dell’autorizzazione comprendano, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi, come la creazione di zone tampone, 

— alla protezione delle piante non bersaglio nonché garantire che le condi
zioni per il rilascio dell’autorizzazione comprendano, se del caso, misure 
di attenuazione del rischio, come la creazione di una zona tampone in
terna non trattata, 

— alla protezione delle acque sotterranee e delle acque di superficie in 
regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle condi
zioni climatiche. 

▼B
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171 Clofentezina 
N. CAS 74115-24-5 
N. CIPAC 418 

3,6-bis(2-clorofenil)- 
1,2,4,5-tetrazina 

≥ 980 g/kg (mate
ria secca) 

1o gennaio 
2009 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come acaricida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sulla clofentezina, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali l'11o maggio 2010. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, che de
vono essere confermate e corredate da adeguati dati analitici. Il materiale 
di prova utilizzato nei fascicoli sulla tossicità deve essere comparato e 
verificato a fronte delle specifiche del materiale tecnico, 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori nonché garantire che le 
condizioni d'impiego prevedano, se del caso, l'uso di appropriati disposi
tivi di protezione personale; 

— il rischio di propagazione atmosferica a lunga distanza, 

— il rischio per gli organismi non bersaglio. Le condizioni di autorizzazione 
devono comprendere misure di attenuazione dei rischi, se del caso. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché l'autore della notifica 
presenti alla Commissione entro e non oltre il 31 luglio 2011o un programma 
di monitoraggio per valutare il rischio di propagazione atmosferica a lunga 
distanza della clofentezina e i rischi ambientali correlati. I risultati del pro
gramma di monitoraggio vanno presentati come relazione sul monitoraggio 
allo Stato membro relatore e alla Commissione entro il 31 luglio 2013. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché l'autore della notifica 
presenti alla Commissione entro e non oltre il 30 giugno 2012 studi di 
verifica relativi alla valutazione del rischio tossicologico ed ambientale dei 
metaboliti della clofentezina. 

▼B
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▼M23 

172 Dicamba 

Numero CAS 1918-00-9 

Numero CIPAC 85 

3,6-dicloro-2-acido 
metossibenzoico 

≥ 850 g/kg 1o gennaio 
2009 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli impieghi come erbicida. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul dicamba, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione finale approvata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 27 settembre 2011. 

In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
alla protezione delle piante non bersaglio. 

Le condizioni d'impiego comprendono adeguate misure di attenuazione dei 
rischi, se del caso. 

Il notificante presenta informazioni confermative concernenti: 

a) l'identificazione e la quantificazione di un gruppo di prodotti di trasfor
mazione del suolo ottenuti in uno studio sull'incubazione nel suolo; 

b) il rischio di propagazione atmosferica a lunga distanza. 

Il notificante presenta tali informazioni agli Stati membri, alla Commissione e 
all'Autorità entro il 30 novembre 2013. 

173 Difenoconazolo 

Numero CAS 119446- 
68-3 

Numero CIPAC 687 

3-cloro-4- 
[(2RS,4RS;2RS,4SR)- 
4-metil-2-(1H-1,2,4- 
triazol-1-ilmetil)-1,3- 
diossolan-2-il]fenil 4- 
clorofenil etere 

≥ 940g/kg 

Tenore massimo di 
toluene: 5 g/kg 

1o gennaio 
2009 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli impieghi come fungicida. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul difenoconazolo, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione finale adottata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 27 settembre 2011. 

▼B
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In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
alla protezione degli organismi acquatici. 

Le condizioni d'impiego comprendono adeguate misure di attenuazione dei 
rischi, se del caso. 

Il notificante presenta informazioni confermative concernenti: 

a) altri dati sulle specifiche del materiale tecnico; 

b) i residui dei derivati metabolici del triazolo (TDM -triazole derivative 
metabolites) in colture primarie, colture a rotazione, prodotti trasformati 
e prodotti di origine animale; 

c) il rischio di alterazioni del sistema endocrino nei pesci (studio sull'intero 
ciclo di vita dei pesci) e il rischio cronico per i lombrichi derivante dalla 
sostanza attiva e dal metabolita CGA 205375 (16 ); 

d) i possibili effetti del rapporto variabile tra gli isomeri nel materiale tecnico 
e del degrado preferenziale e/o della conversione della miscela di isomeri 
sulla valutazione dei rischi per i lavoratori, i consumatori e l'ambiente. 

Il notificante presenta agli Stati membri, alla Commissione e all'Autorità le 
informazioni di cui alla lettera a) entro il 31 maggio 2012, le informazioni di 
cui alle lettere b) e c) entro il 30 novembre 2013 e le informazioni di cui alla 
lettera d) entro due anni dall'adozione delle disposizioni specifiche. 

▼M394 

_____ 

_____ 

▼M23
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176 Lenacil 

N. CAS 2164-08-1 

N. CIPAC 163 

3-cicloesil-1,5,6,7-te
traidrociclopentapiri
midina-2,4(3H)-dione 

≥ 975 g/kg 1o gennaio 
2009 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul lenacil, in particolare delle relative appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali l'11o maggio 2010. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— al rischio per gli organismi acquatici, specialmente le alghe e le piante 
acquatiche. Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure 
di attenuazione dei rischi, come la creazione di zone cuscinetto fra le aree 
trattate e i corpi idrici superficiali, 

— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza attiva è appli
cata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche. Le condizioni di autorizzazione devono compren
dere misure di attenuazione dei rischi e, se necessario, vanno introdotti 
programmi di monitoraggio nelle regioni esposte a rischi per verificare il 
rischio di contaminazione delle acque sotterranee dai metaboliti IN-KF 
313, M1, M2 e M3. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché l'autore della notifica 
presenti alla Commissione informazioni di verifica circa l’identità e la carat
terizzazione dei metaboliti del suolo Polar B e Polars e dei metaboliti M1, M2 

▼B
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e M3 rilevati con gli studi lisimetrici, nonché dati di conferma sulle colture a 
rotazione, compresi possibili effetti fitotossici. Essi devono provvedere affin
ché l'autore della notifica trasmetta tali informazioni alla Commissione entro 
il 30 giugno 2012. 

Ove una decisione sulla classificazione del lenacil a norma del regolamento 
(CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio (3 ) metta in luce la 
necessità di informazioni supplementari circa la rilevanza dei metaboliti IN- 
KE 121, IN-KF 313, M1, M2, M3, Polar B e Polars, gli Stati membri 
interessati chiederanno la presentazione di tali informazioni. Devono provve
dere affinché l'autore della notifica trasmetta tali informazioni alla Commis
sione entro sei mesi dalla notifica di detta decisione di classificazione. 

▼M394 
_____ 

▼B 

178 Picloram 

N. CAS 1918-02-1 

N. CIPAC 174 

4-ammino-3,5,6-tri
cloropiridin-2-acido 
carbossilico 

≥ 920 g/kg 1o gennaio 
2009 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul picloram, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali l'11o maggio 2010. 

Nella valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare atten
zione ai seguenti elementi: 

— al rischio di contaminazione delle acque sotterranee, quando il picloram è 
applicato in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o 
alle condizioni climatiche. Le condizioni di autorizzazione devono com
prendere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi, 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché l’autore della notifica 
trasmetta alla Commissione: 

▼B
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— informazioni supplementari per confermare che il metodo analitico di 
controllo applicato nelle sperimentazioni sui residui quantifichi corretta
mente i residui di picloram e dei suoi coniugati, 

— uno studio della fotolisi nel suolo per confermare la valutazione della 
degradazione del picloram. 

Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta tali informa
zioni alla Commissione entro il 30 giugno 2012. 

▼M330 
_____ 

▼B 

180 Bifenox 

N. CAS 42576-02-3 

N. CIPAC 413 

Metil 5-(2,4-dicloro
fenossi)-2-nitroben
zoato 

≥ 970 g/kg Impu
rezze: 

max. 3 g/kg 2,4- 
diclorofenolo 

max. 6 g/kg 2,4- 
dicloroanisolo 

1o gennaio 
2009 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

►M85 PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 
PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul bifenox, in particolare delle appendici I e II, nella 
versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare 
e la salute degli animali in data 14 marzo 2008. 
Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 
a) alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d’impiego 

prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale, se del 
caso; 

b) all’esposizione alimentare dei consumatori ai residui di bifenox nei pro
dotti di origine animale e nelle colture successive a rotazione; 

c) alle condizioni ambientali che determinano la possibile formazione di 
nitrofene. 

Gli Stati membri devono imporre restrizioni per quanto riguarda le condizioni 
d’impiego, se del caso tenuto conto di quanto indicato alla lettera c). ◄ 

181 Diflufenican 

N. CAS 83164-33-4 

N. CIPAC 462 

2′,4′-difluoro-2- 
(α,α,α-trifluoro-m-to
lilossi) nicotinanilide 

≥ 970 g/kg 1o gennaio 
2009 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

▼B
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PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul diflufenican, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 14 marzo 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla protezione degli organismi acquatici. Se del caso, si dovranno adot
tare misure di attenuazione dei rischi come la creazione di zone tampone, 

— alla protezione delle piante non bersaglio. Se del caso, devono essere 
adottate misure di riduzione del rischio, come la creazione di zone cu
scinetto interne non trattate. 

182 Fenoxaprop-P 

N. CAS 113158-40-0 

N. CIPAC 484 

(R)-2[4-[(6-chloro-2- 
benzossazolil)ossi]-fe
nossi]-acido propa
noico 

≥ 920 g/kg 1o gennaio 
2009 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fenoxaprop-P, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 14 marzo 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d’impiego 
prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale, 

— alla protezione delle piante non bersaglio, 

— alla presenza del fitoprotettore mefenpir-dietile nei prodotti formulati in 
relazione all'esposizione di operatori, lavoratori e astanti, 

▼B
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— alla persistenza della sostanza e di alcuni dei suoi prodotti di degradazione 
in zone più fredde e in zone in cui possono verificarsi condizioni anae
robiche. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

183 Fenpropidin 

N. CAS 67306-00-7 

N. CIPAC 520 

(R,S)-1-[3-(4-tert-bu
tilfenil)-2-metilpro
pil]-piperidine 

≥ 960 g/kg (race
mato) 

1o gennaio 
2009 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fenpropidin, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 14 marzo 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori nonché garantire che le 
condizioni d’impiego prevedano l’uso di appropriati dispositivi di prote
zione personale, 

— alla protezione degli organismi acquatici nonché garantire che le condi
zioni per il rilascio dell’autorizzazione comprendano, se del caso, misure 
di attenuazione dei rischi, come la creazione di zone tampone. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di: 

— informazioni per affrontare ulteriormente il rischio a lungo termine per gli 
uccelli insettivori ed erbivori derivante dall'impiego di fenpropidin. 

Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta tali dati e 
informazioni di verifica alla Commissione entro due anni dall'approvazione. 

▼B
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▼M394 
_____ 

_____ 

▼B 

186 Tritosulfuron 

N. CAS 142469-14-5 
N. CIPAC 735 

1-(4-metossi-6-trifluo
rometil-1,3,5,-triazin- 
2-il)-3(2-trifluorome
til-benzensolfo
nil)urea 

≥ 960 g/kg 

La seguente impu
rezza di fabbrica
zione presenta ri
schi tossicologici e 
non deve superare 
un determinato li
vello nel materiale 
tecnico: 

2-amino-4-metos
si-6-(trifluorome
til)-1,3,5-triazina: 
< 0,2 g/kg 

1o dicembre 
2008 

►M400 30 
novembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 
PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul tritosulfuron, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 20 maggio 2008. 
Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla possibile contaminazione delle acque sotterranee quando la sostanza 
attiva viene impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura 
dei suoli e/o alle condizioni climatiche, 

— alla protezione degli organismi acquatici, 
— alla protezione dei piccoli mammiferi. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

187 Flutolanil 

N. CAS 66332-96-5 

N. CIPAC 524 

α,α,α-trifluoro-3′-iso
propoxy-o-toluanilide 

≥ 975 g/kg 1o marzo 
2009 

►M405 29 
febbraio 2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
flutolanil per usi diversi dal trattamento dei tuberi di patata, gli Stati membri 
devono prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 
3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le informa
zioni e i dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa autoriz
zazione. 

▼B
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Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul flutolanil, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 20 maggio 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼M408 

_____ 

▼B 

189 Fluazinam 

N. CAS 79622-59-6 

N. CIPAC 521 

3-chloro-N-(3-chloro- 
5-trifluoromethyl-2- 
pyridyl)-α,α,α-trifluo
ro-2, 6-dinitro-p-tolui
dine 

≥ 960 g/kg 

Impurezze: 

5-cloro-N-(3-clo
ro-5-trifluorometil- 
2-piridil)-α,α,α-tri
fluoro-4,6-dinitro- 
o-toluidina 

— non più di 2 g/ 
kg 

1o marzo 
2009 

►M405 29 
febbraio 2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
fluazinam per usi diversi dal trattamento delle patate, gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 3, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le informazioni e i 
dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa autorizzazione. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fluazinam, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 20 maggio 2008. 

▼B
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Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla tutela della sicurezza degli operatori. Le condizioni d'impiego auto
rizzate devono prevedere l'uso di appropriati dispositivi di protezione 
personale nonché di misure di attenuazione dei rischi per ridurre l'espo
sizione, 

— ai residui negli alimenti di origine vegetale e animale e alla valutazione 
dell'esposizione alimentare dei consumatori, 

— alla protezione degli organismi acquatici. Per quanto riguarda tale rischio 
accertato, occorre adottare, se del caso, misure di attenuazione dei rischi, 
come la creazione di zone tampone. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di ulteriori studi 
per confermare la valutazione del rischio per gli organismi acquatici e i 
macrorganismi terricoli. Devono provvedere affinché gli autori delle notifiche 
su richiesta dei quali il fluazinam è stato inserito nel presente allegato tra
smettano tali studi alla Commissione entro due anni dall'approvazione. 

▼M394 
_____ 

▼B 

191 Mepiquat 

N. CAS 15302-91-7 

N. CIPAC 440 

1,1-dimethylpiperidi
nium chloride (mepi
quat chloride) 

≥ 990 g/kg 1o marzo 
2009 

►M405 29 
febbraio 2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
mepiquat per usi diversi dal trattamento dell'orzo, gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 3, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le informazioni e i 
dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa autorizzazione. 

▼B
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Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul mepiquat, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 20 maggio 2008. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione ai residui negli ali
menti di origine vegetale e animale e valutare l'esposizione alimentare dei 
consumatori. 

▼M394 
_____ 

▼M423 

▼M421 
_____ 

▼M420 
_____ 

▼M427 

▼M426 

▼M425 

▼M424 

▼M419 
_____ 

▼M394 
_____ 

▼B



 

02011R
0540 —

 IT —
 01.07.2023 —

 085.001 —
 79 

Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

197 Beauveria bassiana 
Ceppo: ATCC 74040 
Raccolta delle colture: 
N. ATCC74040 
Ceppo: GHA 
Raccolta delle colture: 
N. ATCC 74250 

Non pertinente Livello max. di 
beauvericin: 5 mg/ 
kg 

1o maggio 
2009 

►M413 30 
settembre 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul beauveria bassiana ATCC 74040 (SANCO/1546/ 
2008) e GHA (SANCO/1547/2008), in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

198 Cydia pomonella Granu
lovirus (CpGV) 

Non pertinente ►M122 Concen
trazione minima: 
1 × 1013 OB/l 
(corpi di occlusio
ne/l) e microorga
nismi contaminanti 
(Bacillus cereus) 
nel prodotto for
mulato < 1 × 
107 CFU/g ◄ 

1o maggio 
2009 

►M413 15 
agosto 2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sulla Cydia pomonella Granulovirus (CpGV) (SANCO/ 
1548/2008), in particolare delle relative appendici I e II, nella versione defi
nitiva elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare e la salute 
degli animali. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M351 
_____ 

▼M383 
_____ 

▼B
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▼M394 
_____ 

▼M402 
_____ 

▼M364 
_____ 

▼B 

204 Trichoderma atroviride 

(precedentemente t. har
zianum) 

Ceppo: IMI 206040 

Raccolta delle colture N. 
IMI 206040, ATCC 
20476; 

Ceppo: T11 

Raccolta delle colture: 
N. 

Raccolta spagnola di col
ture tipo CECT 20498, 
identiche a IMI 352941 

Non pertinente Impurezze non ri
levanti 

1o maggio 
2009 

►M413 15 
aprile 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame rispettivamente sul trichoderma atroviride (precedente
mente T. harzianum) IMI 206040 (SANCO/1866/2008) e sul T-11o (SANCO/ 
1841/2008), in particolare delle relative appendici I e II, nella versione defi
nitiva elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare e la salute 
degli animali. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼B
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▼M394 
_____ 

▼B 

206 Trichoderma harzianum 
Rifai 
Ceppo: 
trichoderma harzianum 
T-22 
Raccolta delle colture N. 
ATCC 20847 
Ceppo: trichoderma har
zianum ITEM 908; 
Raccolta delle colture N. 
CBS 118749 

Non pertinente Impurezze non ri
levanti 

1o maggio 
2009 

►M413 15 
aprile 2025 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 
PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame rispettivamente sul trichoderma harzianum T-22 (SAN
CO/1839/2008) e ITEM 908 (SANCO/1840/2008), in particolare delle rela
tive appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato perma
nente per la catena alimentare e la salute degli animali. 
Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

207 trichoderma asperellum 
(precedentemente t. har
zianum) 
Ceppo: ICC012 
Raccolta delle colture 
CABI CC IMI 392716 
Ceppo: trichoderma 
asperellum 
(precedentemente t. vi
ride T25) T25 
Raccolta delle colture N. 
CECT 20178 

Non pertinente Impurezze non ri
levanti 

1o maggio 
2009 

►M413 15 
aprile 2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 
PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame rispettivamente sul trichoderma asperellum (precedente
mente t. harzianum) ICC012 (SANCO/1842/2008) e sul trichoderma aspe
rellum (precedentemente t. viride T25 e TV1) T25 e TV1o (SANCO/1868/ 
2008), in particolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva 
elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli 
animali. 
Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼B
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Ceppo: trichoderma 
asperellum 

(precedentemente t. vi
ride TV1) TV1 

Raccolta delle colture N. 
MUCL 43093 

208 Trichoderma gamsii 
(precedentemente t. viri
de) 

Ceppo: 
ICC080 

Raccolta delle colture N. 
IMI CC N. 392151o 
CABI 

Non pertinente Impurezze non ri
levanti 

1o maggio 
2009 

►M413 15 
aprile 2025 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sulla trichoderma viride (SANCO/1868/2008), in parti
colare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal 
comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M316 
_____ 

▼M412 
_____ 

▼B
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▼M394 
_____ 

_____ 

▼B 

213 Fenpirossimato 

N. CAS 134098-61-6 

N. CIPAC 695 

Tert-butyl (E)-alpha- 
(1,3-dimethyl-5-phe
noxypyrazol-4-ylme
thyleneamino-oxy)-p- 
toluate 

> 960 g/kg 1o maggio 
2009 

►M413 15 
giugno 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come acaricida. 

Non devono essere autorizzati i seguenti usi: 

— impieghi in colture alte, con elevato rischio di dispersione aerea delle 
sostanze irrorate, ad esempio, atomizzatori per trattori e nebulizzatori 
manuali. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fenpirossimato, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali l'11o luglio 2008. 
Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 
— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori nonché garantire che le 

condizioni d’impiego prevedano l’uso di appropriati dispositivi di prote
zione personale, 

— alle conseguenze per gli organismi acquatici e gli artropodi non bersaglio 
nonché garantire che le condizioni di autorizzazione comprendano, se del 
caso, misure di attenuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati esigono la presentazione di informazioni utili ad 
un’ulteriore valutazione: 

— del rischio per gli organismi acquatici derivante dalla presenza di meta
boliti contenenti frazioni di benzile, 

— del rischio di bioamplificazione nelle catene alimentari acquatiche. 
Devono provvedere affinché gli autori delle notifiche su richiesta dei quali il 
fenpirossimato è stato inserito nel presente allegato trasmettano tali informa
zioni alla Commissione entro due anni dall'approvazione. 

▼B
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▼M394 
_____ 

▼B 

215 Aclonifen 

N. CAS 74070-46-5 

N. CIPAC 498 

2-chloro-6-nitro-3- 
phenoxyaniline 

≥ 970 g/kg 

L’impurezza fe
nolo presenta un 
problema tossico
logico e quindi è 
stabilito un livello 
massimo di 5 g/kg 

1o agosto 
2009 

►M415 31 
ottobre 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
aclonifen per usi diversi dal trattamento dei girasoli, gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 3, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le informazioni e i 
dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa autorizzazione. 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'aclonifen, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 26 settembre 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, che de
vono essere confermate e corredate da adeguati dati analitici. Il materiale 
di prova utilizzato nei fascicoli sulla tossicità deve essere comparato e 
verificato a fronte delle specifiche del materiale tecnico, 

— alla tutela della sicurezza degli operatori. Le condizioni d'impiego auto
rizzate devono prevedere l'uso di appropriati dispositivi di protezione 
personale nonché di misure di attenuazione dei rischi per ridurre l'espo
sizione, 

— ai residui nelle colture a rotazione e a valutare l’esposizione alimentare 
dei consumatori, 

▼B
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dell'approvazione Disposizioni specifiche 

— alla protezione degli uccelli, dei mammiferi, degli organismi acquatici e 
delle piante non bersaglio. Per quanto riguarda tali rischi accertati, occorre 
applicare, se del caso, misure di attenuazione dei rischi, come la creazione 
di zone tampone. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di ulteriori studi 
sui residui nelle colture a rotazione e di informazioni pertinenti per confer
mare la valutazione dei rischi per gli uccelli, gli organismi acquatici e le 
piante non bersaglio. 

Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta tali dati e 
informazioni di verifica alla Commissione entro due anni dall'approvazione. 

▼M394 

_____ 

▼B 

217 Metazaclor 

N. CAS 67129-08-2 

N. CIPAC 411 

2-chloro-N-(pyrazol- 
1-ylmethyl)acet-2',6'- 
xylidide 

≥ 940 g/kg 

L’impurezza to
luene derivante dal 
processo di produ
zione può costi
tuire un problema 
tossicologico e 
quindi è stabilito 
un livello massimo 
di 0,05 %. 

1o agosto 
2009 

►M415 31 
ottobre 2026 ◄ 

►M28 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. L’applicazione è limi
tata a una dose complessiva di non più di 1 kg/ha di metazaclor in un periodo 
di tre anni sullo stesso campo. ◄ 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul metazachlor, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 26 settembre 2008. 

▼B
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Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d’impiego 
prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale, 

— alla protezione degli organismi acquatici, 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenuazione 
dei rischi; se del caso, vanno introdotti programmi di monitoraggio nelle 
regioni esposte a rischi per verificare la potenziale contaminazione delle 
acque sotterranee dai metaboliti 479M04, 479M08, 479M09, 479M11o e 
479M12. 

Se il metazachlor è classificato come «sospetto di effetto cancerogeno — 
prove insufficienti» a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008, gli Stati 
membri interessati devono chiedere la presentazione di ulteriori informazioni 
sulla rilevanza dei metaboliti 479M04, 479M08, 479M09, 479M11o e 
479M12 in relazione al cancro. 

Essi devono provvedere affinché gli autori della notifica trasmettano tali 
informazioni alla Commissione entro sei mesi dalla notifica di detta decisione 
di classificazione. 

▼M74 

218 Acido acetico 

N. CAS 64-19-7 N. 

CIPAC 838 

Acido acetico ≥ 980 g/kg 1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull’acido acetico (SANCO/2602/2008), in particolare 
delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal Comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali in data 16 luglio 
2013. 

▼B
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In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
alla protezione degli operatori, delle acque sotterranee e degli organismi 
acquatici. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 

Il notificante presenta informazioni di conferma concernenti: 

— il rischio acuto e a lungo termine per volatili e mammiferi, 

— il rischio per le api mellifere, 

— il rischio per altri artropodi non bersaglio. 

Il notificante presenta tali informazioni alla Commissione, agli Stati membri e 
all’Autorità entro il 31 dicembre 2015. 

▼M36 

219 Solfato di alluminio e 
ammonio 

N. CAS 7784-26-1 (do
decaidrato), 7784-25-0 
(anidro) 

N. CIPAC 840 

Solfato di alluminio e 
ammonio 

≥ 960 g/kg 
(espresso come 
dodecaidrato) 

≥ 502 g/kg (ani
dro) 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come repellente. 

PARTE B 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul solfato di alluminio e ammonio (SANCO/2985/2008), 
in particolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata 
dal comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali in 
data 1o giugno 2012. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 

Il notificante deve presentare informazioni di conferma riguardo: 

a) le ripercussioni sull’ambiente dei prodotti di trasformazione/dissociazione 
del solfato di alluminio e ammonio; 

b) i rischi per gli organismi terrestri non bersaglio esclusi i vertebrati e gli 
organismi acquatici. 

Tali informazioni vanno fatte pervenire agli Stati membri, alla Commissione e 
all’Autorità entro il 1o gennaio 2016. 

▼M74
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▼M32 

220 Silicato di alluminio 

Numero CAS 1332-58-7 

N. CIPAC 841 

Non disponibile 

Denominazione chi
mica: Silicato di allu
minio 

≥ 999,8 g/kg 1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come repellente. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6 del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul silicato di alluminio (SANCO/2603/08), in particolare 
delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali il 1o giugno 
2012. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri presteranno particolare 
attenzione alla sicurezza degli operatori; se del caso le condizioni d'impiego 
prevedono l'uso di appropriati dispositivi di protezione personale e respirato
ria, 

Le condizioni d'impiego devono all'occorrenza comprendere misure di atte
nuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati provvedono affinché il richiedente fornisca alla 
Commissione informazioni confermative riguardo: 

(a) la specificazione della sostanza tecnica quale fabbricata commercialmente 
deve essere confermata e corredata da adeguati dati analitici; 

(b) la pertinenza del materiale di prova utilizzato nel fascicolo sulla tossicità, 
in considerazione delle specifiche della sostanza tecnica. 

Gli Stati membri interessati provvedono affinché il richiedente fornisca tali 
informazioni alla Commissione entro il 1o maggio 2013. 

▼M394 
_____ 

▼M352 
_____ 

▼B
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▼M31 

223 Carburo di calcio 

N. CAS: 75-20-7 

N. CIPAC: 910 

Acetiluro di calcio ≥ 765 g/kg 

Contenente 0,08 – 
0,9 g/kg di fosfuro 
di calcio 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come repellente. 
PARTE B 
Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame modificato sul carburo di calcio (SANCO/2605/2008), 
in particolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata 
dal comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali il 
9 marzo 2012. 
Le condizioni dì impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 

▼M369 
_____ 

▼M384 
_____ 

▼M394 
_____ 

▼M49 

227 Etilene 

Numero CAS 74-85-1 

Numero CIPAC 839 

Etilene ≥ 90 % 

Impurezze rilevan
ti: ossido di etile
ne, contenuto 
massimo 1 mg/kg 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati soltanto le applicazioni all’interno come fitorego
latore effettuate da utilizzatori professionali. 

PARTE B 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull’etilene (SANCO/2608/2008), in particolare delle re
lative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato per
manente per la catena alimentare e la salute degli animali in data 1o febbraio 
2013. 

▼B
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In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai seguenti aspetti: 

a) la conformità dell’etilene con le specifiche richieste indipendentemente 
dalla forma in cui questo va fornito all’utilizzatore; 

b) la protezione degli operatori, dei lavoratori e delle persone presenti. 

Le condizioni di autorizzazione devono prevedere, se necessario, misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼M106 

228 Estratto di melaleuca al
ternifolia 

N. CAS olio di mela
leuca alternifolia 
68647-73-4 

Componenti principali: 

terpinene-4-olo 562-74-3 

γ-terpinene 99-85-4 

α-terpinene 99-86-5 

1,8-cineolo 470-82-6 

N. CIPAC 914 

L’olio di melaleuca 
alternifolia è una mi
scela complessa di 
sostanze chimiche. 

Componenti prin
cipali: 

terpinene-4-olo ≥ 
300 g/kg 

γ-terpinene ≥ 
100 g/kg 

α-terpinene ≥ 50 g/ 
kg 

1,8-cineolo ≥ 1 g/ 
kg 

Impurezze rilevan
ti: 

Metileugenolo: 
massimo 1 g/kg 
del materiale tec
nico 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida in serra. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull’estratto di melaleuca alternifolia (SANCO/2609/ 
2008 finale), in particolare delle relative appendici I e II, nella versione 
definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare e la 
salute degli animali in data 13 dicembre 2013. 

In questa valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, vigilando affinché le con
dizioni d’impiego prescrivano all’occorrenza l’utilizzo di adeguati dispo
sitivi di protezione individuale, 

— la protezione delle acque sotterranee quando la sostanza viene impiegata 
in regioni sensibili dal punto di vista del terreno e/o delle condizioni 
climatiche, 

— alla protezione di uccelli, mammiferi e organismi acquatici, 

— alla protezione di api mellifere, artropodi non bersaglio, lombrichi, mi
croorganismi e macroorganismi non bersaglio. 

▼M49
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Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 

Il notificante presenta informazioni di conferma riguardo: 

a) il metabolismo vegetale e l’esposizione dei consumatori, 

b) la tossicità dei composti che costituiscono l’estratto e la rilevanza di 
possibili impurezze diverse dal metileugenolo, 

c) l’esposizione delle acque sotterranee per quanto riguarda i componenti 
meno fortemente assorbiti che costituiscono l’estratto, e per quanto ri
guarda prodotti potenzialmente atti a trasformare il suolo, 

d) gli effetti sui metodi biologici di depurazione delle acque. 

Il richiedente comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati membri 
e all’Autorità non oltre il 30 aprile 2016. 

▼M36 

229 Residui di distillazione 
dei grassi 

N. CAS: non assegnato 

N. CIPAC: 915 

Non disponibile ≥ 40 % di acidi 
grassi clivati 

Impurezze rilevan
ti: Ni max. 
200 mg/kg 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come repellente. I residui di distilla
zione dei grassi di origine animale devono essere conformi al regolamento 
(CE) n. 1069/2009 e al regolamento (UE) n. 142/2011 della Commissione 
(GU L 54 del 26.2.2011, pag. 1). 

PARTE B 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sui residui di distillazione dei grassi (SANCO/2610/ 
2008), in particolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva 
elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli 
animali in data 1o giugno 2012. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 

▼M106
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Il notificante deve presentare informazioni di conferma sulla specifica della 
sostanza tecnica e sull’analisi dei livelli massimi di impurezze e contaminanti 
aventi rilevanza tossicologica. Tali informazioni vanno fatte pervenire agli 
Stati membri, alla Commissione e all’Autorità entro il 1o maggio 2013. 

▼B 

230 Acidi grassi da C7 a 
C20 

N. CAS 112-05-0 (acido 
pelargonico) 

67701-09-1o (acidi grassi 
C7-C18 e sali di potassio 
insaturi C18) 

124-07-2 (acido caprilei
co) 

334-48-5 (acido caprico) 

143-07-7 (acido laurico) 

112-80-1o (acido oleico) 

85566-26-3 (esteri meti
lici degli acidi grassi C8- 
C10) 

111-11-5 (ottanoato di 
metile) 

110-42-9 (decanoato di 
metile) 

N. CIPAC non attribuito 

Acido nonanoico 

Acido caprileico, 
acido pelargonico, 
acido caprico, acido 
laurico, acido oleico 
(ISO in tutti i casi) 

Acido ottanoico, 
acido nonanoico, 
acido decanoico, 
acido dodecanoico, 
acido cis-9-ottadece
noico (IUPAC in tutti 
i casi) 

Acidi grassi, C7-C10, 
esteri metilici 

≥ 889 g/kg (acido 
pelargonico) 

≥ 838 g/kg acidi 
grassi 

≥ 99 % esteri me
tilici degli acidi 
grassi 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida, acaricida, erbicida e 
fitoregolatore. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sugli acidi grassi (SANCO/2610/2008), in particolare 
delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M350 
_____ 

▼M36
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232 Acido gibberellico 

N. CAS 77-06-5 

N. CIPAC 307 

Acido (3S,3aS,4S, 
4aS,7S,9aR,9bR, 
12S)-7,12-diidrossi-3- 
metil-6-metilene-2- 
oxoperidro-4a,7-meta
no-9b,3-propenol(1,2- 
b)furan-4-carbossilico 

Alt: Acido (3S,3aR, 
4S,4aS,6S,8aR,8bR,1
1S)- 6,11-diidrossi-3- 
metil-12-metilene-2- 
osso-4a,6-metano- 
3,8b-prop-lenoperi
droindenol (1,2-b) fu
ran-4-carbossilico 

≥ 850 g/kg 1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'acido gibberellico (SANCO/2613/2008), in particolare 
delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

233 Gibberelline 

N. CAS GA4: 468-44-0 

GA7: 510-75-8 

Miscela di GA4A7: 
8030-53-3 

N. CIPAC non attribuito 

GA4: 

(3S,3aR,4S,4aR,7R,9
aR,9bR,12S)-12- 
idrossi-3-metil-6-me
tilene-2-oxoperidro- 
4a,7-metano-3,9b-pro
panoazuleno[1,2-b]fu
ran -4-carbossilico 

GA7: 

(3S,3aR,4S,4aR,7R,9
aR,9bR,12S)-12- 
idrossi-3-metil-6-me
tilene-2-oxoperidro- 
4a,7-metano-9b,3- 
propenoazuleno[1,2- 
b]furan-4-carbossilico 

Rapporto di rie
same (SANCO/ 
2614/2008). 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sulle gibberelline (SANCO/2614/2008), in particolare 
delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼B
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▼M32 

234 Proteine idrolizzate 

CAS non attribuito 

N. CIPAC 901 

Non disponibile Relazione di rie
same (SANCO/ 
2615/2008) 

1o 
settembre 

2009. 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come sostanza attrattiva. Le proteine 
idrolizzate di origine animale devono essere conformi al regolamento (CE) n. 
1069/2009 (17 ) e al regolamento (UE) n. 142/2011 (18 ) della Commissione. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6 del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sulle proteine idrolizzate (SANCO/2615/08), in partico
lare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal 
comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali il 1o 
giugno 2012. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori; se del caso le 
condizioni d'impiego prevedono l'uso di appropriati dispositivi di protezione 
personale, 

Le condizioni d'impiego devono all'occorrenza comprendere misure di atte
nuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati provvedono affinché il richiedente fornisca alla 
Commissione informazioni confermative riguardo: 

(a) le specificazioni del materiale tecnico quale fabbricato commercialmente 
devono essere confermate e corredate da adeguati dati analitici; 

(b) il rischio per gli organismi acquatici. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione le informazioni di cui al punto a) entro il 1o maggio 2013 e 
le informazioni di cui al punto b) entro il 1o novembre 2013. 

▼B
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▼M38 

235 Solfato di ferro 

Solfato di ferro (II) ani
dro: Numero CAS 7720- 
78-7 

Solfato di ferro (II) mo
noidrato: Numero CAS 
17375-41-6 

Solfato di ferro (II) ep
taidrato: Numero CAS 
7782-63-0 

Numero CIPAC 837 

Solfato di ferro (II) 

oppure 

Solfato di ferro(2+) 

Solfato di ferro 
(II) anidro: tenore 
totale di ferro 
≥350 g/kg. 

Impurità pertinen
ti: 

arsenico, 18 mg/kg 

cadmio, 1,8 mg/kg 

cromo, 90 mg/kg 

piombo, 36 mg/kg 

mercurio, 1,8 mg/ 
kg 

espresse sulla base 
della variante ani
dra 

1 settembre 
2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione di riesame modificata sul solfato di ferro (SANCO/2616/2008), in 
particolare delle appendici I e II del medesimo, nella versione definitiva del 
comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali del
l'1 giugno 2012. 

In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— al rischio per gli operatori; 

— al rischio per i bambini/residenti che giocano sull'erba trattata; 

— al rischio per le acque di superficie e gli organismi acquatici. 

Le condizioni d'uso devono prevedere, se necessario, misure di attenuazione 
dei rischi e il ricorso ad adeguati dispositivi di protezione individuale; Il 
notificante deve comunicare agli Stati membri, alla Commissione e all'Auto
rità, informazioni di verifica riguardo all'equivalenza tra caratteristiche del 
materiale tecnico prodotto per uso commerciale e caratteristiche del materiale 
di prova usato nelle prove sulla tossicità. 

Gli Stati membri interessati devono sollecitare i notificanti a fornire tali 
informazioni alla Commissione entro l'1 maggio 2013. 

▼B
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▼M345 

_____ 

▼M394 

_____ 

▼M217 

_____ 

▼M394 

_____ 

▼M115 

240 Oli vegetali/olio di citro
nella 

N. CAS 8000-29-1 

N. CIPAC 905 

L'olio di citronella è 
una miscela com
plessa di sostanze 
chimiche. 

I componenti princi
pali sono i seguenti: 

Citronellale (3,7-di
methyl-6-octenal). 

Geraniolo [(E)-3,7-di
methyl-2,6-octadien- 
1-ol). 

Citronellolo (3,7-di
methyl-6-octan-2-ol). 

Acetato di geranile 
(3,7-dimethyl-6-oc
ten-1yl acetate). 

La somma delle 
seguenti impu
rezze non deve 
superare lo 0,1 % 
del materiale tec
nico: metil euge
nolo e metil-iso
eugenolo. 

1o 
settembre 

2009 

►M199 31 
agosto 

2022 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si tiene conto delle conclusioni del rapporto 
di riesame sull'olio di citronella (SANCO/2621/2008), in particolare delle 
relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal Comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione dei 
rischi. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano partico
lare attenzione: 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, degli astanti e dei residenti, 
vigilando affinché le condizioni d'impiego prescrivano, se del caso, l'uti
lizzo di appropriati dispositivi di protezione individuale, 

▼B
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— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza è utilizzata in 
regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli, 

— al rischio per gli organismi non bersaglio. 

Il notificante presenta informazioni di conferma riguardo: 

a) alle specifiche tecniche; 

b) ai dati comparativi tra le situazioni di esposizione del fondo naturale alla 
sostanza attiva oli vegetali/olio di citronella, al metil eugenolo e al metil- 
isoeugenolo e l'esposizione dovuta all'uso della sostanza attiva oli vegetali/ 
olio di citronella come prodotto fitosanitario. Tali dati riguardano l'espo
sizione degli esseri umani e quella degli organismi non bersaglio; 

c) alla valutazione dell'esposizione delle acque sotterranee ai potenziali me
taboliti della sostanza attiva oli vegetali/olio di citronella, con particolare 
riguardo al metil eugenolo e al metil-isoeugenolo. 

Il notificante presenta tali informazioni alla Commissione, agli Stati membri e 
all'Autorità entro il 30 aprile 2016. 

▼M100 

241 Oli vegetali/olio di 
chiodi di garofano 

N. CAS 84961-50-2 
(olio di chiodi di garofa
no) 

97-53-0 (eugenolo – 
componente principale) 

N. CIPAC 906 

L’olio di chiodi di ga
rofano è una miscela 
complessa di sostanze 
chimiche. 

Il componente princi
pale è l’eugenolo. 

≥ 800 g/kg 

Impurezza rilevan
te: metileugenolo 
massimo 0,1 % del 
materiale tecnico 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi all’interno come fungicida e battericida 
post-raccolta. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull’olio di chiodi di garofano (SANCO/2622/2008), in 
particolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata 
dal Comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

▼M115
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In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione alla protezione degli operatori e dei lavoratori, nonché garantire 
che nelle condizioni d’impiego figuri l’uso di appropriati dispositivi di pro
tezione personale, se del caso. 

Il notificante deve presentare informazioni di conferma riguardo: 

a) alle specifiche tecniche, 

b) ai dati comparativi tra le situazioni di esposizione al fondo naturale di oli 
vegetali/olio di chiodi di garofano, eugenolo e metileugenolo e l’esposi
zione dovuta all’impiego di oli vegetali/olio di chiodi di garofano come 
prodotto fitosanitario. I dati devono riferirsi all’esposizione umana. 

Il richiedente deve fornire tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 30 aprile 2016. 

▼M87 

242 Oli vegetali/olio di colza 

Numero CAS: 8002-13-9 

N. CIPAC non attribuito 

Olio di colza L’olio di colza è 
una miscela com
plessa di acidi 
grassi 

Impurità rilevante: 
tenore massimo di 
acido erucico: 2 % 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli impieghi come insetticida e acaricida. 

PARTE B 

Per attuare i principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del regola
mento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della rela
zione di riesame sull’olio di colza (SANCO/2623/2008), in particolare delle 
appendici I e II della medesima, nella versione definitiva elaborata dal comi
tato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali in data 
3 ottobre 2013. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere eventuali misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M100
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▼M37 

243 Oli vegetali/olio di 
menta verde 

N. CAS 8008-79-5 

N. CIPAC 908 

Olio di menta verde ≥ 550 g/kg come 
(R)-carvone 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore per il trattamento 
post-raccolto delle patate. 

Gli Stati membri devono provvedere affinché le autorizzazioni prescrivano 
che la nebulizzazione calda sia eseguita esclusivamente in strutture di stoc
caggio professionali e che siano applicate le migliori tecniche disponibili al 
fine di escludere il rilascio nell’ambiente del prodotto vaporizzato durante 
stoccaggio, trasporto, smaltimento dei rifiuti e applicazione. 

PARTE B 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame modificato sugli oli vegetali/olio di menta verde (SAN
CO/2624/2008), in particolare delle relative appendici I e II, nella versione 
definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare e la 
salute degli animali in data 1o giugno 2012. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M372 

_____ 

▼M394 

_____ 

▼B
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▼M75 

246 Piretrine: 8003-34-7 
N: CIPAC 32 

Estratto A: estratti di 
Chrysanthemum cinera
riaefolium: 

89997-63-7 
Piretrina 1: CAS 121- 
21-1 

Piretrina 2: CAS 121- 
29-9 

Cinerina 1: CAS 25402- 
06-6 
Cinerina 2: CAS 121- 
20-0 
Jasmolina 1: CAS 4466- 
14-2 

Jasmolina 2: CAS 1172- 
63-0 

Estratto B: 
Piretrina 1: CAS 121- 
21-1 

Piretrina 2: CAS 121- 
29-9 

Cinerina 1: CAS 25402- 
06-6 
Cinerina 2: CAS 121- 
20-0 

Jasmolina 1: CAS 4466- 
14-2 

Jasmolina 2: CAS 1172- 
63-0 

Le piretrine sono una 
miscela complessa di 
sostanze chimiche. 

Estratto A: ≥ 
500 g/kg piretrine 
Estratto B: ≥ 
480 g/kg piretrine 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, vanno considerate le conclusioni del rap
porto di riesame sulle piretrine (SANCO/2627/2008), in particolare delle 
relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione ai 
seguenti aspetti: 

a) il rischio per gli operatori e per i lavoratori; 

b) il rischio per gli organismi non bersaglio. 

Se del caso, le condizioni d’impiego comprendono l’applicazione di adeguati 
dispositivi di protezione individuale e altre misure di attenuazione dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

1) le specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, corredate da 
informazioni su eventuali impurezze e sulla sua equivalenza con le spe
cifiche del materiale di prova utilizzato negli studi sulla tossicità; 

2) il rischio da inalazione; 

3) la definizione di residuo; 

4) la rappresentatività del principale componente «piretrina 1» per quanto 
riguarda il destino e il comportamento nel suolo e nell’acqua. 

Il richiedente comunica alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità le 
informazioni di cui al punto 1 entro il 31 marzo 2014 e le informazioni di cui 
ai punti 2, 3 e 4 entro il 31 dicembre 2015. 

▼B
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▼M31 

247 Sabbia di quarzo 

N. CAS: 14808-60-7, 
7637-86-9 

N. CIPAC: 855 

Quarzo, biossido di 
silicio 

≥ 915 g/kg 

Max. 0,1% di par
ticelle di silice 
cristallina (di dia
metro inferiore a 
50 μm) 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come repellente. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione relative a prodotti fitosanitari con
tenenti sabbia di quarzo per usi diversi dall'applicazione su alberi in ambienti 
forestali, gli Stati membri devono prestare particolare attenzione ai criteri di 
cui all'articolo 4, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, e devono 
assicurare che vengano forniti tutti i dati e le informazioni necessari prima 
che l'autorizzazione sia rilasciata. 

Per l'attuazione dei principi uniformi dell'allegato VI, si deve tener conto delle 
conclusioni del rapporto di riesame sulla sabbia di quarzo (SANCO/2628/ 
2008), in particolare delle appendici I e II, nella versione finale adottata 
dal comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M401 
_____ 

▼M399 
_____ 

▼M230 
_____ 

▼M229 
_____ 

▼M394 
_____ 

▼B
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▼M394 
_____ 
_____ 

▼M397 
_____ 

▼M394 
_____ 

▼M36 

257 Urea 

N. CAS 57-13-6 
N. CIPAC 913 

Urea ≥ 98 % p/p 1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come sostanza attrattiva e fungicida. 
PARTE B 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull’urea (SANCO/2637/2008), in particolare delle rela
tive appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato perma
nente per la catena alimentare e la salute degli animali in data 1o giugno 
2012. 
Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 
Il notificante deve presentare informazioni di conferma riguardo: 

a) il metodo di analisi dell’urea e dell’impurezza del biureto; 
b) il rischio per gli operatori, i lavoratori e gli astanti. 

Le informazioni di cui alle lettere a) e b) vanno fatte pervenire agli Stati 
membri, alla Commissione e all’Autorità rispettivamente entro il 1o maggio 
2013 e il 1o gennaio 2016. 

▼M180 
_____ 

▼M179 
_____ 

▼B



 

02011R
0540 —

 IT —
 01.07.2023 —

 085.001 —
 103 

Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

260 Fosfuro di alluminio 

N. CAS 20859-73-8 
N. CIPAC 227 

Fosfuro di alluminio ≥ 830 g/kg 1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida, rodenticida, talpicida 
e leporicida sotto forma di prodotti pronti all’uso contenenti fosfuro di allu
minio. 

Gli usi come rodenticida, talpicida e leporicida possono essere autorizzati solo 
all’esterno. 

Le autorizzazioni devono essere limitate agli utilizzatori professionali. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fosfuro di alluminio, in particolare delle appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 ottobre 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla protezione dei consumatori nonché garantire che i prodotti pronti 
all'uso contenenti fosfuro di alluminio utilizzati contro i parassiti delle 
scorte alimentari siano allontanati dai prodotti alimentari e che sia rispet
tato un adeguato termine di attesa supplementare, 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori nonché garantire che le 
condizioni d'impiego prevedano l'uso di appropriati dispositivi di prote
zione personale e degli organi respiratori, 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori durante la fumigazione in 
ambienti chiusi, 

— per l'uso in ambienti chiusi, alla protezione dei lavoratori al momento del 
rientro nei locali (dopo il periodo di fumigazione), 

— per l'uso in ambienti chiusi, alla protezione degli astanti da fughe di gas, 

— alla protezione degli uccelli e dei mammiferi. Le condizioni di autorizza
zione devono comprendere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi, 
come la chiusura delle gallerie o la completa incorporazione dei granuli 
nel suolo, 
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— alla protezione degli organismi acquatici. Le condizioni di autorizzazione 
devono comprendere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi, come 
la creazione di zone tampone tra le aree trattate e i corpi idrici superficiali. 

▼M394 
_____ 

▼B 

262 Fosfuro di magnesio 

N. CAS 12057-74-8 

N. CIPAC 228 

Fosfuro di magnesio ≥ 880 g/kg 1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida, rodenticida, talpicida 
e leporicida sotto forma di prodotti pronti all’uso contenenti fosfuro di ma
gnesio. 

Gli usi come rodenticida, talpicida e leporicida possono essere autorizzati solo 
all’esterno. 

Le autorizzazioni devono essere limitate agli utilizzatori professionali. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fosfuro di magnesio, in particolare delle appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 ottobre 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla protezione dei consumatori nonché garantire che i prodotti pronti 
all'uso contenenti fosfuro di magnesio utilizzati contro i parassiti delle 
scorte alimentari siano allontanati dai prodotti alimentari e che sia rispet
tato un adeguato termine di attesa supplementare, 

— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d’impiego 
prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale e degli 
organi respiratori, 
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— alla protezione degli operatori e dei lavoratori durante la fumigazione in 
ambienti chiusi, 

— per l'uso in ambienti chiusi, alla protezione dei lavoratori al momento del 
rientro nei locali (dopo il periodo di fumigazione), 

— per l'uso in ambienti chiusi, alla protezione degli astanti da fughe di gas, 

— alla protezione degli uccelli e dei mammiferi. Le condizioni di autorizza
zione devono comprendere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi, 
come la chiusura delle gallerie o la completa incorporazione dei granuli 
nel suolo, 

— alla protezione degli organismi acquatici. Le condizioni di autorizzazione 
devono comprendere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi, come 
la creazione di zone tampone tra le aree trattate e i corpi idrici superficiali. 

263 Cimoxanil 

N. CAS 57966-95-7 

N. CIPAC 419 

1-[(E/Z)-2-ciano-2- 
metossiminoacetil]-3- 
etilurea 

≥ 970 g/kg 1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul cimoxanil, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 ottobre 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori nonché garantire che le 
condizioni d’impiego prevedano l’uso di appropriati dispositivi di prote
zione personale, 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche, 

— alla protezione degli organismi acquatici nonché garantire che le condi
zioni di autorizzazione comprendano, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi, come la creazione di zone tampone. 
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264 Dodemorf 

N. CAS 1593-77-7 

N. CIPAC 300 

Cis/trans-[4-ciclodo
decile]-2,6-dimetil
morfolina 

≥ 950 g/kg 1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida per le piante ornamen
tali coltivate in serra. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul dodemorf, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 ottobre 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori nonché garantire che le 
condizioni d’impiego prevedano, se del caso, l'uso di appropriati disposi
tivi di protezione personale, 

— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza attiva è appli
cata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli, 

— le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure 
di attenuazione dei rischi. 

265 Estere metilico dell'acido 
2,5-Diclorobenzoico 

N. CAS 2905-69-3 

N. CIPAC 686 

Metil-2,5-dicloroben
zoato 

≥ 995 g/kg 1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi in ambienti chiusi come regolatore di 
crescita vegetale e fungicida per l'innesto delle viti. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'estere metilico dell'acido 2,5-diclorobenzoico, in par
ticolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal 
comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali il 
28 ottobre 2008. 

▼B
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266 Metamitron 

N. CAS 41394-05-2 

N. CIPAC 381 

4-amino-4,5-diidro-3- 
metil-6-fenil-1,2,4- 
triazin-5-one 

≥ 960 g/kg 1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti il 
metamitron per usi diversi da quelli relativi alle piante da radice, gli Stati 
membri devono prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, 
paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le 
informazioni e i dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa 
autorizzazione. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul metamitron, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 ottobre 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d'impiego 
prevedano l'uso di dispositivi di protezione personale, se del caso, 

— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza attiva è utiliz
zata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche, 

— al rischio per gli uccelli e i mammiferi, nonché per le piante terrestri non 
bersaglio. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenuazione 
dei rischi, se del caso. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono chiedere informazioni complementari 
relative all'impatto sulle acque sotterranee del metabolita M3 nel suolo, ai 
residui nelle colture di rotazione, al rischio a lungo termine per gli uccelli 
insettivori e al rischio specifico per gli uccelli e i mammiferi suscettibili di 
essere contaminati dall'ingestione dell'acqua nei campi. Devono provvedere 
affinché gli autori delle notifiche su richiesta dei quali il metamitron è stato 
iscritto nel presente allegato trasmettano tali informazioni alla Commissione 
entro il 31 agosto 2011. 

267 Sulcotrione 

N. CAS 99105-77-8 

N. CIPAC 723 

2-(2-cloro-4-mesil
benzoil)cicloe
san–1,3-dione 

≥ 950 g/kg 

Impurezze: 

— cianuro di idro
geno: non più di 
80 mg/kg 

— toluene: non 
più di 4 g/kg 

1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul sulcotrione, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 ottobre 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d’impiego 
prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale, se del 
caso, 

— al rischio per gli uccelli insettivori, le piante acquatiche e terrestri non 
bersaglio e per gli artropodi non bersaglio. 

▼B
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Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenuazione 
dei rischi, se del caso. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere informazioni complementari sul 
degrado nel suolo e nell'acqua della frazione del cicloesadione e sul rischio a 
lungo termine per gli uccelli insettivori. Devono provvedere affinché l'autore 
della notifica su richiesta del quale il sulcotrione è stato iscritto nel presente 
allegato trasmetta tali informazioni alla Commissione entro il 31 agosto 2011. 

268 Tebuconazolo 

N. CAS 107534-96-3 

N. CIPAC 494 

(RS)-1-p-clorophenil- 
4,4-dimetil-3-(1H- 
1,2,4-triazol-1-ilme
thil)-pentan-3-ol 

≥ 905 g/kg 1o 
settembre 

2009 

►M391 31 
agosto 2023 ◄ 

►M128 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida e come fitoregolatore. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul tebuconazolo, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva adottata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 ottobre 2008. Ai fini di tale valu
tazione generale gli Stati membri devono prestare particolare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori e garantire che le condizioni 
d'impiego prevedano l'uso di appropriati dispositivi di protezione perso
nale; 

— all'esposizione alimentare dei consumatori ai metaboliti del tebuconazolo 
(triazolo); 

— al potenziale di contaminazione delle acque sotterranee quando la sostanza 
attiva viene applicata in regioni vulnerabili dal punto di vista del suolo o 
delle condizioni climatiche, in particolare per quanto riguarda la presenza 
nelle acque sotterranee del metabolita 1,2,4-triazolo; 

— alla protezione degli uccelli e dei mammiferi granivori e dei mammiferi 
erbivori e garantire che le condizioni di autorizzazione comprendano, se 
del caso, misure di attenuazione dei rischi; 

— alla protezione degli organismi acquatici e garantire che le condizioni di 
autorizzazione comprendano, se del caso, misure di attenuazione dei ri
schi, come la creazione di zone tampone. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché l'autore della notifica 
trasmetta alla Commissione informazioni complementari concernenti le poten
ziali proprietà dannose per il sistema endocrino del tebuconazolo entro due 
anni dall'adozione degli orientamenti dell'OCSE per le prove sull'alterazione 
del sistema endocrino o, alternativamente, degli orientamenti UE in materia di 
prove. ◄ 

▼M394 
_____ 
_____ 

▼B 

271 Bensulfuron 
N. CAS 83055-99-6 
N. CIPAC 502,201 

α-[(4,6-dimethoxypy
rimidin-2-ylcarba
moyl)sulfamoyl]-o-to
luic acid (bensulfu
ron) 
methyl α-[(4,6-dime
thoxypyrimidin-2-yl
carbamoyl)sulfa
moyl]-o-toluate (ben
sulfuron-methyl) 

≥ 975 g/kg 1o novem
bre 2009 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 
PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul bensulfuron, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali l'8 dicembre 2008. 
In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai seguenti elementi: 
— alla protezione degli organismi acquatici; in relazione ai rischi accertati, si 

applicano, ove opportuno, misure di attenuazione dei rischi, come la 
creazione di zone tampone, 

— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza attiva è impie
gata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché l’autore della notifica 
trasmetta alla Commissione: 
— ulteriori studi sulle specifiche, 
— ulteriori informazioni concernenti la via e il tasso di degradazione del 

bensulfuron-metile in condizioni aerobiche di suolo inondato, 
— informazioni concernenti la pertinenza dei metaboliti per la valutazione 

dei rischi per i consumatori. 
Essi devono provvedere affinché gli autori della notifica trasmettano tali studi 
alla Commissione entro il 31 ottobre 2011. 

▼B
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272 5-nitroguaiacolato di so
dio 

N. CAS 67233-85-6 

N. CIPAC non attribuito 

Sodium 2-methoxy-5- 
nitrophenolate 

≥ 980 g/kg 1o novem
bre 2009 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul 5-nitroguaiacolato di sodio, o-nitrofenolato di sodio 
e p-nitrofenolato di sodio, in particolare delle relative appendici I e II, nella 
versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare 
e la salute degli animali il 2 dicembre 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, che de
vono essere confermate e corredate da adeguati dati analitici. Il materiale 
di prova utilizzato nei fascicoli sulla tossicità deve essere comparato e 
verificato a fronte delle specifiche del materiale tecnico, 

— alla tutela della sicurezza degli operatori e dei lavoratori. Le condizioni 
d'impiego autorizzate devono prevedere l'uso di appropriati dispositivi di 
protezione personale nonché di misure di attenuazione dei rischi per ri
durre l'esposizione, 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. Le condizioni di autorizzazione devono com
prendere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di altri studi sul 
rischio per le acque sotterranee. Essi devono provvedere affinché gli autori 
della notifica trasmettano tali studi alla Commissione entro il 31 ottobre 2011. 

▼B
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273 O-nitrofenolato di sodio 

N. CAS 824-39-5 

N. CIPAC non attribuito 

Sodium 2-nitropheno
late; sodium o-nitro
phenolate 

≥ 980 g/kg 

Le seguenti impu
rezze presentano 
un rischio tossico
logico: 

fenolo 

tenore max.: 0,1o 
g/kg 

2,4 dinitrofenolo 

tenore max.: 
0,14 g/kg 

2,6 dinitrofenolo 

tenore max.: 
0,32 g/kg 

1o novem
bre 2009 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul 5-nitroguaiacolato di sodio, o-nitrofenolato di sodio 
e p-nitrofenolato di sodio, in particolare delle relative appendici I e II, nella 
versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare 
e la salute degli animali il 2 dicembre 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, che de
vono essere confermate e corredate da adeguati dati analitici. Il materiale 
di prova utilizzato nei fascicoli sulla tossicità deve essere comparato e 
verificato a fronte delle specifiche del materiale tecnico, 

— alla tutela della sicurezza degli operatori e dei lavoratori. Le condizioni 
d'impiego autorizzate devono prevedere l'uso di appropriati dispositivi di 
protezione personale nonché di misure di attenuazione dei rischi per ri
durre l'esposizione, 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. Le condizioni di autorizzazione devono com
prendere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di altri studi sul 
rischio per le acque sotterranee. Essi devono provvedere affinché gli autori 
della notifica trasmettano tali studi alla Commissione entro il 31 ottobre 2011. 

▼B
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274 P-nitrofenolato di sodio 

N. CAS 824-78-2 

N. CIPAC non attribuito 

Sodium 4-nitropheno
late; sodium p-nitro
phenolate 

≥ 998 g/kg 

Le seguenti impu
rezze presentano 
un rischio tossico
logico: 

fenolo 

tenore max.: 
0,1o g/kg 

2,4 dinitrofenolo 

tenore max.: 
0,07 g/kg 

2,6 dinitrofenolo 

tenore max.: 
0,09 g/kg 

1o novem
bre 2009 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul 5-nitroguaiacolato di sodio, o-nitrofenolato di sodio 
e p-nitrofenolato di sodio, in particolare delle relative appendici I e II, nella 
versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare 
e la salute degli animali il 2 dicembre 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, che de
vono essere confermate e corredate da adeguati dati analitici. Il materiale 
di prova utilizzato nei fascicoli sulla tossicità deve essere comparato e 
verificato a fronte delle specifiche del materiale tecnico, 

— alla tutela della sicurezza degli operatori e dei lavoratori. Le condizioni 
d'impiego autorizzate devono prevedere l'uso di appropriati dispositivi di 
protezione personale nonché di misure di attenuazione dei rischi per ri
durre l'esposizione, 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. Le condizioni di autorizzazione devono com
prendere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di altri studi sul 
rischio per le acque sotterranee. Essi devono provvedere affinché gli autori 
della notifica trasmettano tali studi alla Commissione entro il 31 ottobre 2011. 
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275 Tebufenpirad 

N. CAS 119168-77-3 

N. CIPAC 725 

N-(4-tert-butylben
zyl)-4-chloro-3-ethyl- 
1-methylpyrazole-5- 
carboxamide 

≥ 980 g/kg 1o novem
bre 2009 

►M400 31 
ottobre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida e acaricida. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
tebufenpirad in formulazioni diverse dai sacchi solubili in acqua, gli Stati 
membri devono prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, 
paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le 
informazioni e i dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa 
autorizzazione. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul tebufenpirad, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 2 dicembre 2008. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori nonché garantire che le 
condizioni d’impiego prevedano l’uso di appropriati dispositivi di prote
zione personale, 

— alla protezione degli organismi acquatici nonché garantire che le condi
zioni di autorizzazione comprendano, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi, come la creazione di zone tampone, 

— alla protezione degli uccelli insettivori nonché garantire che le condizioni 
di autorizzazione comprendano, se del caso, misure di riduzione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché l’autore della notifica 
trasmetta alla Commissione: 

— ulteriori informazioni confermanti l'assenza di impurezze rilevanti, 

— ulteriori informazioni circa i rischi per gli uccelli insettivori. 

Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta tali informa
zioni alla Commissione entro il 31 ottobre 2011. 
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276 Clormequat 

N. CAS 7003-89-6 (clor
mequat) 

N. CAS 999-81-5 (clo
ruro di clormequat) 

N. CIPAC 143 (clorme
quat) 

N. CIPAC 143.302 (clo
ruro di clormequat) 

2-chloroethyltrime
thylammonium (clor
mequat) 

cloruro di 2-cloropro
pildimetilammonio 

(cloruro di clorme
quat) 

≥ 636 g/kg 

Impurezze 

1,2-dicloroetano: 
max 0,1o g/kg (sul 
tenore a secco di 
cloruro di clorme
quat) 

Cloroetene (clo
ruro di vinile): 
max 0,0005 g/kg 
(sul tenore a secco 
di cloruro di clor
mequat) 

1o 
dicembre 

2009 

►M400 30 
novembre 
2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere impiegati solo come fitoregolatori su cereali e su colture non 
commestibili. 

PARTE B 

Nel valutare le richieste di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti 
clormequat per usi diversi dall'applicazione a segale e triticale, in particolare 
per quanto riguarda l'esposizione del consumatore, gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 3, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, e garantiscono che tutte le informazioni e i 
dati necessari siano forniti prima del rilascio della relativa autorizzazione. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul clormequat, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 23 gennaio 2009. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d’impiego 
prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale, 

— alla protezione degli uccelli e dei mammiferi. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenuazione 
dei rischi, se del caso. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere informazioni complementari sul 
destino e sul comportamento (studi sull'assorbimento da effettuarsi ad una 
temperatura di 20 °C, nuovo calcolo delle concentrazioni previste nelle acque 
sotterranee, nelle acque di superficie e nei sedimenti), sui metodi di controllo 
per la determinazione della sostanza nei prodotti di origine animale e nell'ac
qua, nonché sul rischio per gli organismi acquatici, gli uccelli e i mammiferi. 
Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica su richiesta del quale il 
clormequat è stato iscritto nel presente allegato trasmetta tali informazioni alla 
Commissione entro il 30 novembre 2011. 

▼B
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▼M288 
_____ 

▼B 

278 Propaquizafop 

N. CAS 111479-05-1 

N. CIPAC 173 

2-isopropylidenami
no-oxyethyl (R)-2-[4- 
(6-chloro-quinoxalin- 
2-yloxy)phenoxy]pro
pionate 

≥ 920 g/kg 

Tenore massimo di 
toluene 5 g/kg 

1o 
dicembre 

2009 

►M400 30 
novembre 
2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul propaquizafop, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 23 gennaio 2009. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, che de
vono essere verificate e corredate da adeguati dati analitici. Il materiale di 
prova utilizzato nei fascicoli sulla tossicità deve essere comparato e veri
ficato a fronte delle specifiche del materiale tecnico, 

— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d’impiego 
prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale, 

— alla protezione degli organismi acquatici e delle piante non bersaglio 
nonché garantire che le condizioni di autorizzazione comprendano, se 
del caso, misure di attenuazione dei rischi, come la creazione di zone 
tampone, 

— alla protezione degli artropodi non bersaglio nonché garantire che le 
condizioni di autorizzazione comprendano, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché l’autore della notifica 
trasmetta alla Commissione: 
— ulteriori informazioni sulle impurezze rilevanti Ro 41-5259, 

— informazioni utili ad un'ulteriore valutazione del rischio per organismi 
acquatici e artropodi non bersaglio. 

Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta tali informa
zioni alla Commissione entro il 30 novembre 2011. 

▼M213 
279 Quizalofop-P 

Quizalofop-P-tefurile 
N. CAS 119738-06-6 

N. CIPAC 641.226 

(RS)-Tetrahydrofurfu
ryl (R)-2-[4-(6-chlo
roquinoxalin-2-ylo
xy)phenoxy]propio
nate 

≥ 795 g/kg 1o 
dicembre 

2009 

►M400 30 
novembre 
2023 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 
Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione di esame sul quizalofop-P, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 23 gennaio 2009. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alle specifiche del materiale tecnico fabbricato commercialmente, che de
vono essere confermate e corredate da adeguati dati analitici. Il materiale 
di prova utilizzato nei fascicoli sulla tossicità dovrà essere confrontato e 
verificato a fronte delle specifiche del materiale tecnico; 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori e a garantire che le condi
zioni d'impiego prevedano l'uso di appropriati dispositivi di protezione 
personale; 

— alla protezione delle piante non bersaglio e a garantire che le condizioni 
per il rilascio dell'autorizzazione comprendano misure di riduzione del 
rischio, come la creazione di zone tampone. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 
Gli Stati membri interessati garantiscono che l'autore della notifica presenti 
alla Commissione altre informazioni sul rischio per gli artropodi non bersaglio. 

Quizalofop-P-etile 
N. CAS 100646-51-3 

N. CIPAC 641.202 

Ethyl (R)-2-[4-(6- 
chloroquinoxalin-2- 
yloxy)phenoxy]pro
pionate 

≥ 950 g/kg 1o 
dicembre 

2009 

►M400 30 
novembre 
2023 ◄ 

▼B
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Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta tali informa
zioni alla Commissione entro il 30 novembre 2011. 

▼M394 
_____ 
_____ 
_____ 
_____ 

▼B 
284 Dimetaclor 

N. CAS 50563-36-5 

N. CIPAC 688 

2-cloro-N-(2-metos
sietil)acet-2',6'-xili
dide 

≥ 950 g/kg 

Impurezze 2,6-di
metilanilina: non 
oltre 0,5 g/kg 

1o gennaio 
2010 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida con un livello massimo 
di 1,0 kg/ha ogni tre anni sullo stesso campo. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul dimetaclor, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 26 febbraio 2009. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d’impiego 
prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale, 

— alla protezione degli organismi acquatici e delle piante non bersaglio; in 
relazione ai rischi accertati, si applicano, ove opportuno, misure di atte
nuazione dei rischi, come la creazione di zone tampone, 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. 

Se del caso, vanno introdotti programmi di monitoraggio nelle regioni esposte 
a rischi per verificare la potenziale contaminazione delle acque sotterranee dai 
metaboliti CGA 50266, CGA 354742, CGA 102935 e SYN 528702. 

▼M213
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Gli Stati membri interessati devono: 

— provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta alla Commissione 
ulteriori studi sulle specifiche entro il 1o gennaio 2010. 

Se il dimetaclor viene classificato come cancerogeno di categoria 2 a norma 
del regolamento (CE) N. 1272/2008, gli Stati membri interessati devono 
chiedere all'autore della notifica di presentare ulteriori informazioni sulla 
pertinenza dei metaboliti CGA 50266, CGA 354742, CGA 102935 e SYN 
528702 per quanto riguarda il cancro e devono provvedere affinché l'autore 
della notifica trasmetta le informazioni alla Commissione entro sei mesi dalla 
notifica della decisione relativa alla classificazione di tale sostanza. 

285 Etofenprox 

N. CAS 80844-07-1 

N. CIPAC 471 

2-(4-etossifenil)-2- 
metilpropil 3-fenossi
benziletere 

≥ 980 g/kg 1o gennaio 
2010 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'etofenprox, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 26 febbraio 2009. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori nonché garantire che le 
condizioni d’impiego prevedano l’uso di appropriati dispositivi di prote
zione personale, 

— alla protezione degli organismi acquatici; in relazione ai rischi accertati, si 
applicano, ove opportuno, misure di attenuazione dei rischi, come la 
creazione di zone tampone, 

— alla protezione delle api e degli artropodi non bersaglio; in relazione ai 
rischi accertati, si applicano, ove opportuno, misure di attenuazione dei 
rischi, ad esempio zone cuscinetto. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono: 
— garantire che l'autore della notifica trasmetta alla Commissione ulteriori 

informazioni sul rischio per gli organismi acquatici, compreso il rischio 
per gli organismi presenti nei sedimenti e sulla bioamplificazione, 

— garantire che vengano presentati ulteriori studi sul potenziale di disturbo 
endocrino negli organismi acquatici (studio del ciclo di vita completo dei 
pesci). 

Essi devono provvedere affinché gli autori della notifica trasmettano tali studi 
alla Commissione entro il 31 dicembre 2011. 

▼M394 
_____ 

▼B 

287 Penconazolo 
N. CAS 66246-88-6 

N. CIPAC 446 

(RS) 1-[2-(2,4-diclo
ro-fenil)-pentil]-1H- 
[1,2,4] triazolo 

≥ 950 g/kg 1o gennaio 
2010 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul penconazolo,in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 26 febbraio 2009. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenuazione 
dei rischi, se del caso. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di ulteriori 
informazioni sul destino e sul comportamento in terreni acidi del metabolita 
nel suolo CGA179944. Essi devono provvedere affinché l’autore della noti
fica su richiesta del quale il penconazolo è stato iscritto nel presente allegato 
trasmetta tali informazioni alla Commissione entro il 31 dicembre 2011. 

▼B
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288 Tri-allato 

N. CAS 2303-17-5 

N. CIPAC 97 

S-2,3,3-tricloroallil 
di-isopropil 

(tiocarbammato) 

≥ 940 g/kg 

NDIPA (Nitroso- 
diisopropilammi
na) 

max. 0,02 mg/kg 

1o gennaio 
2010 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul tri-allato, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 26 febbraio 2009. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d’impiego 
prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale, 

— all’esposizione alimentare dei consumatori ai residui di tri-allato nelle 
colture trattate nonché nelle colture successive a rotazione e nei prodotti 
di origine animale, 

— alla protezione degli organismi acquatici e delle piante non bersaglio 
nonché garantire che le condizioni di autorizzazione comprendano, se 
del caso, misure di attenuazione dei rischi, come la creazione di zone 
tampone, 

— alla possibile contaminazione delle acque sotterranee con i prodotti di 
degradazione TCPSA quando la sostanza attiva viene impiegata in regioni 
esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle condizioni 
climatiche. Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure 
di attenuazione dei rischi, se del caso. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché l’autore della notifica 
trasmetta alla Commissione: 

— ulteriori informazioni per valutare il metabolismo vegetale primario, 

▼B
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— ulteriori informazioni sul destino e sul comportamento del metabolita nel 
suolo diisopropilammina, 

— ulteriori informazioni sul potenziale di bioamplificazione nelle catene ali
mentari acquatiche, 

— informazioni per un’ulteriore valutazione del rischio per i mammiferi che 
si nutrono di pesce e del rischio a lungo termine per i lombrichi. 

Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta tali informa
zioni alla Commissione entro il 31 dicembre 2011. 

289 Triflusulfuron 

N. CAS 126535-15-7 

N. CIPAC 731 

2-[4-dimetilammino- 
6-(2,2,2-trifluoroetos
si)-1,3,5-triazin-2-il
carbamoilsulfamoil]- 
acido m-toluico 

►M29 ≥ 960 g/ 
kg ◄ 

1o gennaio 
2010 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

►M29 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. ◄ 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul triflusulfuron, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 26 febbraio 2009. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— all’esposizione alimentare dei consumatori ai residui dei metaboliti IN- 
M7222 e IN-E7710 nelle colture successive a rotazione e nei prodotti di 
origine animale, 

— alla protezione degli organismi acquatici e delle piante non bersaglio dai 
rischi connessi al triflusulfuron e al metabolita IN-66036 nonché garantire 
che le condizioni di autorizzazione comprendano, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi, come la creazione di zone tampone, 

▼B
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— alla possibile contaminazione delle acque sotterranee con i prodotti di 
degradazione IN-M7222 e IN-W6725 quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. Le condizioni di autorizzazione devono com
prendere misure di attenuazione dei rischi, se del caso. 

Se il triflusulfuron viene classificato come cancerogeno di categoria 2 a 
norma del regolamento (CE) n. 1272/2008, gli Stati membri interessati de
vono chiedere di presentare ulteriori informazioni sulla pertinenza dei meta
boliti IN-M7222, IN-D8526 e IN-E7710 per quanto riguarda il cancro. Essi 
devono provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta tali informazioni 
alla Commissione entro sei mesi dalla notifica della decisione di classifica
zione di tale sostanza. 

▼M394 
_____ 

▼M48 
_____ 

▼B 

292 Zolfo 

N. CAS 7704-34-9 

N. CIPAC 18 

Zolfo ≥ 990 g/kg 1o gennaio 
2010 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida e acaricida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sullo zolfo, in particolare delle relative appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 12 marzo 2009. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla protezione degli uccelli, dei mammiferi, degli organismi acquatici e 
degli artropodi non bersaglio. Le condizioni di autorizzazione devono 
comprendere misure di attenuazione dei rischi, se del caso. 

▼B
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Gli Stati membri interessati garantiscono che l'autore della notifica trasmetta 
alla Commissione ulteriori informazioni per verificare la valutazione del ri
schio per uccelli, mammiferi, organismi presenti nei sedimenti e artropodi non 
bersaglio. Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica su richiesta 
del quale lo zolfo è stato iscritto nel presente allegato trasmetta tali informa
zioni alla Commissione entro il 30 giugno 2011. 

293 Tetraconazolo 

N. CAS 112281-77-3 

N. CIPAC 726 

(RS)-2-(2,4-diclorofe
nil)-3-(1H-1,2,4-tria
zol-1-il)-propil- 
1,1,2,2-tetrafluoroetil 
etere 

≥ 950 g/kg (mi
scela racemica) 

Impurezze: tolue
ne: non più di 
13 g/kg 

1o gennaio 
2010 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul tetraconazolo, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 26 febbraio 2009. 

Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla protezione degli organismi acquatici e delle piante non bersaglio; in 
relazione ai rischi accertati, si applicano, ove opportuno, misure di atte
nuazione dei rischi, come la creazione di zone tampone, 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. 

Gli Stati membri interessati devono richiedere: 

— la presentazione di ulteriori informazioni in merito ad una valutazione più 
specifica dei rischi per i consumatori, 

— ulteriori informazioni sulle specifiche ecotossicologiche, 
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— ulteriori informazioni sul destino e il comportamento dei metaboliti po
tenziali in tutti i comparti pertinenti, 

— una valutazione più specifica dei rischi di tali metaboliti per gli uccelli, i 
mammiferi, gli organismi acquatici e gli artropodi non bersaglio, 

— ulteriori informazioni sui possibili effetti nocivi sul sistema endocrino di 
uccelli, mammiferi e pesci. 

Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta tali informa
zioni alla Commissione entro il 31 dicembre 2011. 

294 Oli di paraffina 

N. CAS 64742-46-7 

N. CAS 72623-86-0 

N. CAS 97862-82-3 

N. CIPAC n.d. 

Olio di paraffina Farmacopea euro
pea 6.0 

1o gennaio 
2010 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

►M393 Parte A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida, acaricida e fungicida. 

Parte B 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione di esame sugli oli di paraffina n. CAS 64742-46-7, n. CAS 72623- 
86-0 e n. CAS 97862-82-3, addendum compreso, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di mitiga
zione del rischio. ◄ 

295 Olio di paraffina 

N. CAS 8042-47-5 

N. CIPAC n.d. 

Olio di paraffina Farmacopea euro
pea 6.0 

1o gennaio 
2010 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida e acaricida. 

PARTE B 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6 del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'olio di paraffina 8042-47-5, in particolare delle rela
tive appendici I e II. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono richiedere: 

la presentazione delle specifiche del materiale tecnico prodotto commercial
mente per verificare il rispetto dei requisiti di purezza della Farmacopea 
europea. 6.0 

Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta tali informa
zioni alla Commissione entro il 30 giugno 2010. 

296 Ciflufenamid 

N. CAS 180409-60-3 

N. CIPAC 759 

(Z)-N-[α-(ciclopropil
metossimino) – 2,3- 
difluoro-6-(trifluoro
metil)benzil]-2-fenila
cetammide 

> 980 g/kg 1o aprile 
2010 

►M405 31 
marzo 2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul ciflufenamid, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 2 ottobre 2009. 

In tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva 
viene impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenuazione 
dei rischi, se del caso. 

297 Fluopicolide 

N. CAS 

239110-15-7 

N. CIPAC 787 

2,6-dicloro-N-[3-clo
ro-5-(trifluorometil)- 
2-piridilmetil]benzam
mide 

≥ 970 g/kg 

L’impurezza to
luene non deve 
superare i 3 g/kg 
nel materiale tec
nico. 

1o giugno 
2010 

►M415 31 
agosto 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul nicosulfuron, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 27 novembre 2009. 

▼B
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Nella valutazione complessiva gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla protezione degli organismi acquatici, 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche, 

— ai rischi per gli operatori durante l'applicazione, 

— al rischio di propagazione atmosferica a lunga distanza. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenuazione 
dei rischi e programmi di monitoraggio vanno introdotti nelle regioni esposte 
a rischi, se del caso, per verificare il potenziale accumulo e l'esposizione. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché l'autore della notifica 
presenti alla Commissione ulteriori informazioni sulla rilevanza del metabolita 
M15 per le acque sotterranee entro il 30 aprilee 2012. 

▼M403 
_____ 

▼B 

299 2-fenilfenol (compresi i 
suoi sali, come il sale so
dico) 
N. CAS 90-43-7 

N. CIPAC 246 

2-bifenilolo ≥ 998 g/kg 1o gennaio 
2010 

►M400 31 
dicembre 2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi all'interno come fungicida post-raccol
ta. 
PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul 2-fenilfenol, in particolare delle appendici I e II, nella 
versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare 
e la salute degli animali il 27 novembre 2009, come modificata dal comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali il 28 ottobre 
2010. 
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Ai fini di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori nonché garantire che le 
condizioni d’impiego prevedano l'uso di appropriati dispositivi di prote
zione personale, 

— all’applicazione di adeguate pratiche di gestione dei rifiuti per il tratta
mento della soluzione di scarto rimanente dopo l’applicazione, compresa 
l’acqua di lavaggio del sistema di drenching e di altri sistemi di applica
zione. Gli Stati membri che consentono il rilascio di acque reflue nel 
sistema fognario devono assicurare lo svolgimento di una valutazione 
locale dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché l’autore della notifica 
trasmetta alla Commissione: 

— ulteriori informazioni circa i rischi potenziali di depigmentazione cutanea 
cui sono soggetti i lavoratori e i consumatori a causa della possibilità di 
esposizione al metabolita 2-Fenilidrochinone (PHQ) presente sulle scorze 
di agrumi, 

— ulteriori informazioni per verificare che il metodo di analisi per le prove 
sui residui quantifichi correttamente i residui di 2-Fenilidrochinone, di 
PHQ e dei relativi coniugati. 

Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta tali informa
zioni alla Commissione entro il 31 dicembre 2011. 

Gli Stati membri interessati devono inoltre garantire che l’autore della notifica 
presenti alla Commissione ulteriori informazioni per confermare i livelli di 
residui derivanti da tecniche di applicazione diverse da quelle utilizzate in 
camere adibite al drenching. 

Essi devono provvedere affinché l'autore della notifica trasmetta tali informa
zioni alla Commissione entro il 31 dicembre 2012. 
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300 Malathion 

N. CAS 121-75-5 

N. CIPAC 12 

Diethyl (dimethoxy
phosphinothioyl
thio)succinate 

oppure 

S-1,2-bis(ethoxycar
bonyl)ethyl O,O-di
methyl phosphorodi
thioate 

racemato 

≥ 950 g/kg 

Impurezze: 

Isomalathion: non 
più di 2 g/kg 

1o maggio 
2010 

►M413 31 
luglio 2026 ◄ 

►M277 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida in serre dotate di una 
struttura permanente. Le autorizzazioni sono limitate agli utilizzatori profes
sionali. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul malathion, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per le piante, 
gli animali, gli alimenti e i mangimi. 

In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

a) alle emissioni provenienti dalle serre, ad esempio l'acqua di condensazio
ne, l'acqua di drenaggio, il suolo o il substrato artificiale, al fine di evitare 
rischi per gli organismi acquatici; 

b) alla protezione della popolazione di api impollinatrici espressamente messe 
nella serra; 

c) alla protezione degli operatori e dei lavoratori, garantendo che le condi
zioni d'uso prescrivano l'utilizzo di adeguati dispositivi di protezione in
dividuale, se del caso; 

d) alla protezione dei consumatori in caso di prodotti trasformati. 

Gli Stati membri si accertano che le formulazioni a base di malathion siano 
accompagnate dalle istruzioni necessarie per evitare, durante lo stoccaggio e il 
trasporto, qualsiasi rischio di formazione di isomalathion in misura superiore 
alle quantità massime consentite. 

▼B
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Le condizioni di autorizzazione comprendono misure di mitigazione del ri
schio e prevedono un'adeguata etichettatura dei prodotti fitosanitari. ◄ 

301 Penoxsulam 

N. CAS 219714-96-2 

N. CIPAC 758 

3-(2,2-difluoroetho
xy)-N-(5,8-dimetho
xy[1,2,4]triazolo[1,5- 
c]pyrimidin-2-yl)- 
α,α,α-trifluorotoluene- 
2-sulfonamide 

> 980 g/kg 

L’impurezza 

Bis-CHYMP 

2-chloro-4-[2-(2- 
chloro-5-methoxy- 
4-pyrimidinyl)hy
drazino]-5-metho
xypyrimidine non 
deve superare 0,1o 
g/kg nel materiale 
tecnico 

1o agosto 
2010 

►M415 15 
maggio 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul penoxsulam, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva adottata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 22 gennaio 2010. 

Nella valutazione complessiva gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla protezione degli organismi acquatici, 

— all’esposizione alimentare dei consumatori ai residui del metabolita 
BSCTA nelle colture successive a rotazione, 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenuazione 
dei rischi, se del caso. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché l'autore della notifica 
trasmetta alla Commissione ulteriori informazioni per affrontare il rischio 
indiretto per le piante acquatiche superiori. Essi devono provvedere affinché 
l'autore della notifica trasmetta tali informazioni alla Commissione entro il 
31 luglio 2012. 
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Lo Stato membro relatore informa la Commissione, conformemente all’arti
colo 38 del regolamento (CE) n. 1107/2009, circa le specifiche del materiale 
tecnico prodotto commercialmente. 

302 Proquinazid 

N. CAS 189278-12-4 

N. CIPAC 764 

6-iodo-2-propoxy-3- 
propylquinalzolin- 
4(3H)-one 

> 950 g/kg 1o agosto 
2010 

►M415 15 
maggio 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul proquinazid, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 22 gennaio 2010. 

Nella valutazione complessiva gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— al rischio a lungo termine degli usi nelle viti per gli uccelli che si nutrono 
di lombrichi, 

— al rischio per gli organismi acquatici, 

— all’esposizione alimentare dei consumatori ai residui di proquinazid nei 
prodotti di origine animale e nelle colture successive a rotazione, 

— alla sicurezza degli operatori. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenuazione 
dei rischi, se del caso. 

Lo Stato membro relatore informa la Commissione, conformemente all’arti
colo 38 del regolamento (CE) No. 1107/2009, circa le specifiche del mate
riale tecnico prodotto commercialmente. 

▼M394 
_____ 
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304 Metalaxil 

N. CAS 57837-19-1 

N. CIPAC 365 

Metil N-(metossiace
tile)-N-(2,6-xylyl)- 
DL-alaninato 

950 g/kg 

L'impurezza 2,6 
dimetilanilina pre
senta un problema 
tossicologico e 
quindi è stabilito 
un livello massimo 
di 1g/kg. 

1o luglio 
2010 

►M415 30 
settembre 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul metalaxil, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 12 marzo 2010. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione al rischio di conta
minazione delle acque sotterranee da parte della sostanza attiva o dei suoi 
prodotti di degradazione CGA 62826 e CGA 108906, quando la sostanza 
attiva è applicata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli 
e/o alle condizioni climatiche. Se del caso, occorre adottare misure di atte
nuazione dei rischi. 

305 Flonicamid (IKI-220) 
N. CAS 158062-67-0 

N. CIPAC 763 

N-cyanomethyl-4-(tri
fluoromethyl)nicoti
namide 

≥ 960 g/kg 
L’impurezza to
luene non deve 
superare i 3 g/kg 
nel materiale tec
nico. 

1o 
settembre 

2010 

►M241 31 
agosto 2023 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida. 

PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul flonicamid, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 22 gennaio 2010. 

Nella valutazione complessiva gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 
— al rischio per gli operatori e i lavoratori nella fase di rientro in coltura, 

— al rischio per le api. 
Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenuazione 
dei rischi, se del caso. 
Gli Stati membri informano la Commissione, conformemente all’articolo 38 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, in merito alle specifiche del materiale 
tecnico prodotto commercialmente. 
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▼M394 
_____ 

▼B 

307 Fluoruro di solforile 

N. CAS 002699-79-8 

N. CIPAC 757 

Fluoruro di solforile > 994 g/kg 1o novem
bre 2010 

►M248 31 
ottobre 2023 ◄ 

►M202 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida o nematocida (fumi
gante) limitati agli utilizzatori professionali in strutture sigillabili nella misura 
in cui: 

a) tali strutture siano vuote; oppure 

b) se nell'impianto sottoposto a trattamento di fumigazione sono presenti 
prodotti alimentari o foraggeri, gli utilizzatori e gli operatori economici 
assicurino che siano immessi nella catena alimentare umana o animale 
solo i prodotti alimentari e foraggeri che rispettano i livelli massimi di 
residui per il fluoruro di solforile e di ione fluoruro stabiliti dal regola
mento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio (19 ); a 
tale scopo gli utilizzatori e gli operatori economici attuano integralmente 
misure equivalenti ai principi HACCP di cui all'articolo 5 del regolamento 
(CE) n. 852/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio (20 ); in partico
lare gli utilizzatori identificano il punto critico al quale il controllo è 
essenziale al fine di prevenire il superamento dei livelli massimi di residui 
e stabiliscono e applicano procedure di sorveglianza efficaci a tale punto 
critico. 

PARTE B 
Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fluoruro di solforile, in particolare delle appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per le piante, 
gli animali, gli alimenti e i mangimi il 7 dicembre 2016. 

Nella valutazione complessiva gli Stati membri prestano particolare attenzione 
a quanto segue: 

▼B
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— al rischio presentato dal fluoruro inorganico attraverso i prodotti contami
nati, quali la farina e la crusca che sono rimaste nel macchinario per la 
macinatura durante la fumigazione, o le granaglie contenute nei silo del 
mulino. Sono necessarie misure che garantiscano che nella catena alimen
tare umana e animale siano immessi solo prodotti conformi agli attuali 
LMR; 

— al rischio per gli operatori e per i lavoratori, ad esempio quando rientrano 
in una struttura sottoposta a fumigazione, dopo l'aerazione. Sono necessa
rie misure che garantiscano l'utilizzo di autorespiratori o di altri dispositivi 
appropriati di protezione personale; 

— al rischio per gli astanti; è necessario prevedere un'appropriata zona di 
interdizione intorno alla struttura sottoposta a fumigazione. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di 
contenimento dei rischi. 

Il notificante comunica alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità i 
dati relativi al monitoraggio delle concentrazioni troposferiche di fluoruro di 
solforile ogni cinque anni a partire dal 30 giugno 2017. Il limite di rivelabilità 
per l'analisi è di almeno 0,5 ppt (pari a 2,1 ng di fluoruro di solforile/m3 di 
troposfera). ◄ 

▼M394 
_____ 

_____ 

▼B 

310 Napropamide 

N. CAS 15299-99-7 

(RS)-N,N-dietil-2-(1- 
naftilossi)propiona
mide 

≥ 930 g/kg 

(miscela racemica) 

Impurezze rile
vanti 

Toluene: non più 
di 1,4 g/kg 

1o gennaio 
2011 

►M254 31 
dicembre 
2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul napropamide, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 28 ottobre 2010. 

▼B
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In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori: se del caso, le condizioni d'impiego devono 
prevedere l'uso di appropriati dispositivi di protezione personale, 

— alla protezione degli organismi acquatici: le condizioni di autorizzazione 
devono comprendere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi, come 
la creazione di opportune zone tampone, 

— alla sicurezza dei consumatori per quanto riguarda la presenza nelle acque 
sotterranee del metabolita acido 2-(1-naftilossi)propionico, di seguito 
«NOPA». 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione, entro il 31 dicembre 2012, informazioni di verifica della 
valutazione dell'esposizione al rischio delle acque superficiali per quanto 
concerne la fotolisi dei metaboliti e il metabolita NOPA e informazioni sulla 
valutazione del rischio per le piante acquatiche. 

311 Quinmerac 

N. CAS 90717-03-6 

N. CIPAC 563 

Acido 7-cloro-3-me
tilchinolin-8-carbossi
lico 

≥ 980 g/kg 1o maggio 
2011 

►M343 31 
luglio 

2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul quinmerac, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 ottobre 2010. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza attiva è utiliz
zata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche, 

— all’esposizione alimentare dei consumatori ai residui del quinmelac (e i 
relativi metaboliti) nelle colture successive a rotazione, 

— ai rischi per gli organismi acquatici e quelli a lungo termine per i lom
brichi. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
concernenti: 

— la possibilità che il metabolismo vegetale comporti l'apertura dell'anello di 
chinolina, 

— i residui nelle colture a rotazione e il rischio a lungo termine per i lom
brichi dovuto al metabolita BH 518-5. 

Essi devono provvedere affinché il richiedente trasmetta tali dati e informa
zioni di verifica alla Commissione entro il 30 aprilee 2013. 

▼M394 
_____ 

▼B 

313 Piridaben 

N. CAS 96489-71-3 

N. CIPAC 583 

2-ter-butil-5-(4-ter-bu
til-benziltio)-4-cloro
pirididazine-3(2H)- 
one 

> 980 g/kg 1o maggio 
2011 

►M413 31 
luglio 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida e acaricida. 

PARTE B 

Per l’attuazione dei principi uniformi previsti di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul piridaben, e in particolare delle appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 ottobre 2010. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori nonché a garantire che le condizioni d’im
piego prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale, se 
del caso, 

— al rischio per organismi acquatici e mammiferi, 

— al rischio per gli organismi non bersaglio, incluse le api mellifere. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenuazione 
dei rischi e vanno introdotti programmi di monitoraggio per verificare l’espo
sizione effettiva delle api mellifere al piridaben in aree molto utilizzate da tali 
api o da apicoltori, se e come del caso. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 

— i rischi per il comparto delle acque risultanti dall'esposizione ai metaboliti 
W-1o e B-3 risultanti da fotolisi acquosa, 

— il rischio potenziale a lungo termine per i mammiferi, 

— la valutazione dei residui liposolubili. 

Essi devono provvedere affinché il richiedente trasmetta tali informazioni di 
verifica alla Commissione entro il 30 aprilee 2013. 

314 Fosfuro di zinco 

N. CAS 1314-84-7 

N. CIPAC 69 

Difosfuro di trizinco ≥ 800 g/kg 1o maggio 
2011 

►M343 31 
luglio 

2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come rodenticida sotto forma di esche 
pronte all’uso posizionate all'interno di apposite trappole o nelle zone inte
ressate. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fosfuro di zinco, in particolare delle appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 ottobre 2010. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla protezione degli organismi non bersaglio. Occorre adottare, se del 
caso, misure di attenuazione dei rischi, in particolare per evitare il diffon
dersi di esche quando è stata consumata solo una parte del contenuto. 

▼M394 
_____ 

▼B
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316 Ciclossidim 

N. CAS 101205-02-1 

N. CIPAC 510 

(5RS)-2-[(EZ)-1- 
(etossimino)butil]-3- 
idrossi-5-[(3RS)-tian- 
3-il]cicloes-2-en-1- 
one 

≥ 940 g/kg 1o giugno 
2011 

►M415 31 
agosto 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul ciclossidim, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 23 novembre 2010. 

In tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare atten
zione ai rischi per le piante non bersaglio. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere che siano fornite ulteriori infor
mazioni sui metodi di analisi dei residui del ciclossidim nei prodotti vegetali e 
animali. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione tali metodi di analisi entro il 31 maggio 2013. 

317 6-benziladenina 
N. CAS 1214-39-7 

N. CIPAC 829 

N6-benziladenina ≥ 973 g/kg 1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore. 

PARTE B 
Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sulla 6-benziladenina, in particolare delle relative appen
dici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 23 novembre 2010. 

In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione alla protezione degli organismi acquatici. Se del caso, si dovranno 
adottare misure di attenuazione dei rischi come la creazione di zone tampone. 

▼B



 

02011R
0540 —

 IT —
 01.07.2023 —

 085.001 —
 139 

Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

318 Bromuconazolo 

N. CAS 116255-48-2 
N. CIPAC 680 

1-[(2RS,4RS:2RS, 
4SR)-4-bromo-2-(2, 
4-diclorofenil)tetrai
drofurfuril]-1H-1,2,4- 
triazolo 

≥ 960 g/kg 1o febbraio 
2011 

►M254 31 
gennaio 
2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 
PARTE B 

Per l’attuazione dei principi uniformi previsti di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul bromuconazolo, e in particolare delle appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 23 novembre 2010. 
In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 
— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d’impiego 

prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale, se del 
caso, 

— alla protezione degli organismi acquatici. Le condizioni di autorizzazione 
devono comprendere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi, come 
la creazione di opportune zone tampone. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione: 

— ulteriori informazioni circa i residui dei derivati metabolici del triazolo 
(triazole derivative metabolites – TDMs) in colture primarie, colture a 
rotazione e prodotti di origine animale, 

— informazioni utili ad un’ulteriore valutazione del rischio a lungo termine 
per i mammiferi erbivori. 

Essi devono provvedere affinché il richiedente su richiesta del quale il bro
muconazolo è stato iscritto al presente allegato trasmetta tali informazioni di 
verifica alla Commissione entro il 31 gennaio 2013. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente tra
smetta alla Commissione informazioni complementari concernenti le poten
ziali proprietà dannose per il sistema endocrino del bromuconazolo, entro due 
anni dall'adozione degli orientamenti dell'OCSE per le prove sulla alterazione 
del sistema endocrino o, alternativamente, delle linee guida per l’esecuzione 
dei test riconosciute a livello comunitario. 

▼B
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▼M394 

_____ 

▼B 

320 Buprofezin 
N. CAS 953030-84-7 
N. CIPAC 681 

(Z)-2-tert-butylimino- 
3-isopropyl-5-phenyl- 
1,3,5-thiadiazinan-4- 
one 

≥ 985 g/kg 1o febbraio 
2011 

►M405 31 
gennaio 2024 ◄ 

►M204 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida e acaricida su colture 
non commestibili. 

PARTE B 
Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul buprofezin, in particolare delle appendici I e II, nella 
versione definitiva adottata dal comitato permanente per le piante, gli animali, 
gli alimenti e i mangimi. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono prestare 
particolare attenzione: 
— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori, garantendo che le condizioni 

di impiego prevedano, se del caso, l'uso di appropriati dispositivi di 
protezione personale, 

— all'applicazione di un adeguato periodo di attesa per le colture a rotazione 
in serra, 

— al rischio per gli organismi acquatici, vigilando affinché le condizioni 
d'impiego prescrivano, se del caso, adeguate misure di attenuazione dei 
rischi. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. ◄ 

▼M394 
_____ 

▼B 

322 Imexazol 

N. CAS 10004-44-1 
N. CIPAC 528 

5-metilisossazolo-3-ol 
(oppure 5-metil-1,2- 
ossazolo-3-ol) 

≥ 985 g/kg 1o giugno 
2011 

►M415 31 
agosto 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida per la confettatura del 
seme di barbabietole da zucchero in strutture specializzate nel trattamento 
delle sementi. 

▼B
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PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'imexazol, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 23 novembre 2010. 
In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 
— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori. Le condizioni di autorizza

zione devono comprendere, se del caso, misure di protezione, 

— al rischio per gli uccelli e i mammiferi granivori. 
Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 
Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica concernenti la natura dei residui nelle piante sarchiate e il rischio 
per gli uccelli e i mammiferi granivori. 
Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione tali informazioni di verifica entro il 31 maggio 2013. 

323 Dodina 

N. CAS 2439-10-3 

N. CIPAC 101 

1-acetato di dodecil
guanidinio 

≥ 950 g/kg 1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sulla dodina, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 23 novembre 2010. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— al rischio potenziale a lungo termine per gli uccelli e i mammiferi, 

▼B
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— al rischio per gli organismi acquatici nonché garantire che le condizioni 
d'impiego prevedano adeguate misure di attenuazione dei rischi, 

— al rischio le piante non bersaglio nelle zone al di fuori dei campi nonché 
garantire che le condizioni d'impiego prevedano adeguate misure di atte
nuazione dei rischi, 

— al controllo dei livelli residui nella frutta e granella. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 

— il rischio a lungo termine per gli uccelli e i mammiferi, 

— la valutazione del rischio nelle acque naturali di superficie nelle quali 
possano essersi potenzialmente formati metaboliti principali. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione tali informazioni di verifica entro il 31 maggio 2013. 

▼M394 
_____ 

_____ 

▼B 

326 Acido indolilbutirrico 

N. CAS 133-32-4 

N. CIPAC 830 

Acido 4-(1H-indol-3- 
il)butirrico 

≥ 994 g/kg 1o giugno 
2011 

►M415 15 
marzo 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'acido indolilbutirrico, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 28 gennaio 2011. 

Nell'ambito di questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare 
particolare attenzione alla protezione degli operatori e dei lavoratori. Le con
dizioni di autorizzazione all'impiego devono prevedere l’uso di appropriati 
dispositivi di protezione personale e misure di attenuazione dei rischi per 
ridurre l'esposizione. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di ulteriori 
informazioni al fine di verificare: 
— l'assenza di potenziale clastogenico dell'acido indolilbutirrico, 

— la pressione di vapore dell'acido indolilbutirrico e, di conseguenza, uno 
studio di tossicità inalatoria, 

— la concentrazione naturale di fondo dell'acido indolilbutirrico nel terreno. 
Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione tali informazioni di verifica entro il 31 maggio 2013. 

▼M394 
_____ 

▼B 

328 Tau-fluvalinato 
N. CAS 102851-06-9 

N. CIPAC 786 

(RS)-α-ciano-3-fenos
sibenzil N-(2-cloro- 
α,α α- trifluoro-p-to
lil)-D-valinato 
(rapporto tra isomeri 
1:1) 

≥ 920 g/kg 
(1:1o rapporto tra 
gli isomeri R-α- 
ciano e S-α-ciano) 
Impurezze: 

Toluene: non più 
di 5 g/kg 

1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida e acaricida. 

PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul tau-fluvalinato, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 28 gennaio 2011. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— al rischio per gli organismi acquatici nonché garantire che le condizioni 
d'impiego prevedano l'adozione di adeguate misure di attenuazione dei 
rischi, 

— al rischio per gli artropodi non bersaglio nonché garantire che le condi
zioni d'impiego prevedano l'adozione di adeguate misure di attenuazione 
dei rischi, 

— al materiale di prova utilizzato nei fascicoli sulla tossicità, che deve essere 
comparato e verificato a fronte delle specifiche del materiale tecnico 
prodotto commercialmente. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 

— il rischio di bioaccumulo/biomagnificazione nell'ambiente acquatico, 

— il rischio per gli artropodi non bersaglio. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione tali informazioni di verifica entro il 31 maggio 2013. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione le informazioni di verifica due anni dopo l'adozione delle 
indicazioni specifiche, per quanto riguarda: 

— il possibile impatto sull'ambiente della potenziale alterazione enantioselet
tiva delle matrici ambientali. 

▼M27 

329 Cletodim 

N. CAS 99129-21-2 

N. CIPAC 508 

(5RS)-2-{(1EZ)-1- 
[(2E)-3-cloro-allil-os
simino]propil}-5- 
[(2RS)-2-(etiltio)pro
pil]-3-idrossi-cyclo
hex-2-en-1-one 

≥ 930 g/kg 

Impurezze: 

toluene max. 
4 g/kg 

1o giugno 
2011 

►M415 31 
agosto 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul cletodim, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva adottata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 9 dicembre 2011. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione alla protezione degli organismi acquatici, degli uccelli e dei mam
miferi, nonché garantire che le condizioni d'impiego prevedano l'adozione di 
adeguate misure di attenuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di conferma, sulla base delle conoscenze scientifiche più recenti, per quanto 
riguarda: 

— le valutazioni dell'esposizione delle acque sotterranee e del suolo, 

— la definizione di residuo per la valutazione del rischio. 

Gli Stati membri interessati provvedono affinché il richiedente presenti alla 
Commissione tali informazioni di conferma entro il 31 maggio 2013. 

▼B
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330 Bupirimate 

N. CAS 41483-43-6 

N. CIPAC 261 

5-butyl-2-ethylamino- 
6-methylpyrimidine- 
4-yl dimethylsulfa
mate 

≥ 945 g/kg 

Impurezze: 

Etimirol: max. 
2 g/kg 

Toluene: max. 
3 g/kg 

1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul bupirimate, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 gennaio 2011. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla protezione degli organismi acquatici. Le condizioni di autorizzazione 
devono comprendere misure di attenuazione dei rischi, se del caso, 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. Le condizioni di autorizzazione devono com
prendere misure di attenuazione dei rischi, se del caso, 

— ai rischi per gli artropodi non bersaglio. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 

(1) le specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, corredate 
da adeguati dati analitici, comprese le informazioni sulla rilevanza delle 
impurezze, 

(2) l'equivalenza tra le specifiche e il materiale tecnico prodotto commercial
mente e quelle del materiale di prova utilizzato nei fascicoli sull'ecotos
sicità, 

(3) i parametri cinetici, la degradazione del terreno e i parametri di adsorbi
mento e desorbimento per il principale metabolita nel suolo DE-B (6 ). 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
tali dati e informazioni di verifica alla Commissione di cui ai punti 1) e 2) 
entro il 30 novembre 2011o e le informazioni di cui al punto 3) entro il 
31 maggio 2013. 
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▼M112 
_____ 

▼M394 
_____ 

▼B 

333 1-decanolo 

N. CAS 112-30-1 

N. CIPAC 831 

Decan-1-ol ≥ 960 g/kg 1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'1-decanolo, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 gennaio 2011. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— al rischio, per i consumatori, derivante dai residui in caso di uso su 
colture destinate all'alimentazione umana o animale, 

— alla sicurezza degli operatori nonché garantire che le condizioni d'impiego 
prevedano l'uso di appropriati dispositivi di protezione personale, 

— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza attiva è utiliz
zata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche, 

— al rischio per gli organismi acquatici, 
— al rischio per gli antropodi non bersaglio e le api, che possono essere 

esposti alla sostanza attiva ove si posino su piante infestanti in fiore 
presenti nelle colture al momento dell'applicazione. 

Se del caso, saranno applicate misure di attenuazione dei rischi. 

▼B
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Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda il rischio per gli organismi acquatici e di 
informazioni di verifica delle valutazioni relative all'esposizione delle acque 
sotterranee, superficiali e dei sedimenti. 
Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione tali informazioni di verifica entro il 31 maggio 2013. 

334 Isoxaben 

N. CAS 82558-50-7 

N. CIPAC 701 

N-[3-(1-etile-1-metil
propienel)-1,2-oxazol- 
5-yl]-2,6-dimethoxy
benzamide 

≥ 910 g/kg 

Toluene: ≤ 3g/kg 

1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'isoxaben, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 gennaio 2011. 

In tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare atten
zione al rischio per gli organismi acquatici e per le piante terrestri non 
bersaglio nonché alla potenziale lisciviazione di metaboliti nelle acque sotter
ranee. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 

a) le specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, 

b) la rilevanza delle impurezze, 

c) i residui nelle colture a rotazione, 

▼B
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d) il rischio potenziale per gli organismi acquatici. 
Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione le informazioni di cui ai punti a) e b) entro il 30 novembre 
2011o e le informazioni di cui ai punti c) e d) entro il 31 maggio 2013. 

335 Fluometuron 
N. CAS 2164-17-2 

N. CIPAC 159 

1,1-dimethyl-3-(α,α,α 
-trifluoro-m-tolyl)urea 

≥ 940 g/kg 1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida sul cotone. 

PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul fluometuron, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 28 gennaio 2011. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono: 
— prestare particolare attenzione alla protezione degli operatori e dei lavo

ratori nonché garantire che le condizioni d’impiego prevedano l'uso di 
appropriati dispositivi di protezione personale, 

— prestare particolare attenzione alla protezione delle acque sotterranee 
quando la sostanza attiva viene impiegata in regioni esposte a rischi in 
relazione alla natura dei suoli e/o alle condizioni climatiche; devono 
provvedere affinché le condizioni di autorizzazione comprendano misure 
di attenuazione dei rischi nonché l'obbligo di effettuare programmi di 
monitoraggio per verificare la potenziale lisciviazione del fluometuron e 
dei metaboliti nel suolo desmetil fluometuron e trifluorometilanilina nelle 
zone sensibili, se del caso, 

— prestare particolare attenzione al rischio per i microrganismi terricoli non 
bersaglio diversi dai lombrichi e per le piante non bersaglio, nonché 
garantire che le condizioni di autorizzazione comprendano misure di at
tenuazione dei rischi, se del caso. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché i richiedenti trasmet
tano alla Commissione le informazioni di verifica per quanto riguarda: 

a) le proprietà tossicologiche del metabolita vegetale acido trifluoroacetico, 
b) i metodi analitici per il monitoraggio del fluometuron nell'aria, 

c) i metodi analitici per il monitoraggio del metabolita nel suolo trifluoro
metilanilina nel suolo e nell'acqua, 

▼B
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d) la rilevanza per le acque sotterranee dei metaboliti nel suolo desmetil 
fluometuron e trifluorometilanilina, qualora il fluometuron venisse classi
ficato come prodotto «sospettato di provocare il cancro» a norma del 
regolamento (CE) n. 1272/2008. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché i richiedenti presen
tino alla Commissione le informazioni di cui ai punti a), b) e c) entro il 
31 marzo 2013 e le informazioni di cui al punto d) entro sei mesi dalla 
notifica della decisione relativa alla classificazione del fluometuron. 

▼M394 
_____ 

_____ 

_____ 

▼B 

339 Dazomet 

N. CAS 533-74-4 

N. CIPAC 146 

3,5-dimethyl-1,3,5- 
thiadiazinane-2-thione 

oppure 

tetrahydro-3,5-dime
thyl-1,3,5-thiadiazine- 
2-thione 

≥ 950 g/kg 1o giugno 
2011 

►M415 31 
agosto 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come nematicida, fungicida, erbicida e 
insetticida. Può essere autorizzata solo l'applicazione come fumigante per la 
disinfestazione del terreno. L'uso va limitato ad una applicazione ogni tre 
anni. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul dazomet, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali l'11o marzo 2011. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— al rischio per gli operatori, i lavoratori e gli astanti, 

— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza attiva è utiliz
zata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche, 

— al rischio per gli organismi acquatici. 

▼B
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Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 

a) la potenziale contaminazione delle acque sotterranee da parte del metile 
isotiocianato, 

b) la valutazione della potenziale propagazione atmosferica a lunga distanza 
del metile isotiocianato e dei rischi ambientali correlati, 

c) il rischio acuto per gli uccelli insettivori, 

d) il rischio a lungo termine per gli uccelli e i mammiferi. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione le informazioni di cui ai punti a), b), c) e d) entro il 
31 maggio 2013. 

340 Metaldeide 

N. CAS 108-62-3 (tetra
mero) 

9002-91-9 (omopolime
ro) 

N. CIPAC 62 

r-2, c-4, c-6, c-8-te
tramethyl-1,3,5,7- te
troxocane 

≥ 985 g/kg 

acetaldeide max. 
1,5 g/kg 

1o giugno 
2011 

►M415 31 
agosto 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come molluschicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul metaldeide, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali l'11o marzo 2011. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— al rischio per gli operatori e i lavoratori, 

— alla situazione relativa all'esposizione alimentare dei consumatori, in pre
visione delle future revisioni delle quantità massime ammissibili di resi
dui, 

— al rischio acuto e a lungo termine per gli uccelli e i mammiferi. 

▼B
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Gli Stati membri devono provvedere affinché le autorizzazioni prevedano un 
agente repellente efficace per i cani. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

341 Sintofen 

N. CAS 130561-48-7 

N. CIPAC 717 

1-(4-clorofenil)-1,4- 
diidro-5-(2-metossie
tossi)-4-oxocinnoline- 
3-acido carbossilico 

≥ 980 g/kg 

Impurezze: 

2-metossietanolo, 
non più di 
0,25 g/kg 

N,N-dimetilfor
mammide, non più 
di 1,5 g/kg 

1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore sul grano per la 
produzione di semi ibridi non destinato al consumo umano. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul sintofen, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali l'11o marzo 2011. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai rischi per gli operatori e i lavoratori nonché garantire che le 
condizioni d'impiego prevedano l'adozione di adeguate misure di attenuazione 
dei rischi. Devono provvedere affinché il grano trattato con sintofen non entri 
nella catena alimentare e dei mangimi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 

(1) le specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, suffragate 
da adeguati dati analitici, 

(2) la rilevanza delle impurezze presenti nelle specifiche tecniche, ad ecce
zione delle impurezze 2-metossietanolo e N,N-dimetilformammide, 

(3) la rilevanza del materiale di prova utilizzato nei fascicoli sulla tossicità e 
sull'ecotossicità in considerazione delle specifiche del materiale tecnico, 

▼B
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(4) il profilo metabolico del sintofen nelle colture a rotazione. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente tra
smetta alla Commissione: le informazioni di cui ai punti 1), 2) e 3) entro 
il 30 novembre 2011o e le informazioni di cui al punto 4) entro il 31 maggio 
2013. 

342 Fenazaquin 

N. CAS 120928-09-8 

N. CIPAC 693 

4-tert-butilfenetil qui
nazolin-4-il etere 

≥ 975 g/kg 1o giugno 
2011 

►M415 31 
agosto 2026 ◄ 

►M256 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come acaricida in serra. 

PARTE B 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni della 
relazione di esame sul fenazaquin, in particolare delle relative appendici I e II, 
nella versione definitiva adottata dal comitato permanente per la catena ali
mentare e la salute degli animali l'11 marzo 2011, nonché dell'addendum alla 
relazione di esame sul fenazaquin, in particolare delle relative appendici I e II, 
nella versione definitiva adottata dal comitato permanente per le piante, gli 
animali, gli alimenti e i mangimi il 22 marzo 2018. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione ai 
seguenti aspetti: 

a) la protezione degli organismi acquatici; 

b) la protezione degli operatori, prevedendo anche che le condizioni d'im
piego richiedano l'utilizzo di adeguati dispositivi di protezione personale; 

c) la protezione delle api; 

d) il rischio per le api e i bombi liberati per l'impollinazione, quando la 
sostanza è applicata nelle serre; 

e) il rischio per i consumatori, in particolare a causa dei residui prodotti 
durante la lavorazione; 

▼B
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f) le condizioni d'impiego al fine di evitare l'esposizione a residui di fena
zaquin nelle colture destinate al consumo umano e animale. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione dei 
rischi. ◄ 

343 Azadiractina 

N. CAS 11141-17-6 
come azadiractina A 

N. CIPAC 143302 come 
azadiractina A 

Asadiractina A: 

dimethyl 
(2aR,3S,4S,4aR,5S,7
aS,8S,10R,10aS,10b
R)-10-acetoxy-3,5-di
hydroxy-4- 
[(1aR,2S,3aS,6aS,7S,
7aS)-6a-hydroxy-7a- 
methyl-3a,6a,7,7a-te
trahydro-2,7-metha
nofuro[2,3-b]oxire
no[e]oxepin-1a(2H)- 
yl]-4-methyl-8- 
{[(2E)-2-methylbut-2- 
enoyl]oxy}octahydro- 
1H-naphtho[1,8a- 
c:4,5-b′c′]difuran- 
5,10a(8H)-dicarboxy
late. 

Espressa come 
azadiractina A: 

≥ 111o g/kg 

La somma delle 
aflatossine B 1, B 2, 
G 1, G 2 non deve 
essere superiore a 
300 μg/kg del te
nore di azadirac
tina A. 

1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 

►M339 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle con
clusioni della relazione di esame sull’azadiractina, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva adottata dal comitato permanente per 
la catena alimentare e la salute degli animali l’11 marzo 2011, nonché del
l’addendum alla relazione di esame sull’azadiractina, in particolare delle re
lative appendici I e II, nella versione definitiva adottata dal comitato perma
nente per le piante, gli animali, gli alimenti e i mangimi il 17 luglio 2020. 

Nella valutazione generale gli Stati membri devono prestare particolare atten
zione: 

1) all’esposizione alimentare dei consumatori in considerazione delle future 
revisioni dei livelli massimi di residui; 

2) alla protezione degli organismi acquatici e degli artropodi non bersaglio. 

Le condizioni d’impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. ◄ 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'azadiractina, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali l'11o marzo 2011. 

▼B
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In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— all'esposizione alimentare dei consumatori, in previsione delle future revi
sioni delle quantità massime ammissibili di residui, 

— alla protezione degli artropodi non bersaglio e degli organismi acquatici. 
Se del caso, occorre adottare misure di attenuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 

— la relazione tra l'azadiractina A e le altre componenti attive dell'estratto da 
semi di neem in termini di quantità, attività biologica e persistenza, per 
confermare la scelta dell'azadiractina A come composto attivo principale 
nonché le specifiche del materiale tecnico, la definizione di residuo e la 
valutazione del rischio per le acque sotterranee. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione tali informazioni entro il 31 dicembre 2013. 

344 Diclofop 

N. CAS 40843-25-2 (so
stanza madre) 

N. CAS 257-141-8 (di
clofop-metile) 

CIPAC 358 (sostanza 
madre) 

N. CIPAC 358.201o (di
clofop-metile) 

Diclofop 

(RS)-2-[4-(2,4-dichlo
rophenoxy)pheno
xy]propionic acid 

Diclofop-methyl 

methyl (RS)-2-[4- 
(2,4-dichloropheno
xy)phenoxy]propio
nate 

≥ 980 g/kg 
(espresso come di
clofop-metile) 

1o giugno 
2011 

►M415 31 
agosto 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul diclofop, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali l'11o marzo 2011. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono: 

— prestare particolare attenzione alla sicurezza degli operatori e dei lavora
tori nonché garantire che le condizioni di autorizzazione prevedano l’uso 
di appropriati dispositivi di protezione personale, 

▼B
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— prestare particolare attenzione al rischio per gli organismi acquatici e le 
piante non bersaglio e prevedere l'adozione di misure di attenuazione dei 
rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 

a) uno studio del metabolismo sui cereali, 

b) un aggiornamento sulla valutazione del rischio per quanto riguarda il 
possibile impatto ambientale della conversione/degradazione preferenziale 
degli isomeri. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione le informazioni di cui al punto a) entro il 31 maggio 2013 
e le informazioni di cui al punto b) entro due anni dall'adozione di un 
documento contenente le disposizioni specifiche per la valutazione delle mi
scele di isomeri. 

345 Zolfo calcico 

N. CAS 1344 - 81o - 6 

N. CIPAC 17 

Calcium polysulfide ≥ 290 g/kg 1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sullo zolfo calcico, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali l'11o marzo 2011. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla sicurezza dell’operatore nonché garantire che le condizioni di auto
rizzazione comprendano adeguate misure di protezione, 

— alla protezione degli organismi acquatici e degli artropodi non bersaglio 
nonché garantire che le condizioni d'impiego comprendano, se del caso, 
misure di attenuazione dei rischi. 

▼B
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Nu
mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

346 Solfato di alluminio 

N. CAS 10043-01-3 
CIPAC non disponibile 

Solfato di alluminio 970 g/kg 1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come battericida post-raccolta per le 
piante ornamentali. 
PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul solfatpo di alluminio, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali l'11o marzo 2011. 
Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica concernenti le specifiche del materiale tecnico prodotto commer
cialmente, mediante appropriati dati analitici. 
Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione tali informazioni entro il 30 novembre 2011. 

▼M394 
_____ 

▼B 

348 Paclobutrazol 

N. CAS 76738-62-0 
N. CIPAC 445 

(2RS,3RS)-1-(4-chlo
rophenyl)-4,4-dime
thyl-2-(1H-1,2,4-tria
zol-1-yl)pentan-3-ol 

≥ 930 g/kg 1o giugno 
2011 

►M415 31 
agosto 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore. 
PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul paclobutrazol, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali l'11o marzo 2011. 
In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai rischi per le piante acquatiche nonché garantire che le condizioni 
d'impiego comprendano misure di attenuazione dei rischi, se del caso. 
Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 

▼B
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mero 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

(1) le specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, 

(2) i metodi analitici nel suolo e nelle acque di superficie per il metabolita 
NOA457654, 

(3) i residui dei derivati metabolici del triazolo (triazole derivative metaboli
tes – TDMs) in colture primarie, colture a rotazione e prodotti di origine 
animale, 

(4) i potenziali effetti nocivi del paclobutrazol sul sistema endocrino, 

(5) i potenziali effetti nocivi dei prodotti di degradazione delle diverse strut
ture ottiche del paclobutrazol e del suo metabolita CGA 149907 nei 
comparti ambientali del suolo, dell'acqua e dell'aria. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione le informazioni di cui ai punti 1) e 2) entro il 30 novembre 
2011, le informazioni di cui al punto 3) entro il 31 maggio 2013, le infor
mazioni di cui al punto 4) entro due anni dall'adozione delle linee guida 
dell'OCSE per i test sull'alterazione del sistema endocrino e le informazioni 
di cui al punto 5) entro due anni dall'adozione di disposizioni specifiche. 

▼M394 
_____ 

▼B 

350 Tebufenozide 

N. CAS 112410-23-8 

N. CIPAC 724 

N-tert-butyl-N′-(4- 
ethylbenzoyl)-3,5-di
methylbenzohydra
zide 

≥ 970 g/kg 

Impurezze rile
vanti 

t-butil idrazi
na<0,001o g/kg 

1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come insetticida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul tebufenozide, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali l'11o marzo 2011. 

▼B
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Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono: 

— prestare particolare attenzione alla sicurezza degli operatori e dei lavora
tori dopo la fase di rientro nonché garantire che le condizioni di autoriz
zazione prevedano l’uso di appropriati dispositivi di protezione, 

— prestare particolare attenzione alla protezione delle acque sotterranee 
quando la sostanza attiva viene impiegata in regioni esposte a rischi in 
relazione alla natura dei suoli e/o alle condizioni climatiche, 

— prestare particolare attenzione alla protezione degli organismi acquatici 
nonché garantire che le condizioni d'impiego prevedano misure di atte
nuazione dei rischi, 

— prestare particolare attenzione al rischio per gli insetti lepidotteri non 
bersaglio. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenuazione 
dei rischi, se del caso. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 

(1) la rilevanza dei metaboliti RH-6595, RH-2651o e M2, 
(2) la degradazione del tebufenozide nei terreni anaerobici e nei terreni con 

un pH alcalino. 
Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione le informazioni di cui ai punti 1) e 2) entro il 31 maggio 
2013. 

351 Dithianon 
N. CAS 3347-22-6 

N. CIPAC 153 

5,10-dihydro-5,10- 
dioxonaphtho[2,3-b]- 
1,4-dithiine-2,3-dicar
bonitrile 

≥ 930 g/kg 1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul dithianon, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali l'11o marzo 2011. 

▼B
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Nu
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Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono: 

— prestare particolare attenzione alla protezione degli organismi acquatici; le 
condizioni d'impiego devono comprendere, se necessario, misure di atte
nuazione dei rischi. 

— prestare particolare attenzione alla sicurezza degli operatori; se del caso, 
le condizioni d'impiego prevedono l'uso di appropriati dispositivi di pro
tezione personale, 

— prestare particolare attenzione ai rischi a lungo termine per gli uccelli; le 
condizioni d'impiego devono comprendere, se necessario, misure di atte
nuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 
— la stabilità all'immagazzinamento e la natura dei residui nei prodotti tra

sformati, 

— la valutazione dell'esposizione acquatica e delle acque sotterranee al
l'acido ftalico, 

— la valutazione del rischio per gli organismi acquatici derivante da acido 
ftalico, ftalaldeide e 1,2 benzenedimetanolo. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione tali informazioni entro il 31 maggio 2013. 

352 Exitiazox 

N. CAS 78587-05-0 

N. CIPAC 439 

(4RS,5RS)-5-(4-chlo
rophenyl)-N-cyclohe
xyl-4-methyl-2-oxo- 
1,3-thiazolidine-3-car
boxamide 

≥ 976 g/kg 

(1:1o miscela di 
(4R, 5R) e (4S, 
5S)) 

1o giugno 
2011 

►M343 31 
agosto 

2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come acaricida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'exitiazox, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali l'11o marzo 2011. 

▼B
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d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla protezione degli organismi acquatici. Le condizioni d'impiego devono 
comprendere, se necessario, misure di attenuazione dei rischi. 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori. Le condizioni d'impiego 
devono comprendere, se necessario, misure di attenuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati devono chiedere la presentazione di informazioni 
di verifica per quanto riguarda: 

a) la rilevanza tossicologica del metabolita PT-1-3 (14 ), 

b) la potenziale manifestazione del metabolita PT-1-3 nei prodotti trasformati, 

c) i potenziali effetti nocivi dell'exitiazox sulle larve delle api, 

d) il possibile impatto del degrado preferenziale e/o della conversione della 
miscela di isomeri sulla valutazione dei rischi per i lavoratori, per i con
sumatori e per l'ambiente. 

Gli Stati membri interessati devono provvedere affinché il richiedente presenti 
alla Commissione le informazioni di cui ai punti a), b) e c) entro il 31 maggio 
2013 e le informazioni di cui al punto d) a due anni dall'adozione di dispo
sizioni specifiche. 

▼M394 
_____ 

▼B
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dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼C1 

354 Flurocloridone 

N. CAS 61213-25-0 

N. CIPAC: 430 

(3RS,4RS;3RS,4SR)- 
3-cloro-4-clorometil- 
1-(α,α,α-trifluoro-m- 
tolil)-2-pirrolidone 

≥ 940 g/kg. 

Impurezze rilevan
ti: 

toluene: max 
8 g/kg 

1o giugno 
2011 

►M415 15 
marzo 2026 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli impieghi come erbicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul flurocloridone, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal Comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 4 febbraio 2011. 

In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

1) al rischio per le piante e gli organismi acquatici non bersaglio; 

2) alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. 

Le condizioni d’autorizzazione devono comprendere eventuali misure di at
tenuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati provvedono affinché il richiedente fornisca alla 
Commissione ulteriori informazioni di conferma riguardo: 

1) al livello di impurità diverse dal toluene; 

2) alla conformità del materiale di prova ecotossicologico alle specifiche 
tecniche; 

3) all'importanza del metabolita del suolo R42819 (15 ); 

4) alle potenziali proprietà del flurocloridone dannose per il sistema endo
crino. 

▼B
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d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) 

Data di 
approva

zione 

Scadenza 
dell'approvazione Disposizioni specifiche 

Gli Stati membri interessati provvedono affinché il richiedente trasmetta alla 
Commissione le informazioni di cui ai punti 1 e 2 entro il 1o dicembre 2011, 
le informazioni di cui al punto 3 entro il 31 maggio 2013, e le informazioni 
di cui al punto 4 entro due anni dall'adozione delle linee direttrici dell'OCSE 
per i test sull'alterazione del sistema endocrino. 

▼B 

(1 ) Ulteriori dettagli sull'identità e le specifiche delle sostanze attive sono contenuti nei relativi rapporti di riesame. 
(2 ) Sospeso con ordinanza del tribunale di primo grado del 19 luglio 2007 nella causa T-31/07 R, Du Pont de Nemours (France) SAS e altri contro Commissione delle Comunità europee, [2007] ECR II-2767. 
(3 ) GU L 353 del 31.12.2008, pag. 1. 
(4 ) 2-etil-7-nitro-1-propil-1H-benzimidazolo-5-sulfonamide. 
(5 ) 2-etil-7-nitro-1H-benzimidazolo-5-sulfonamide. 
(6 ) De-etil-bupirimate. 
(7 ) 2-{[anilino(osso)acetil]sulfanil}acetato di etile. 
(8 ) (2RS)-2-idrossi-2-metil-N-fenil-1,4-ossatiano-3-carbossamide 4-ossido. 
(9 ) 2-metil-5,6-diidro-1,4-ossatiina-3-carbossamide 4-ossido. 
(10 ) 2-metil-5,6-diidro-1,4-ossatiina-3-carbossamide 4,4-diossido. 
(11 ) 2-metil-5,6-diidro-1,4-ossatiina-3-carbossamide 4-ossido. 
(12 ) 2-metil-5,6-diidro-1,4-ossatiina-3-carbossamide 4,4-diossido. 
(13 ) (2RS)-2-idrossi-2-metil-N-fenil-1,4-ossatiano-3-carbossamide 4-ossido. 
(14 ) (4S,5S)-5-(4-chlorophenyl)-4-methyl-1,3-thiazolidin-2-one e (4R,5R)-5-(4-chlorophenyl)-4-methyl-1,3-thiazolidin-2-one. 
►C1 (15 ) R42819: (4RS)-4-(clorometil)-1-[3-(trifluorometil)fenil]pirrolidin-2-one. ◄ 
►M23 (16 ) 1-[2-[2-cloro-4-(4-cloro-fenossi)-fenil]-2-1H-[1,2,4]triazolo-il]-etanolo. ◄ 
►M31 (17 ) GU L 300 del 14.11.2009, pag. 1. 
(18 ) GU L 54 del 26.2.2011, pag. 1. ◄ 
►M202 (19 ) Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 febbraio 2005, concernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine 

vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio (GU L 70 del 16.3.2005, pag. 1). 
(20 ) Regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, sull'igiene dei prodotti alimentari (GU L 139 del 30.4.2004, pag. 1). ◄ 

▼C1
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PARTE B 

Sostanze attive approvate a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 

Disposizioni generali per tutte le sostanze elencate nella presente parte: 

— per l'applicazione dei principi uniformi dell'articolo 29, paragrafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 in relazione a ciascuna sostanza, occorre 
tenere conto delle conclusioni del relativo rapporto di riesame, in particolare delle appendici I e II: 

— gli Stati membri tengono tutti i rapporti di riesame (ad eccezione delle informazioni riservate ai sensi dell'articolo 63 del regolamento (CE) n. 
1107/2009) a disposizione, per consultazione, degli eventuali interessati o li mettono a loro disposizione su richiesta specifica. 

Nu
mero 

Nome comune, numeri di 
identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di 

approvazione 
Scadenza 

dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M9 

1 Bispyribac 

N. CAS 

125401-75-4 

N. CIPAC 

748 

2,6-bis(4,6-dimetossi
pimiridin-2-ilos
si)acido benzoico 

> 930 g/kg (deno
minato bispyribac- 
sodium) 

1o agosto 
2011 

►M395 31 
luglio 2022 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli impieghi come erbicida sul riso. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi, di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul bispyribac, in particolare delle relative appen
dici I e II, nella versione definitiva adottata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 17 giugno 2011. 

In tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva 
viene applicata in regioni caratterizzate da suolo e/o condizioni climatiche 
vulnerabili. 

Le condizioni di autorizzazione comprendono, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati dovranno richiedere la presentazione di ulte
riori informazioni in merito alla possibile contaminazione delle acque sot
terranee da parte dei metaboliti M03 (2 ), M04 (3 ) e M10 (4 ). 

Essi garantiscono che il richiedente fornisca tali informazioni alla Com
missione entro il 31 luglio 2013. 

▼M1
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Nu
mero 

Nome comune, numeri di 
identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di 

approvazione 
Scadenza 

dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M394 
_____ 

_____ 

▼M4 

4 Azossistrobina 

N CAS 131860-33-8 

CIPAC 571 

Metil (E)-2-2[6-(2-cia
nofenossi)pirimidin-4- 
ilossi]fenil-3-metossia
crilato 

≥ 930 g/kg 

Tenore massimo di 
toluene 2 g/kg 

Z isomero mass. 
25 g/kg 

1o gennaio 
2012 

►M295 31 
dicembre 
2024 ◄ 

PARTE A 

Può essere autorizzata solo l’utilizzazione come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi, di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sull’azossistrobina, in particolare le relative appen
dici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per 
la catena alimentare e la salute degli animali il 17 giugno 2011. 

In questa valutazione globale gli Stati membri prestano particolare atten
zione a quanto segue: 
1) la specificazione della sostanza tecnica quale fabbricata commercial

mente deve essere confermata e corredata da adeguati dati analitici. Il 
materiale di prova utilizzato nei fascicoli sulla tossicità deve essere 
comparato e verificato a fronte della specificazione della sostanza tec
nica; 

2) la possibile contaminazione delle acque freatiche, quando la sostanza 
attiva viene applicata in regioni con terreno vulnerabile, nonché alle 
condizioni climatiche; 

3) la protezione degli organismi acquatici. 
Gli Stati membri devono garantire che le condizioni di autorizzazione 
debbano comprendere, ove necessario, provvedimenti di attenuazione dei 
rischi. 
Gli Stati membri interessati chiedono la presentazione di ulteriori studi per 
ultimare la valutazione dei rischi per gli organismi presenti nelle acque 
sotterranee e gli organismi acquatici. 
Il notificante deve fornire tali informazioni agli Stati membri, alla Com
missione e all’Autorità entro il 31 dicembre 2013. 

▼M1
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Nu
mero 

Nome comune, numeri di 
identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di 

approvazione 
Scadenza 

dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M6 

5 Imazalil 

N. CAS 35554-44-0 
73790-28-0 (sostituito) 
N. CIPAC 335 

(RS)-1-(β-allilossi-2,4- 
diclorofeniletil)imida
zolo 
o 
allil (RS)-1-(2,4-diclo
rofenil)-2-imidazol-1- 
iletiletere 

≥ 950 g/kg 1o gennaio 
2012 

►M295 31 
dicembre 
2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 
PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sull’imazalil, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 17 giugno 2011. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono: 

1) prestare particolare attenzione al fatto che la specificazione della so
stanza tecnica quale viene fabbricata commercialmente deve essere 
confermata e corredata da adeguati dati analitici. Il materiale di prova 
utilizzato nei fascicoli sulla tossicità deve essere comparato e verificato 
a fronte della specificazione della sostanza tecnica; 

2) prestare particolare attenzione alla situazione dei consumatori riguardo 
alla loro esposizione acuta con la dieta alimentare, ai fini delle future 
revisioni delle quantità massime ammissibili di residui; 

3) prestare particolare attenzione alla sicurezza degli operatori e dei lavo
ratori. Le condizioni di autorizzazione all’impiego devono prevedere 
l’uso di appropriati dispositivi di protezione personale e misure di 
attenuazione dei rischi per ridurre l’esposizione; 

4) l’applicazione di adeguate pratiche di gestione dei rifiuti per il tratta
mento della soluzione di scarto rimanente dopo l’applicazione, com
presa l’acqua di lavaggio del sistema di drenching e lo scarico dei reflui 
del trattamento, e la prevenzione di qualsiasi fuoriuscita accidentale di 
soluzioni di trattamento. Gli Stati membri che consentono il rilascio di 
acque reflue nel sistema fognario devono assicurare lo svolgimento di 
una valutazione locale dei rischi; 

▼M1
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5) particolare attenzione ai rischi per gli organismi acquatici e i micror
ganismi del suolo e i rischi a lungo termine per uccelli e mammiferi 
granivori. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenua
zione dei rischi, se del caso. 

Il notificante deve presentare informazioni che confermino: 

a) le vie di degradazione dell’imazalil nel suolo e nelle acque di superfi
cie; 

b) i dati ambientali che dimostrino le misure di gestione che gli Stati 
membri devono mettere in atto per garantire che l’esposizione delle 
acque sotterranee sia trascurabile; 

c) uno studio d’idrolisi per appurare la natura dei residui nei prodotti 
trasformati. 

Il notificante deve presentare dette informazioni agli Stati membri, alla 
Commissione e all’Autorità entro il 31 dicembre 2013. 

▼M3 

6 Proesadione 
N. CAS 127277-53-6 
(proesadione calcio) 
N. CIPAC 567 (proesa
dione) 

567 020 (proesadione 
calcio) 

Acido 3,5-diosso-4- 
propionilcicloesano
carbossilico 

≥ 890 g/kg 
(espressi come proe
sadione calcio) 

1o gennaio 
2012 

►M400 31 
dicembre 
2023 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati soltanto gli usi come fitoregolatore. 

PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi, di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul proesadione, in particolare le relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 17 giugno 2011. 

▼M13 

7 Spiroxamina 

n. CAS 1181134-30-8 
n. CIPAC: 572 

(8-tert-butil-1,4-dioxa
spiro [4.5] decan-2-il
metil)-etilpropilamina 
(ISO) 

≥ 940 g/kg 

(diastereomeri A e B 
combinati) 

1o gennaio 
2012 

►M295 31 
dicembre 
2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida. 

▼M6
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PARTE B 
Per applicare i principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione di riesame sulla spiroxamina, in particolare delle appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata in data 17 giugno 2011 dal Comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

In questa valutazione complessiva, gli Stati membri devono prestare par
ticolare attenzione: 

1) al rischio per gli operatori professionali e garantire che le condizioni 
d’impiego prevedano l’eventuale uso di appropriati dispositivi di pro
tezione individuale; 

2) alla natura dei suoli e/o alle condizioni climatiche; 

3) al rischio per gli organismi acquatici. 

Le condizioni d’autorizzazione devono comprendere eventuali misure di 
attenuazione dei rischi. 

Il notificante deve presentare informazioni di conferma: 

a) sul possibile impatto su lavoratori e consumatori e sulla valutazione del 
rischio ambientale della potenziale degradazione stereoselettiva di cia
scun isomero nelle piante, negli animali e nell’ambiente; 

b) sulla tossicità dei metaboliti vegetali che si formano negli ortofrutticoli 
e sulla potenziale idrolisi dei residui di ortofrutticoli nei prodotti tra
sformati; 

c) sulla valutazione dell’esposizione delle acque sotterranee al metabolita 
M03 (7 ); 

d) sul rischio per gli organismi acquatici. 

Il notificante deve trasmettere agli Stati membri, alla Commissione e al
l’Autorità le informazioni di cui ai punti a) e b) entro 2 anni dall’adozione 
di istruzioni specifiche e le informazioni di cui ai punti b), c) e d) entro il 
31 dicembre 2013. 

▼M13
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▼M18 

8 Kresoxim-metile 

N. CAS: 143 390-89-0 

N. CIPAC: 568 

metil (E)-2-metossii
mino-[2-(o-tolilossi
metil)fenil]acetato 

≥ 910 g/kg 

metanolo: 5 g/kg, al 
massimo 

cloruro di metile: 
1 g/kg, al massimo 

toluene: 1 g/kg, al 
massimo 

1o gennaio 
2012 

►M295 31 
dicembre 
2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli impieghi come fungicida. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
della relazione di riesame sul kresoxim-metile, in particolare delle appen
dici I e II, nella versione definitiva elaborata in data 17 giugno 2011 dal 
comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

Gli Stati membri devono rivolgere particolare attenzione alla protezione 
delle acque sotterranee in condizioni di vulnerabilità; le condizioni di 
autorizzazione devono comprendere eventuali misure di attenuazione dei 
rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardo: 

alla valutazione del rischio di esposizione delle acque sotterranee e in 
particolare: 

— lo studio lisimetrico per dimostrare che i 2 picchi non identificati 
osservati non corrispondono ai metaboliti ciascuno dei quali supera il 
valore di soglia di 0,1 μg/l, 

— il recupero del metabolita BF 490-5 per confermare che nella liscivia
zione al lisimetro esso non si riscontra in misura superiore a 0,1 μg/l, 

— una valutazione del rischio di esposizione delle acque sotterranee a una 
tardiva applicazione alle mele/pere e alle uve. 

Il richiedente deve presentare tali informazioni agli Stati membri, alla 
Commissione e all’Autorità entro il 31 dicembre 2013. 

▼M1
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▼M8 

9 Flurossipir 

N. CAS 69377-81-7 
N. CIPAC 431 

Acido 4-amino-3,5-di
cloro-6-fluoro-2-piridi
lossiacetico 

►M225 ≥ 950 g/kg 
(fluroxypyr-meptyl) 

La seguente impu
rezza di fabbrica
zione presenta rischi 
tossicologici e non 
deve superare il se
guente livello nel 
materiale tecnico: 

N-metil-2-pirroli
done (NMP): 
< 3 g/kg ◄ 

1o gennaio 
2012 

►M295 31 
dicembre 
2024 ◄ 

►M225 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 
PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sulla sostanza flurossipir, in particolare delle rela
tive appendici I e II, nella versione definitiva adottata il 23 marzo 2017 dal 
comitato permanente per le piante, gli animali, gli alimenti e i mangimi. 
Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione: 

— alla potenziale contaminazione delle acque sotterranee da parte del 
metabolita piridinolo del flurossipir quando tale sostanza attiva viene 
impiegata in regioni dal suolo alcalino o vulnerabile o esposte a con
dizioni climatiche vulnerabili; 

— al rischio per gli organismi acquatici. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere, se del caso, misure 
di attenuazione dei rischi. ◄ 

▼M15 

10 Teflutrin 

n. CAS: 79538-32-2 
n. CIPAC: 451 

2,3,5,6-tetrafluoro-4- 
metilbenzil (1RS, 
3RS)-3-[(Z)-2-cloro- 
3,3,3-trifluoroprop-1- 
enil]-2,2-dimetilciclo
propanocarbossilato 
Il teflutrin è una mi
scela (nel rapporto 
1:1) di: enantiomeri 
Z-(1R, 3R) e Z-(1S, 
3S) 

≥ 920 g/kg 

Esaclorobenzene: 
non più di 1 mg/kg 

1o gennaio 
2012 

►M295 31 
dicembre 
2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli impieghi come insetticida. 
La copertura del tegumento va effettuata solo in strutture specializzate nel 
trattamento delle sementi. Dette strutture devono applicare le migliori tec
niche disponibili al fine di escludere il rilascio di nubi di polveri durante 
l'immagazzinamento, il trasporto e l'applicazione. 
PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul teflutrin, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 17 giugno 2011. 

▼M1
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In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori, e a far sì che le condi
zioni d'impiego autorizzate prevedano l'utilizzo di appropriati disposi
tivi di protezione personale nonché di organi respiratori, 

— al rischio per gli uccelli e i mammiferi. È necessario applicare le 
misure di attenuazione dei rischi al fine di garantire un'elevata incor
porazione nel suolo e la riduzione al minimo delle perdite, 

— a far sì che le etichette delle sementi trattate includano l'indicazione che 
esse sono state trattate con teflutrin e indichino le misure di attenua
zione dei rischi previste dall'autorizzazione. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma per quanto riguar
da: 

1) le specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente; 

2) un metodo convalidato di analisi delle acque; 

3) il possibile impatto ambientale della conversione e/o degradazione pre
ferenziale degli isomeri nonché una stima della tossicità relativa e una 
valutazione del rischio per operatori e lavoratori. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l'Autorità le informazioni di cui al punto 1 entro il 30 giugno 2012, le 
informazioni di cui al punto 2 entro il 31 dicembre 2012 e le informazioni 
di cui al punto 3 due anni dopo l'adozione di un documento contenente le 
disposizioni specifiche per la valutazione delle miscele di isomeri. 

▼M14 

11 Oxifluorfen 

n. CAS 42874-03-3 

n. CIPAC 538 

2-cloro-α,α,α-trifluoro- 
p-tolil 3-etossi-4-nitro
fenil etere 

≥ 970 g/kg 

Impurità: 

N,N-dimetilnitro
sammina: non oltre 
50 μg/kg 

1o gennaio 
2012 

►M295 31 
dicembre 
2024 ◄ 

►M203 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli impieghi come erbicida applicato a 
scaglioni in prossimità del suolo, dall'autunno all'inizio della primavera, 
nella dose non superiore a 150 g di sostanza attiva per ettaro l'anno. 

▼M15
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PARTE B 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sull'oxifluorfen, in particolare delle appendici I e II, 
nella versione definitiva adottata dal comitato permanente per le piante, gli 
animali, gli alimenti e i mangimi. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori, garantendo che le condizioni di impiego 
prescrivano, se del caso, l'uso di adeguati dispositivi di protezione 
individuale, 

— ai rischi per gli organismi acquatici, per i mammiferi che si nutrono di 
lombrichi, per i macroorganismi terricoli, per artropodi e piante non 
bersaglio. 

Le condizioni di autorizzazione devono comprendere misure di attenua
zione dei rischi, come la creazione di zone tampone non trattate e ugelli 
riduttori per limitare la dispersione delle sostanze nebulizzate, e devono 
stabilire l'etichettatura corrispondente dei prodotti fitosanitari. Tali condi
zioni devono contemplare, se del caso, ulteriori misure di attenuazione dei 
rischi. ◄ 

▼M10 

12 1-naftilacetammide 

n. CAS 

86-86-2 

Numero CIPAC: 282 

2-(1-naftil)acetammide ≥ 980 g/kg 1o gennaio 
2012 

►M295 31 
dicembre 
2023 ◄ 

PARTE A 

Può essere autorizzato solo l’impiego come fitoregolatore 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
della relazione di riesame sull'1-naftilacetammide, in particolare delle rela
tive appendici I e II, nella versione definitiva elaborata in data 17 giugno 
2011 dal Comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli 
animali. 

Nell’ambito di questa valutazione complessiva, gli Stati membri devono: 

▼M14
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a) prestare particolare attenzione al rischio per gli operatori professionali 
nonché garantire che le condizioni d’impiego prevedano l’eventuale uso 
di appropriati dispositivi di protezione personale; 

b) prestare particolare attenzione alla protezione delle acque sotterranee 
quando la sostanza attiva viene impiegata in regioni esposte a rischi 
in relazione alla natura dei suoli e/o alle condizioni climatiche; 

c) prestare particolare attenzione ai rischi per gli organismi acquatici; 

d) prestare particolare attenzione ai rischi per le piante non bersaglio; 

e) prestare particolare attenzione ai rischi per gli uccelli. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere eventuali misure di attenua
zione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardo: 

1) al rischio per le piante non bersaglio; 

2) al rischio a lungo termine per gli uccelli. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l’Autorità tali informazioni entro il 31 dicembre 2013. 

▼M11 

13 acido 1-naftilacetico 

n. CAS 

86-87-3 

n. CIPAC: 313 

acido 1-naftilacetico ≥ 980 g/kg 1 gennaio 
2012 

►M295 31 
dicembre 
2023 ◄ 

PARTE A 

Può essere autorizzato solo l’impiego come fitoregolatore 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
della relazione di riesame sull’acido 1-naftilacetico, in particolare delle 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata in data 17 giugno 
2011 dal Comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli 
animali. 

Nell’ambito di questa valutazione complessiva, gli Stati membri devono: 

▼M10
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a) prestare particolare attenzione al rischio per gli operatori professionali e 
garantire che le condizioni d’impiego prevedano l’eventuale uso di 
appropriati dispositivi di protezione individuale; 

b) prestare particolare attenzione alla situazione dei consumatori riguardo 
alla loro esposizione con la dieta alimentare, in vista di future revisioni 
delle quantità massime ammissibili di residui; 

c) prestare particolare attenzione alla protezione delle acque sotterranee 
quando la sostanza attiva viene impiegata in regioni esposte a rischi 
in relazione alla natura dei suoli e/o alle condizioni climatiche; 

d) prestare particolare attenzione ai rischi per gli organismi acquatici; 

e) prestare particolare attenzione ai rischi per gli uccelli. 
Le condizioni d’impiego devono comprendere eventuali misure di attenua
zione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardo: 
1) alla via e al tasso di degradazione nel suolo insieme a una valutazione 

sulle possibilità di fotolisi. 
2) al rischio a lungo termine per gli uccelli. 
Il richiedente deve presentare tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 31 dicembre 2013. 

▼M394 
_____ 

▼M12 

15 Fluazifop-P 

N. CAS 83066-88-0 
(fluazifop-P) 
N. CIPAC: 467 (fluazi
fop-P) 

acido (R)-2-{4-[5-(tri
fluorometil)-2-piridi
lossi]fenossi}propio
nico (fluazifop-P) 

≥ 900 g/kg in flua
zifop-P-butil 

La seguente impuri
tà: 2-chloro-5-(tri
fluorometil)piridina 
non deve essere ri
scontrata in misura 
superiore a 1,5 g/kg 
nel materiale fabbri
cato. 

1o gennaio 
2012 

►M295 31 
dicembre 
2023 ◄ 

►M53 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 
PARTE B 

Ai fini dell’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul fluazifop-P, in particolare delle relative appen
dici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per 
la catena alimentare e la salute degli animali in data 1o febbraio 2013. 

▼M11
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In tale valutazione globale occorre che gli Stati membri prestino particolare 
attenzione a: 

— la sicurezza dei consumatori per quanto riguarda la presenza del com
posto metabolita X (5 ) nelle acque sotterranee, 

— la sicurezza degli operatori e garantiscano che le condizioni d’impiego 
prescrivano un’adeguata attrezzatura di protezione individuale, se del 
caso, 

— la protezione delle acque di superficie e sotterranee nelle zone vulne
rabili, 

— il rischio per le piante non bersaglio. 

Le condizioni d’impiego comprendono all’occorrenza misure di attenua
zione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardanti: 

1) le specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, complete 
di informazioni sull’incidenza dell’impurità R154719; 

2) l’equivalenza tra le specifiche del materiale tecnico prodotto commer
cialmente e quelle del materiale di prova utilizzato negli studi sulla 
tossicità; 

3) il potenziale rischio a lungo termine per i mammiferi erbivori; 

4) la vita e il comportamento nell’ambiente dei composti metabolitici X (5 ) 
e IV (6 ); 

5) il potenziale rischio di esposizione di pesci e invertebrati acquatici al 
composto metabolita IV (6 ). 

Il richiedente comunica alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
le informazioni di cui ai punti 1 e 2 entro il 30 giugno 2012 e le infor
mazioni di cui ai punti 3, 4 e 5 entro il 31 dicembre 2013. ◄ 

▼M12
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▼M362 

16 Terbutilazina 

n. CAS: 5915-41-3 

n. CIPAC: 234 

N2-tert-butil-6-cloro- 
N4-etil-1,3,5-triazina- 
2,4-diammina 

≥ 950 g/kg 

Le seguenti impurità 
presentano un ri
schio tossicologico e 
non devono superare 
i seguenti livelli nel 
materiale tecnico: 

— propazina: max. 
9 g/kg 

— atrazina: max. 
1 g/kg 

— simazina: max. 
9 g/kg 

1o gen
naio 2012 

31 dicem
bre 2024 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli impieghi come erbicida. 

L’impiego deve essere limitato ad una applicazione ogni tre anni sullo 
stesso campo a una dose massima di 850 g di terbutilazina per ettaro. 

Parte B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
della relazione di esame sulla terbutilazina, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata il 17 giugno 2011 
dal comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali 
e aggiornata dal comitato permanente per le piante, gli animali, gli alimenti 
e i mangimi il 24 marzo 2021. 

In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla valutazione del rischio per i consumatori dovuto all’esposizione ai 
metaboliti della terbutilazina; 

— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza attiva è 
utilizzata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli 
e/o alle condizioni climatiche; 

— al rischio per uccelli e mammiferi. 

Le condizioni di impiego devono comprendere misure di attenuazione dei 
rischi e l’obbligo di servirsi di eventuali programmi di monitoraggio per 
verificare la possibile contaminazione delle acque sotterranee in zone vul
nerabili. 

▼M394 
_____ 

▼M1
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▼M21 

18 8-idrossichinolina 

Numero CAS 

148-24-3 (8-idrossichino
lina) 

Numero CIPAC: 677 

(8-idrossichinolina) 

8-chinolinolo ≥ 990 g/kg 1o gennaio 
2012 

►M400 31 
dicembre 
2023 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati soltanto gli usi come fungicida e battericida nel 
caso d’impiego in serre. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sull’8-idrossichinolina, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 15 luglio 2011. 

In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione alla sicurezza degli operatori, nonché garantire che nelle condi
zioni d’impiego figuri l’uso di appropriati dispositivi di protezione perso
nale. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma sull’8-idrossichi
nolina e i relativi sali per quanto riguarda: 

1) il metodo di analisi da utilizzare per l’aria; 

2) una nuova stabilità all’immagazzinamento che includa il periodo di 
conservazione di campioni provenienti sia dallo studio sul metabolismo, 
sia dai test controllati sui residui. 

Il richiedente deve presentare tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 31 dicembre 2013. 

▼M394 
_____ 

_____ 

▼M72 
_____ 
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▼M30 

22 Metam 

N. CAS 144-54-7 
N. CIPAC 20 

Acido metil-ditiocar
bammico 

≥ 965 g/kg 

Espresso come me
tam-sodio su base di 
peso a secco 

≥ 990 g/kg 
Espresso come me
tam-sodio su base di 
peso a secco 
Impurezze rilevanti: 

metilisotiocianato 
(MITC) 
— max. 12 g/kg su 

base di peso a 
secco (metam- 
sodio), 

— max. 0,42 g/kg 
su base di peso 
a secco (metam- 
potassio), 

N,N’-dimetiltiourea 
(DMTU) 

— max. 23 g/kg su 
base di peso a 
secco (metam- 
sodio), 

— max. 6 g/kg su 
base di peso a 
secco (metam- 
potassio). 

1o luglio 
2012 

►M415 30 
novembre 
2025 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi come nematocida, fungicida, erbi
cida e insetticida per l’applicazione come fumigante per la disinfestazione 
del terreno prima della piantagione, limitando le applicazioni a una ogni tre 
anni sullo stesso campo. 

L’applicazione può essere autorizzata solo in campo aperto tramite inie
zione nel terreno e in serra unicamente mediante irrigazione a goccia. È 
prescritto l’impiego di una pellicola di materia plastica a tenuta di gas per 
l’irrigazione a goccia. 

Il valore massimo di applicazione è di 153 kg/ha (corrispondente a 86,3 kg/ 
ha di MITC) in caso di applicazioni a campo aperto. 

Le autorizzazioni dovranno essere limitate agli utilizzatori professionali. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul metam, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 9 marzo 2012. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono: 

a) prestare particolare attenzione alla protezione degli operatori professio
nali e garantire che le condizioni d’impiego prevedano misure di atte
nuazione dei rischi quali uso di adeguati dispositivi di protezione per
sonale e limitazione dell’orario di lavoro giornaliero; 

b) prestare particolare attenzione alla protezione degli operatori professio
nali e garantire che le condizioni d’impiego prevedano misure di atte
nuazione dei rischi quali uso di adeguati dispositivi di protezione per
sonale, tempi di rientro e limitazione dell’orario di lavoro giornaliero; 

▼M1
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c) prestare particolare attenzione alla protezione degli astanti e dei resi
denti e garantire che le condizioni d’impiego prevedano misure di 
attenuazione dei rischi, quali zone tampone adeguate durante l’applica
zione e nelle 24 ore successive a essa. Tali zone si devono estendere 
dal perimetro della zona di applicazione a qualsiasi abitazione occupata 
e a zone a cui ha accesso il pubblico, con l’obbligo di utilizzare se
gnaletica orizzontale e di avvertimento; 

d) prestare particolare attenzione alla protezione delle acque sotterranee 
quando la sostanza attiva viene applicata in regioni con terreno vulne
rabile e/o condizioni climatiche sensibili e garantire che le condizioni 
d’impiego prevedano misure di attenuazione dei rischi, quali zone tam
pone adeguate; 

e) prestare particolare attenzione al rischio per gli organismi non bersaglio 
e provvedere affinché le condizioni d’impiego prevedano misure di 
attenuazione dei rischi, se del caso. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma relative al metile 
isotiocianato per quanto riguarda: 

1) la valutazione della possibile propagazione atmosferica a lunga distanza 
del metile isotiocianato e dei rischi ambientali correlati; 

2) la potenziale contaminazione delle acque sotterranee. 

Il richiedente deve presentare tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 31 maggio 2014. 

▼M394 
_____ 

▼M34 

24 Fluxapyroxad 

CAS n. 907204-31-3 

CIPAC n. 828 

3-(difluorometil)-1- 
metil-N-(3′,4′,5′-tri
fluorobifenil-2-il)pira
zolo-4-carbossamide 

≥ 950 g/kg 

L'impurità toluene 
non deve superare 
1 g/kg nel materiale 
tecnico. 

1o gennaio 
2013 

►M343 31 
maggio 
2025 ◄ 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul fluxapyroxad, in particolare delle relative ap
pendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 1o giugno 2012. 

▼M30
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In tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai rischi per le acque sotterranee se la sostanza attiva viene 
impiegata in aree esposte a rischi, in relazione alla natura dei suoli e/o 
alle condizioni climatiche. 

Le condizioni d'impiego comprenderanno, se necessario, misure di attenua
zione dei rischi. 

La purezza riportata si basa sulla produzione di un impianto pilota. Lo 
Stato membro esaminatore informa la Commissione circa le specifiche del 
materiale tecnico prodotto commercialmente, conformemente all'articolo 38 
del regolamento (CE) n. 1107/2009. 

▼M35 

25 Fenpirazamina 

N. CAS 473798-59-3 

N. CIPAC 832 

S-allile 5-amino-2,3- 
diidro-2-isopropil-3- 
oxo-4-(o-tolil)pirazo
lo-1-carbotioato 

►M354 ≥ 960 g/kg 

La seguente impu
rezza di fabbrica
zione presenta rischi 
tossicologici e non 
deve superare il se
guente livello nel 
materiale tecnico: 

Idrazina: tenore 
massimo: < 0,0001 % 
(1 mg/kg) ◄ 

1o gennaio 
2013 

►M400 31 
dicembre 
2023 ◄ 

►M354 PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sulla fenpirazamina, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato perma
nente per la catena alimentare e la salute degli animali l’1 giugno 2012 e 
dal comitato permanente per le piante, gli animali, gli alimenti e i mangimi 
il 18 maggio 2020. La purezza riportata sotto questa voce si basa sulla 
produzione di un impianto commerciale. ◄ 

▼M40 

26 Adoxophyes orana gra
nulovirus 

Raccolta delle colture n. 
DSM BV-0001 

N. CIPAC 782 

Non applicabile Impurezze non rile
vanti 

1o febbraio 
2013 

►M343 31 
gennaio 
2024 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sulla sostanza Adoxophyes orana granulovirus, in 
particolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata 
dal Comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali 
il 13 luglio 2012. 

▼M34
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▼M392 
_____ 

▼M42 

28 Fosfano 

N. CAS 7803-51-2 

N. CIPAC 127 

Fosfano ≥ 994 g/kg 

L’arsano come im
purezza rilevante 
non deve superare 
0,023 g/kg nel ma
teriale tecnico 

1o aprile 
2013 

►M405 31 
marzo 2024 ◄ 

Le autorizzazioni sono limitate agli utilizzatori professionali. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul fosfano, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 28 settembre 2012. 

In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla protezione degli operatori nei locali trattati e in prossimità degli 
stessi durante il trattamento e durante e dopo l’aerazione, 

— alla protezione dei lavoratori nei locali trattati e in prossimità degli 
stessi durante il trattamento e durante e dopo l’aerazione, 

— alla protezione degli astanti in prossimità dei locali trattati durante il 
trattamento e durante e dopo l’aerazione. 

Le condizioni di utilizzo devono prevedere misure di attenuazione dei 
rischi, quali il monitoraggio permanente della concentrazione di fosfano 
mediante dispositivi automatici, l’uso di attrezzature di protezione perso
nale e, se del caso, la delimitazione di una zona vietata agli estranei 
intorno ai locali trattati. 

▼M45 

29 Trichoderma asperellum 
(ceppo T34) 

CECT: 20417 

Non applicabile 1 × 1010 cfu/g 1o giugno 
2013 

►M415 31 
ottobre 2025 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, va tenuto conto delle conclusioni sul 
Trichoderma asperellum (ceppo T34), in particolare delle appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 20 novembre 2012. 

▼M1
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In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che la sostanza 
Trichoderma asperellum (ceppo T34) va considerata un potenziale sensi
bilizzante. 

Le condizioni d’impiego comprenderanno se necessario misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M44 

30 Virus del mosaico giallo 
dello zucchino a debole 
virulenza 

Numero d’inventario de
gli ATCC: PV-593 

Non applicabile ≥ 0,05 mg/l 1o giugno 
2013 

31 maggio 
2023 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul virus del mosaico giallo dello zucchino a 
debole virulenza, in particolare delle sue appendici I e II, nella versione 
definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena alimentare e la 
salute degli animali il 20 novembre 2012. 

Nella valutazione complessiva gli Stati membri presteranno particolare 
attenzione ai rischi per le piante non bersaglio e ai casi in cui le colture 
sono coinfettate da altri virus trasmessi dagli afidi. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere eventuali misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M47 

31 Cyflumetofen 

Numero CAS 400882- 
07-7 

Numero CIPAC 721 

2-methoxyethyl (RS)- 
2-(4-tert-butylphenyl)- 
2-cyano-3-oxo-3- 
(α,α,α-trifluoro-o-to
lyl)propionate 

≥ 975 g/kg (racemi
co) 

1o giugno 
2013 

►M415 31 
ottobre 2025 ◄ 

►M304 I prodotti fitosanitari contenenti cyflumetofen possono essere 
autorizzati solo per gli usi che comportano un livello del metabolita B3 
nelle acque sotterranee inferiore a 0,1 μg/l. 

▼M45
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Per l'applicazione dei principi uniformi stabiliti all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tener conto delle conclusioni 
della relazione di esame sul cyflumetofen, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva approvata dal comitato perma
nente per la catena alimentare e la salute degli animali il 20 novembre 
2012. 

Nella valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

— la protezione degli operatori e dei lavoratori, 

— la protezione delle acque sotterranee, in particolare per il metabolita 
B3, quando la sostanza è applicata in regioni vulnerabili per la natura 
dei suoli e/o le condizioni climatiche; 

— la protezione dell'acqua potabile, 

— il rischio per gli organismi acquatici. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se opportuno, misure di attenua
zione dei rischi. ◄ 

▼M46 

32 Trichoderma atroviride 
ceppo I-1237 

Numero CNCM: I-1237 

Non applicabile 1 Ü 109 cfu/g 
(1 Ü 1010 spore/g) 

1o giugno 
2013 

►M415 31 
ottobre 2025 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul Trichoderma atroviride ceppo I-1237, in par
ticolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva approvata il 
20 novembre 2012 dal comitato permanente per la catena alimentare e la 
salute degli animali. 

In tale valutazione globale, gli Stati membri prestano particolare attenzione 
alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto che 
il Trichoderma atroviride ceppo I-1237 è da considerarsi un potenziale 
sensibilizzante. 

Le condizioni d’impiego comprendono, se necessario, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M47
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▼M52 

33 Ametoctradin 

N. CAS 865318-97-4 

Numero CIPAC 818 

5-ethyl-6-octyl 
[1,2,4]triazolo[1,5-a] 
pyrimidin-7-amine 

≥ 980 g/kg 

►C2 Le impurità 
amitrolo e o-xilene 
presentano rischi 
tossicologici e non 
devono superare ri
spettivamente 
50 mg/kg e 2 g/kg 
nel materiale 
tecnico. ◄ 

1o agosto 
2013 

►M415 31 
dicembre 
2025 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sull’ametoctradin, in particolare delle relative ap
pendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 1o febbraio 2013. 

Nella valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione alla dispersione del metabolita M650F04 (14 ) nelle acque sotter
ranee in condizioni di vulnerabilità. 

Le condizioni d’impiego comprendono, se necessario, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M50 

34 Mandipropamide 

N. CAS 374726-62-2 

N. CIPAC 783 

(RS)-2-(4-chlorophe
nyl)-N-[3-methoxy-4- 
(prop-2-ynyloxy)phe
nethyl]-2-(prop-2-yny
loxy)acetamide 

≥ 930 g/kg 

L’impurezza N-{2- 
[4-(2-cloro-allilossi)- 
3-metossi-fenil]- 
etil}-2-(4-cloro-fe
nil)-2-prop-2-inilos
si-acetammide è di 
rilevanza tossicolo
gica e non deve su
perare 0,1 g/kg nel 
materiale tecnico. 

1o agosto 
2013 

►M415 31 
dicembre 
2025 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sulla mandipropamide, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva adottata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali in data 1o febbraio 2013. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma per quanto ri
guarda il potenziale per la trasformazione degli enantiomeri o la racemiz
zazione della mandipropamide alla superficie del suolo a seguito della 
fotolisi nel suolo. 

Il richiedente comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 31 luglio 2015. 

▼M1
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▼M56 

35 Halosulfuron metile 
N. CAS 100785-20-1 
N. CIPAC 785.201 

methyl 3-chloro-5- 
(4,6-dimethoxypyrimi
din-2-ylcarbamoylsul
famoyl)-1-methylpyra
zole-4-carboxylate 

≥ 980 g/kg 1o ottobre 
2013 

30 settembre 
2023 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sull’halosulfuron metile, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva approvata dal comitato perma
nente per la catena alimentare e la salute degli animali il 15 marzo 2013. 
In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai seguenti aspetti: 
— al rischio di fuoriuscita nelle acque sotterranee del metabolita «riarran

giamento dell’halosulfuron (HSR)» (15 ) in condizioni di vulnerabilità. 
Questo metabolita è considerato rilevante dal punto di vista tossicolo
gico, sulla base delle informazioni disponibili sull’halosulfuron; 

— al rischio per le piante terrestri non bersaglio. 
Le condizioni d’impiego comprendono, se necessario, misure di attenua
zione dei rischi. 
Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardo: 
a) alle informazioni per quanto riguarda l’equivalenza tra le specifiche 

tecniche del materiale prodotto commercialmente e quelle del materiale 
utilizzato negli studi tossicologici ed ecotossicologici; 

b) alle informazioni sulla rilevanza tossicologica delle impurezze presenti 
nella specificazione tecnica del materiale quale fabbricato commercial
mente; 

c) ai dati per chiarire le potenziali proprietà genotossiche dell’acido clo
rosulfonamide (16 ). 

Il richiedente comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 30 settembre 2015. 

▼M58 

36 Bacillus firmus ceppo I- 
1582 
Numero di raccolta: 
CNCMI-1582 

Non applicabile Concentrazione mi
nima: 7,1 × 1010 
CFU/g 

1o ottobre 
2013 

30 settembre 
2023 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul Bacillus firmus I-1582, in particolare delle 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 15 marzo 2013. 
In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che la sostanza 
Bacillus firmus I-1582 va considerata un potenziale sensibilizzante. 
Le condizioni d’impiego comprendono all’occorrenza misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M1
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▼M62 

37 Candida oleophila di 
ceppo O 

Numero di raccolta: 
Mucl40654 

Non applicabile Contenuto nominale: 
3 × 1010 CFU/g di 
prodotto essiccato 

Intervallo: 6 × 109 – 
1 × 1011 CFU/g di 
prodotto essiccato 

1o ottobre 
2013 

►M343 31 
dicembre 
2024 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sulla Candida oleophila di ceppo O, in particolare 
delle relative appendici I e II, nella versione definitiva approvata dal co
mitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali il 
15 marzo 2013. 

▼M60 

38 Helicoverpa armigera 
nucleopolyhedrovirus 

Numero DSMZ: BV- 
0003 

Non applicabile Concentrazione mi
nima: 1,44 × 1013 
OB/l (corpi di in
clusione/l) 

1o giugno 
2013 

►M415 31 
ottobre 2025 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, in 
particolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva appro
vata dal Comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli 
animali il 15 marzo 2013. 

▼M64 

39 Paecilomyces fumosoro
seus ceppo FE 9901 

Numero di raccolta: 
USDA-ARS Raccolta di 
colture micotiche ento
mopatogene U.S. Plant 
Soil and Nutrition labora
tory. New York. Numero 
di registrazione ARSEF 
4490 

Non pertinente Minimo 1,0 × 109 
UFC/g 

Massimo 3,0 × 109 
UFC/g 

1o ottobre 
2013 

►M343 31 
dicembre 
2024 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul Paecilomyces fumosoroseus ceppo FE 9901, in 
particolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva appro
vata il 15 marzo 2013 dal comitato permanente per la catena alimentare e 
la salute degli animali. 

▼M1
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In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che la sostanza 
Paecilomyces fumosoroseus ceppo FE 9901 va considerata un potenziale 
sensibilizzante. 
Le condizioni d’uso comprendono all’occorrenza misure di attenuazione 
dei rischi. 

▼M61 

40 Fosfonati di potassio 
(privo di denominazione 
ISO) 
Numero CAS 
13977-65-6 per idrogeno
fosfonato di potassio 
13492-26-7 per fosfonato 
di dipotassio 
Miscela: assente 
Numero CIPAC 756 (per 
fosfonati di potassio) 

Idrogenofosfonato di 
potassio, 
Fosfonato di dipotas
sio 

Dal 31,6 al 32,6 % 
di ioni di fosfonato 
(somma di idroge
nofosfonato e ioni di 
fosfonato) 
Dal 17,8 al 20,0 % 
di potassio 
≥ 990 g/kg su base 
di peso a secco 

1o ottobre 
2013 

►M343 31 
gennaio 
2026 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sui fosfonati di potassio, in particolare delle ap
pendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal Comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 15 marzo 2013. 
In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 
— il rischio per gli uccelli e i mammiferi, 
— il rischio di eutrofizzazione delle acque superficiali, qualora la sostanza 

sia utilizzata in regioni o condizioni che favoriscono l’ossidazione della 
sostanza attiva nelle acque superficiali. 

Le condizioni d’impiego comprendono all’occorrenza misure di attenua
zione dei rischi. 
Il richiedente presenta informazioni di conferma concernenti i rischi a 
lungo termine per gli uccelli insettivori. 
Il richiedente è tenuto a fornire tali informazioni alla Commissione, agli 
Stati membri e all’Autorità entro il 30 settembre 2015. 

▼M63 

41 Spiromesifen 
Numero CAS 283594- 
90-1 
Numero CIPAC 747 

3-mesitil-2-osso-1-os
saspiro[4.4]non-3-en- 
4-yl 3,3-dimetilbutir
rato 

≥ 965 g/kg (racemi
co) 
L’impurezza N,N- 
dimetilacetamide è 
di rilevanza tossico
logica e non deve 
superare 4 g/kg nel 
materiale tecnico. 

1o ottobre 
2013 

30 settembre 
2023 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sullo spiromesifen, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 15 marzo 2013. 

▼M64
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In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 
— i rischi a lungo termine per gli invertebrati acquatici; 
— il rischio per gli imenotteri pronubi e gli artropodi non bersaglio qua

lora l’esposizione non sia trascurabile; 
— la protezione dei lavoratori e degli operatori. 
Le condizioni d’impiego comprendono all’occorrenza misure di attenua
zione dei rischi. 
Il richiedente presente informazioni di conferma per quanto riguarda il 
ricalcolo della concentrazione prevista nelle acque sotterranee (PECGW) 
con uno scenario FOCUS GW adattato agli usi indicati e utilizzando un 
valore Q10 di 2,58. 
Il richiedente comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 30 settembre 2015. 

▼M59 

42 Spodoptera littoralis nu
cleopolyhedrovirus 
Numero DSMZ: BV- 
0005 

Non applicabile Concentrazione 
massima: 1 × 1012 
OB/l (corpi di in
clusione/l) 

1o giugno 
2013 

►M415 31 
ottobre 2025 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, in 
particolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva appro
vata dal Comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli 
animali il 15 marzo 2013. 

▼M54 

43 Bixafen 
CAS n. 581809-46-3 
N. CIPAC 819 

N-(3′,4′-dichloro-5- 
fluorobiphenyl-2-yl)- 
3-(difluoromethyl)-1- 
methylpyrazole-4-car
boxamide 

≥ 950 g/kg 1o ottobre 
2013 

►M343 31 
maggio 
2025 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, va tenuto conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul bixafen, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva approvata il 15 marzo 2013 dal Comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 
In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 
a) ai residui della sostanza attiva bixafen e dei suoi metaboliti nelle colture 

a rotazione; 

▼M63
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b) alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza viene impie
gata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche; 

c) al rischio per gli organismi acquatici; 

d) al rischio per il suolo e per gli organismi presenti nei sedimenti. 

Le condizioni d’impiego comprendono all’occorrenza misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M55 

44 Maltodestrina 

Numero CAS 9050-36-6 

Numero CIPAC 801 

Non assegnato ≥ 910 g/kg 1o ottobre 
2013 

30 settembre 
2023 

Per l’applicazione dei principi uniformi ex articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sulla maltodestrina, in particolare delle relative appen
dici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per 
la catena alimentare e la salute degli animali il 15 marzo 2013. 

In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai seguenti aspetti: 

a) il potenziale aumento dello sviluppo di funghi e l’eventuale presenza di 
micotossine sulla superficie dei frutti trattati; 

b) i potenziali rischi per le api da miele e altri artropodi non bersaglio. 

Le condizioni d’impiego comprendono, all’occorrenza, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M68 

45 Eugenolo N. CAS 97- 
53-0 

N. CIPAS 967 

4-allyl-2-methoxyphe
nol 

≥ 990 g/kg 

Impurezza rilevante: 
metileugenolo mas
simo 0,1 % del ma
teriale tecnico 

1o dicembre 
2013 

30 novembre 
2023 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sull’eugenolo, in particolare delle relative appendici 
I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 17 maggio 2013. 

▼M54
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In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione: 

— alla protezione degli operatori, dei lavoratori, degli astanti e dei resi
denti e vigilare affinché le condizioni d’impiego prevedano l’utilizzo di 
adeguati dispositivi di protezione personale, se del caso, 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza viene impie
gata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche, 

— al rischio per gli organismi acquatici, 

— al rischio per gli uccelli insettivori. 

Le condizioni d’impiego comprendono all’occorrenza misure di attenua
zione dei rischi. 

Il richiedente è tenuto a presentare informazioni di conferma riguardanti: 

a) la stabilità di magazzinaggio (2 anni) a temperatura ambiente sul pro
dotto formulato; 

b) dati comparativi tra le situazioni di esposizione al fondo naturale di 
eugenolo e metileugenolo e l’esposizione dovuta all’impiego dell’euge
nolo come prodotto fitosanitario. Tali dati devono comprendere l’espo
sizione umana e quella degli uccelli e degli organismi acquatici; 

c) la valutazione dell’esposizione delle acque sotterranee ai potenziali me
taboliti dell’eugenolo, in particolare al metileugenolo. 

Il richiedente fornisce tali informazioni alla Commissione, agli Stati mem
bri e all’Autorità entro il 30 novembre 2015. 

▼M70 

46 Geraniolo No CAS 106- 
24-1 

No CIPAC 968 

E) 3,7-dimethyl-2,6- 
octadien-1-ol 

≥ 980 g/kg 1o dicembre 
2013 

30 novembre 
2023 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, va tenuto conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul geraniolo, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva approvata il 17 maggio 2013 dal comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

▼M68
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In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai seguenti aspetti: 
— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, degli astanti e dei resi

denti, vigilando affinché le condizioni d’impiego prescrivano, se del 
caso, l’utilizzo di adeguati dispositivi di protezione individuale; 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza viene impie
gata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche; 

— al rischio per gli organismi acquatici; 

— al rischio per gli uccelli e i mammiferi. 
Le condizioni di impiego comprendono all’occorrenza misure di attenua
zione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardanti: 
a) i dati comparativi tra le situazioni di esposizione al geraniolo del fondo 

naturale e l’esposizione dovuta all’uso del geraniolo come prodotto 
fitosanitario. Tali dati devono riguardare l’esposizione degli esseri 
umani e quella degli uccelli, dei mammiferi e degli organismi acquatici; 

b) l’esposizione delle acque sotterranee. 
Il richiedente comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 30 novembre 2015. 

▼M69 

47 Timolo 

No CAS 
89-83-8 

No CIPAC 
969 

5-methyl-2-propan-2- 
yl-phenol 

≥ 990 g/kg 1o dicembre 
2013 

30 novembre 
2013 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, va tenuto conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul timolo, in particolare delle relative appendici I e II, 
nella versione definitiva approvata il 17 maggio 2013 dal comitato perma
nente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai seguenti aspetti: 
— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, degli astanti e dei resi

denti, vigilando affinché le condizioni d’impiego prescrivano, se del 
caso, l’utilizzo di adeguati dispositivi di protezione individuale; 

▼M70
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— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza viene impie
gata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche; 

— al rischio per gli organismi acquatici; 

— al rischio per gli uccelli e i mammiferi. 
Le condizioni di impiego comprendono all’occorrenza misure di attenua
zione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardanti: 
a) i dati comparativi tra le situazioni di esposizione al timolo del fondo 

naturale e l’esposizione dovuta all’uso del timolo come prodotto fito
sanitario. Tali dati devono riguardare l’esposizione degli esseri umani e 
quella degli uccelli, dei mammiferi e degli organismi acquatici; 

b) la tossicità riproduttiva a lungo termine, sotto forma di relazione com
pleta (in inglese) sul test combinato della tossicità con somministra
zione orale ripetuta e della tossicità riproduttiva del timolo; 

c) l’esposizione delle acque sotterranee. 
Il richiedente comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 30 novembre 2015. 

▼M77 

48 Sedaxane 
N. CAS 874967-67-6 

(isomero trans: 599197- 
38-3/isomero cis: 
599194-51-1) 

N. CIPAC 833 

miscela di 2 isomeri 
cis 2′-[(1RS,2RS)- 
1,1′-bicycloprop-2-yl]- 
3-(difluoromethyl)-1- 
methylpyrazole-4-car
boxanilide e 2 isomeri 
trans 2′-[(1RS,2SR)- 
1,1′-bicycloprop-2-yl]- 
3-(difluoromethyl)-1- 
methylpyrazole-4-car
boxanilide 

≥ 960 g/kg sedaxane 
(tra 820 e 890 g/kg 
per la miscela 50:50 
di enantiomeri dei 2 
isomeri trans e tra 
100 e 150 g/kg per 
la miscela 50:50 di 
enantiomeri dei 2 
isomeri cis) 

1o febbraio 
2014 

►M343 31 
maggio 
2025 ◄ 

PARTE A 
Possono essere autorizzati solo gli usi per la concia delle sementi. 

PARTE B 
Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, vanno considerate le conclusioni del 
rapporto di riesame sul sedaxane, in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal Comitato permanente per la ca
tena alimentare e la salute degli animali il 16 luglio 2013. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione ai seguenti aspetti: 
a) la protezione delle acque sotterranee quando la sostanza viene impie

gata in regioni sensibili dal punto di vista del terreno e/o delle condi
zioni climatiche; 

▼M69
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b) il rischio a lungo termine per gli uccelli e i mammiferi. 

Se del caso, le condizioni di autorizzazione comprendono misure di atte
nuazione dei rischi. 

Gli Stati membri interessati attuano all’occorrenza programmi di monito
raggio nelle zone sensibili per verificare la potenziale contaminazione delle 
acque sotterranee causata dal metabolita CSCD465008. 

A norma del regolamento (CE) n. 1272/2008, qualora il sedaxane sia 
classificato come «sospettato di provocare il cancro», gli Stati membri 
interessati chiedono la presentazione di informazioni di verifica per quanto 
riguarda la rilevanza del metabolita CSCD465008 e la corrispondente va
lutazione del rischio per le acque sotterranee. 

Il notificante comunica alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
le informazioni pertinenti entro un termine di sei mesi dalla data di ap
plicazione del regolamento di classificazione del sedaxane. 

▼M79 

49 Emamectina 

N. CAS 

emamectina: 119791- 
41-2 

(in precedenza 137335- 
79-6) e 123997-28-4 

emamectina benzoato: 
155569-91-8 

(in precedenza 137512- 
74-4) e 179607-18-2) 

Emamectina B1a: 

(10E,14E,16E)-(1R, 
4S,5′S,6S,6′R,8R,12S, 
13S,20R,21R,24S)-6′- 
[(S)-sec-butyl]-21,24- 
dihydroxy-5′,11,13, 
22-tetramethyl-2-oxo- 
(3,7,19-trioxatetracy
clo[15.6.1.14,8 .020,24 ]
pentacosa-10,14,16, 
22-tetraene)-6-spiro- 
2′-(5′,6′-dihydro-2′H- 
pyran)-12-yl 2,6-di
deoxy-3-O-methyl-4- 
O-(2,4,6-trideoxy-3-O- 
methyl-4-methylami
no-α-L-lyxo-hexapyra
nosyl)-α-L-arabino- 
hexapyranoside 

≥ 950 g/kg 

come emamectina 
benzoato anidro 

(una miscela di min. 
920 g/kg di ema
mectina B1a ben
zoato e di max. 
50 g/kg di emamec
tina B1b benzoato) 

1o maggio 
2014 

►M343 30 
novembre 
2024 ◄ 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 vanno considerate le conclusioni del 
rapporto di riesame sull'emamectina, in particolare delle appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali in data 16 luglio 2013. 

In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

— il rischio per gli invertebrati non bersaglio, 

— la protezione di lavoratori e operatori. 

Se del caso, le condizioni di impiego comprendono misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma per quanto riguarda il 
rischio di metabolizzazione o alterazione enantioselettiva. 

Il richiedente comunica le informazioni pertinenti alla Commissione, agli 
Stati membri e all'Autorità due anni dopo l'adozione del relativo docu
mento di orientamento sulla valutazione delle miscele di isomeri. 

▼M77
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emamectina B1a benzoa
to: 138511-97-4 

emamectina B1b benzoa
to: 138511-98-5 

N. CIPAC 

emamectina: 791 

emamectina benzoato: 
791.412 

Emamectina B1b: 

(10E,14E,16E)-(1R, 
4S,5′S,6S,6′R,8R,12S, 
13S,20R,21R,24S)- 
21,24-dihydroxy-6′- 
isopropyl-5′,11,13, 
22-tetramethyl-2-oxo- 
(3,7,19-trioxatetracy
clo[15.6.1.14,8 .020,24 ]
pentacosa-10,14,16, 
22-tetraene)-6-spiro- 
2′-(5′,6′-dihydro-2′H- 
pyran)-12-yl 2,6-di
deoxy-3-O-methyl-4- 
O-(2,4,6-trideoxy-3-O- 
methyl-4-methylami
no-α-L-lyxo-hexapyra
nosyl)-α-L-arabino- 
hexapyranoside 

Emamectina B1a ben
zoato: 

(10E,14E,16E)-(1R, 
4S,5′S,6S,6′R,8R,12S, 
13S,20R,21R,24S)-6′- 
[(S)-sec-butyl]-21,24- 
dihydroxy-5′,11,13, 
22-tetramethyl-2-oxo- 
(3,7,19-trioxatetracy
clo[15.6.1.14,8 .020,24 ]
pentacosa-10,14,16, 
22-tetraene)-6-spiro- 
2′-(5′,6′-dihydro-2′ 

▼M79
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H-pyran)-12-yl 2,6-di
deoxy-3-O-methyl-4- 
O-(2,4,6-trideoxy-3-O- 
methyl-4-methylami
no-α-L-lyxo-hexapyra
nosyl)-α-L-arabino- 
hexapyranoside ben
zoate 

Emamectina B1b ben
zoato: 

(10E,14E,16E)-(1R, 
4S,5′S,6S,6′R,8R,12S, 
13S,20R,21R,24S)- 
21,24-dihydroxy-6′- 
isopropyl-5′,11,13, 
22-tetramethyl-2-oxo- 
(3,7,19-trioxatetracy
clo[15.6.1.14,8 .020,24 ]
pentacosa- 
10,14,16,22-tetraene)- 
6-spiro-2′-(5′,6′-dihy
dro-2′H-pyran)-12-yl 
2,6-dideoxy-3-O-me
thyl-4-O-(2,4,6-trideo
xy-3-O-methyl-4-me
thylamino-α-L-lyxo- 
hexapyranosyl)-α-L- 
arabino-hexapyrano
side benzoate 

▼M79
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▼M80 

50 Pseudomonas sp. ceppo 
DSMZ 13134 

Numero della collezione: 
DSMZ 13134 

Non applicabile Concentrazione mi
nima: 3 × 1014 cfu/ 
kg 

1o febbraio 
2014 

►M343 31 
gennaio 
2025 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 vanno considerate le conclusioni del 
rapporto di riesame sullo Pseudomonas sp. ceppo DSMZ 13134, in parti
colare delle appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comi
tato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali in data 
16 luglio 2013. 

In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che la sostanza 
attiva Pseudomonas sp. ceppo DSMZ 13134 va considerata un potenziale 
sensibilizzante. 

Se del caso, le condizioni di impiego comprendono misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni per confermare l’assenza di una po
tenziale tossicità/infettività/patogenicità intratracheale e intraperitoneale 
acuta. 

Il richiedente comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 31 gennaio 2016. 

▼M76 

51 Fluopyram 

N. CAS 658066-35-4 

N. CIPAC 807 

N-{2-[3-chloro-5-(tri
fluoromethyl)-2-pyri
dyl]ethyl}-α,α,α-tri
fluoro-o-toluamide 

≥ 960 g/kg 1o febbraio 
2014 

31 gennaio 
2024 

Ai fini dell’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, vanno considerate le con
clusioni del rapporto di riesame sul fluopyram, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 16 luglio 2013. 

In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai rischi per gli uccelli e gli organismi acquatici. 

Se del caso, le condizioni d’impiego comprendono misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

1) il rischio a lungo termine per gli uccelli insettivori; 

▼M1
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2) il potenziale rischio di alterazioni del sistema endocrino nei vertebrati 
non bersaglio diversi dai mammiferi. 

Il richiedente comunica alla Commissione, agli Stati membri ed all’Auto
rità le informazioni cui al punto 1 entro il 1o febbraio 2016 e le informa
zioni di cui al punto 2 entro due anni dall’adozione delle corrispondenti 
linee direttrici dell’OCSE per la realizzazione dei test sull’alterazione del 
sistema endocrino. 

▼M78 

52 Aureobasidium pullulans 
(ceppi DSM 14940 e 
DSM 14941) 

Numero di raccolta: Rac
colta tedesca di microor
ganismi e colture di cel
lule (DSMZ) con i nu
meri di ingresso DSM 
14940 e DSM 14941 

Non pertinente Minimo 5,0 × 109 
CFU/g per ciascun 
ceppo 

Massimo 5,0 × 1010 
CFU/g per ciascun 
ceppo 

1o febbraio 
2014 

►M343 31 
gennaio 
2025 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sulla sostanza Aureobasidium pullulans (ceppi 
DSM 14940 e DSM 14941), in particolare delle relative appendici I e 
II, nella versione definitiva approvata il 16 luglio 2013 dal Comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali. 

In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto del fatto che la 
sostanza Aureobasidium pullulans (ceppi DSM 14940 e DSM 14941) va 
considerata un potenziale sensibilizzante. 

Le condizioni d’impiego comprendono misure di attenuazione dei rischi, se 
del caso. 

▼M82 

53 Pyriofenone: 

N. CAS 688046-61-9 

N. CIPAC 827 

(5-chloro-2-methoxy- 
4-methyl-3-pyri
dyl)(4,5,6-trimethoxy- 
o-tolyl)methanone 

≥ 965 g/kg 1o febbraio 
2014 

►M343 31 
gennaio 
2025 ◄ 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 vanno considerate le conclusioni del 
rapporto di riesame sul pyriofenone, in particolare delle appendici I e II, 
nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali in data 16 luglio 2013. 

Se del caso, le condizioni di impiego comprendono misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

▼M76
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(a) l'identità delle due impurità, per sostenere appieno la specifica provvi
soria; 

(b) la rilevanza tossicologica delle impurezze presenti nella specifica tec
nica proposta, ad eccezione dell'impurità per la quale sono stati forniti 
uno studio di tossicità orale acuta e una prova di Ames. 

Il richiedente comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all'Autorità entro il 31 gennaio 2016. 

▼M81 

54 Fosfonato di disodio 

N. CAS 13708-85-5 
N. CIPAC 808 

fosfonato di disodio 281-337 g/kg (TK) 

≥ 917 g/kg (TC) 

1o febbraio 
2014 

►M343 31 
gennaio 
2026 ◄ 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, vanno considerate le conclusioni del 
rapporto di riesame sul fosfonato di disodio, in particolare delle appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 16 luglio 2013. 

In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai rischi di eutrofizzazione delle acque di superficie. 

Se del caso, le condizioni di impiego comprendono misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

a) il rischio cronico per i pesci; 

b) il rischio a lungo termine per i lombrichi ed i macrorganismi terricoli. 

Il richiedente comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all'Autorità entro il 31 gennaio 2016. 

▼M82
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▼M83 

55 Penflufen 

Numero CAS 
494793-67-8 
Numero CIPAC 826 

2’-[(RS)-1,3-dimethyl
butyl]-5-fluoro-1,3-di
methylpyrazole-4-car
boxanilide 

≥ 950 g/kg 

1:1 (R:S) rapporto di 
enantiomeri 

1o febbraio 
2014 

►M343 31 
maggio 
2025 ◄ 

►M398 PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli impieghi per trattare le sementi di 
cereali prima o durante la semina, limitando l’uso a un’applicazione ogni 
tre anni sullo stesso campo. 

PARTE B 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul penflufen, in particolare delle appendici I e II. 

In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione: 

a) alla protezione degli operatori; 

b) alla protezione degli uccelli; 

c) alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza è applicata 
in regioni vulnerabili dal punto di vista del suolo e/o delle condizioni 
climatiche; 

d) ai residui nelle acque superficiali destinate all’utilizzo come acqua 
potabile e convogliate in o da aree in cui si usano prodotti contenenti 
penflufen. 

Le condizioni d’impiego comprendono, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. ◄ 

▼M1
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▼M88 

56 Olio di arancio 

n. CAS 8028-48-6 
(estratto di arancio) 

5989-27-5 (D-limonene) 

n. CIPAC 902 

(R)-4-isopropenil-1- 
metilcicloesene oppure 
p-mentha-1,8-diene 

≥ 945 g/kg (del D- 
limonene) 

La sostanza attiva 
deve essere con
forme alle specifiche 
della Ph. Eur. 
(Pharmacopoeia eu
ropea) 5.0 (Aurantii 
dulcis aetheroleum) 
e alla norma ISO 
3140:2011(E) 

1o maggio 
2014 

►M343 31 
luglio 

2024 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
della relazione di riesame sull’olio di arancio, in particolare delle appendici 
I e II della medesima, nella versione definitiva elaborata dal Comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli animali in data 
3 ottobre 2013. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione: 

a) alla protezione degli operatori e dei lavoratori; 

b) al rischio per gli uccelli e i mammiferi. 

Le condizioni di impiego devono eventualmente comprendere misure di 
attenuazione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardo alla durata 
di metabolita dell’olio di arancio, al percorso e al tasso di degradazione nel 
suolo nonché alla convalida dei parametri utilizzati per la valutazione dei 
rischi ecotossicologici. 

Il notificante deve presentare tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 30 aprile 2016. 

▼M94 

57 Penthiopyrad 

N. CAS 183675-82-3 

N. CIPAC 824 

(RS)-N-[2-(1,3-dime
thylbutyl)-3-thienyl]- 
1-methyl-3-(trifluoro
methyl)pyrazole-4-car
boxamide 

≥ 980 g/kg 

(50:50 miscela race
mica) 

1o maggio 
2014 

►M343 31 
maggio 
2025 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul penthiopyrad, in particolare delle appendici I e 
II, nella versione definitiva approvata dal comitato permanente per la ca
tena alimentare e la salute degli animali il 3 ottobre 2013. 

In tale valutazione globale, gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

a) la protezione degli operatori e dei lavoratori; 

▼M1
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b) il rischio per gli organismi acquatici; 

c) la protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza è applicata in 
regioni vulnerabili per le condizione climatiche e del suolo; 

d) il livello dei residui nelle colture a rotazione in seguito all’applicazione 
della sostanza attiva per alcuni anni consecutivi. 

Le condizioni d’impiego comprendono misure di attenuazione dei rischi, se 
del caso. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

1) la non rilevanza del metabolita M11 (3-metil-1-{3-[(1-metil-3-trifluoro
metil-1H-pirazol-4-carbonil)amino]tiofen-2-yl}acido pentanoico) per le 
acque sotterranee, ad eccezione delle prove relative al rischio cancero
geno, che dipende dalla classificazione della sostanza parente ed è 
specificato separatamente al punto 3 seguente; 

2) il profilo tossicologico e i valori di riferimento del metabolita PAM; 

3) la rilevanza dei metaboliti M11 (3-metil-1-{3-[(1-metil-3- trifluorometil- 
1H-pirazol-4-carbonil)amino]tiofen-2-yl}acido pentanoico), DM-PCA 
(3-trifluorometil-1H-pirazol-4-acido carbossilico), PAM (1-metil-3-tri
fluorometil-1H-pirazol-4-carbossammide) e PCA (1-metil-3-trifluorome
til-1H-pirazol-4-acido carbossilico) e il loro rischio di contaminazione 
delle acque sotterranee, se il penthiopyrad è classificato come cancero
geno di cat. 2 in base al regolamento (CE) n. 1272/2008. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
le informazioni indicate ai punti 1 e 2 entro il 30 aprile 2016 e le infor
mazioni indicate al punto 3 entro sei mesi dalla notifica della decisione di 
classificazione sul penthiopyrad. 

▼M94
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▼M90 

58 Benalaxyl-M 

N. CAS 98243-83-5 

N. CIPAC 766 

Methyl N-(phenylace
tyl)-N-(2,6-xylyl)-D- 
alaninate 

≥ 950 g/kg 1o maggio 
2014 

►M343 30 
aprile 

2025 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul benalaxyl-M, in particolare delle appendici I e 
II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali il 3 ottobre 2013. 

Nell’ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione ai seguenti aspetti: 

— la protezione di lavoratori al momento del rientro, 

— il rischio di contaminazione delle acque sotterranee con i metaboliti 
BM-M2 (N-(malonyl)-N-(2,6-xylyl)-DL-alanine) e BM-M3 (N-(malo
nyl)-N-(2,6-xylyl)-D-alanine), quando la sostanza attiva viene applicata 
in regioni vulnerabili dal punto di vista del terreno e/o delle condizioni 
climatiche. 

Le condizioni di impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼M95 

59 Tembotrione 

N. CAS 335104-84-2 

N. CIPAC 790 

2-{2-chloro-4-mesyl- 
3-[(2,2,2-trifluoroetho
xy)methyl]ben
zoyl}cyclohexane-1,3- 
dione 

≥ 945 g/kg 

Le seguenti impu
rezze non devono 
superare una certa 
soglia nel materiale 
tecnico: 

Toluene: ≤ 10 g/kg 

HCN: ≤ 1 g/kg 

1o maggio 
2014 

►M343 31 
luglio 

2024 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul tembotrione, in particolare delle relative appen
dici I e II, nella versione definitiva approvata dal comitato permanente per 
la catena alimentare e la salute degli animali il 3 ottobre 2013. 

In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

a) la protezione degli operatori e dei lavoratori; 

b) il rischio per gli organismi acquatici. 

Le condizioni d’impiego comprendono misure di attenuazione dei rischi, se 
del caso. 

▼M1
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▼M92 

60 Spirotetramat 

CAS n. 203313-25-1 

CIPAC n. 795 

cis-4-(ethoxycarbony
loxy)-8-methoxy-3- 
(2,5-xylyl)-1-azaspi
ro[4.5]dec-3-en-2-one 

≥ 970 g/kg 1o maggio 
2014 

►M386 30 
aprile 2024 ◄ 

Per quanto concerne l’applicazione dei principi uniformi di cui all’arti
colo 29, paragrafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener 
conto delle conclusioni del rapporto di riesame sullo spirotetramat, in 
particolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata 
dal comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali 
in data 3 ottobre 2013. 

In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
al rischio per i volatili insettivori. 

Le condizioni di impiego comprendono all’occorrenza misure di attenua
zione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l’Autorità informazioni di conferma per quanto riguarda eventuali effetti 
dannosi da parte di interferenti endocrini su pesci e volatili, entro due anni 
dall’adozione degli orientamenti dell’OCSE per l’esecuzione di test sull’al
terazione del sistema endocrino o, in alternativa, degli orientamenti per 
l’esecuzione dei test riconosciute a livello comunitario. 

▼M91 

61 Pyroxsulam 

N. CAS 422556-08-9 

N. CIPAC 793 

N-(5,7-dimetho
xy[1,2,4]triazolo[1,5- 
a]pyrimidin-2-yl)-2- 
methoxy-4-(trifluoro
methyl)pyridine-3-sul
fonamide 

≥ 965 g/kg 1o maggio 
2014 

►M343 30 
aprile 

2025 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul pyroxsulam, in particolare delle relative appen
dici I e II, nella versione definitiva approvata dal comitato permanente per 
la catena alimentare e la salute degli animali il 3 ottobre 2013. 

In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

a) il rischio per le acque sotterranee, quando la sostanza è impiegata in 
regioni vulnerabili per le condizioni climatiche e del suolo; 

b) il rischio per gli organismi acquatici. 

Le condizioni d’impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

▼M1
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Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardanti: 

1) la rilevanza tossicologica dell’impurità numero 3 (come indicato nel 
rapporto di riesame); 

2) la tossicità acuta del metabolita PSA; 

3) la rilevanza tossicologica del metabolita 6-Cl-7-OH-XDE-742. 

Il richiedente comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 30 aprile 2016. 

▼M97 

62 Chlorantraniliprole 

N. CAS 500008-45-7 

N. CIPAC 794 

3-bromo-4’-cloro-1- 
(3-cloro-2-piridil)-2’- 
metil-6’-(metilcarba
moil) pirazolo-5-car
bossanilide 

≥ 950 g/kg 

Le seguenti impurità 
rilevanti non devono 
superare una certa 
soglia nel materiale 
tecnico: 

Acetonitrile: ≤ 3 g/ 
kg 

3-picoline: ≤ 3 g/kg 

Acido metanosolfo
nico: ≤ 2 g/kg 

1o maggio 
2014 

►M343 31 
dicembre 
2024 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul chlorantraniliprole, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 3 ottobre 2013. 

In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai rischi per gli organismi acquatici e per i macrorganismi terricoli. 

Se del caso, le condizioni di impiego comprendono misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

1) Il rischio per le acque sotterranee derivante dalla sostanza attiva e dai suoi 
metaboliti IN-EQW78 (2- [3-bromo-1- (3-cloropiridin-2-il) -1H-pirazol- 
5-il] -6-cloro-3,8-dimetilquinazolin-4(3H)-one), IN-ECD73 (2,6-dicloro- 
4-metil-11H-pirido [2,1-b] quinazolin-11-one), IN-F6L99 (3-bromo-n- 
metil-1H-pirazolo-5-carbossamide), IN-GAZ70 (2- [3-bromo-1- (3-cloro
piridin-2-il) -1H-pirazol-5-il] -6-cloro-8-metilquinazolin-4(1H) -one) e 
IN-F9N04 (3-bromo-n- (2-carbamoil-4-cloro-6-metilfenil) -1- (3-cloropi
ridin-2-il) -1H-pirazolo-5-carbossamide); 

▼M91
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2) Il rischio per gli organismi acquatici derivante dalla fotolisi dei meta
boliti IN-LBA22 (2- {[(4Z) -2-bromo-4H-pirazolo [1,5-d] pirido [3,2-b] 
[1,4] ossazin-4-ilidene] ammino}-5-cloro-N, 3-dimetilbenzamide), IN- 
LBA23 (2- [3-bromo-1- (3-idrossipiridin-2-il)-1H-pirazol- 5-il] -6-clo
ro-3,8-dimetilquinazolin-4 (3H) -one) e IN-LBA24 (2- (3-bromo-1H- 
pirazol-5-il) -6-cloro-3,8-dimetilquinazolin-4(3H) -one). 

Il richiedente comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 30 aprile 2016. 

▼M96 

63 Sodio argento tiosolfato 

N. CAS non assegnato 

N. CIPAC 762 

Non applicabile ≥ 10,0 g Ag/kg 

Espresso come ar
gento (Ag) 

1o maggio 
2014 

►M343 31 
luglio 

2024 ◄ 

PARTE A 

Sono autorizzati solo gli usi in ambienti chiusi nelle colture non comme
stibili. 

PARTE B 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul sodio argento tiosolfato, in particolare delle 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 3 ottobre 2013. 

In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai seguenti aspetti: 

a) la protezione degli operatori e dei lavoratori, 

b) la limitazione del potenziale rilascio di ioni d’argento durante lo smal
timento delle soluzioni usate, 

c) il rischio per i vertebrati e per gli invertebrati terrestri derivante dal
l’impiego dei fanghi di depurazione in agricoltura. 

Se del caso, le condizioni di impiego comprendono misure di attenuazione 
dei rischi. 
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▼M101 

64 Pyridalil 

N. CAS 179101-81-6 

N. CIPAC 792 

2,6-dichloro-4-(3,3-di
chloroallyloxy)phenyl 
3-[5-(trifluoromethyl)- 
2-pyridyloxy]propyl 
ether 

≥ 910 g/kg 1o luglio 
2014 

►M416 30 
giugno 2024 ◄ 

PARTE A 

Possono essere autorizzati solo gli usi in serre con struttura permanente. 

PARTE B 

Per l’attuazione dei principi uniformi previsti di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle 
conclusioni del rapporto di riesame sul pyridalil, e in particolare delle 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 13 dicembre 2013. 

In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai seguenti aspetti: 

a) il rischio per i lavoratori nella fase di rientro in coltura; 

b) il rischio per le acque sotterranee quando la sostanza è impiegata in 
regioni vulnerabili per la natura dei suoli e/o le condizioni climatiche; 

c) il rischio per gli uccelli, i mammiferi e gli organismi acquatici. 

Se del caso, le condizioni di autorizzazione comprendono misure di atte
nuazione dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

1) le informazioni tossicologiche ed ecotossicologiche per valutare la rile
vanza delle impurità 4, 13, 16, 22 e 23; 

2) la rilevanza del metabolita HTFP e, per quanto riguarda tale metabolita, 
la valutazione dei rischi per le acque sotterranee, per tutti gli usi nelle 
coltivazioni in serra; 

3) il rischio per gli invertebrati acquatici. 

▼M1
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Il richiedente comunica alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
le informazioni pertinenti di cui al punto 1 entro il 31 dicembre 2014 e le 
informazioni pertinenti di cui ai punti 2 e 3 entro il 30 giugno 2016. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
un programma di monitoraggio per valutare la potenziale contaminazione 
delle acque sotterranee causata dal metabolita HTFP nelle zone vulnerabili, 
entro il 30 giugno 2016. I risultati del programma di monitoraggio sono 
presentati come relazione sul monitoraggio allo Stato membro relatore, alla 
Commissione e all’Autorità entro il 30 giugno 2018. 

▼M105 

65 Acido S-Abscissico 
N. CAS 

21293-29-8 
N. CIPAC 

Non attribuito 

(2Z,4E)-5-[(1S)-1-hy
droxy-2,6,6-trimethyl- 
4-oxocyclohex-2-en-1- 
yl]-3-methylpenta-2,4- 
dienoic acid 
oppure 

(7E,9Z)-(6S)-6-hydro
xy-3-oxo-11-apo-ε-ca
roten-11-oic acid 

960 g/kg 1o luglio 
2014 

►M343 30 
settembre 
2024 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sull’acido S-Abscissico, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal Comitato perma
nente per la catena alimentare e la salute degli animali il 13 dicembre 
2013. 
In base a tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare parti
colare attenzione alla protezione degli organismi acquatici. 
Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼M104 

66 Acido L-ascorbico 

N. CAS 50-81-7 
N. CIPAC 774 

(5R)-5-[(1S)-1,2-dii
drossietil]-3,4-diidros
sifurano-2(5H)-one 

≥ 990 g/kg 

Il limite per le im
purezze rilevanti è il 
seguente: 

Metanolo: ≤ 3 g/kg 
Metalli pesanti: ≤ 
10 mg/kg (espresso 
come Pb) 

1o luglio 
2014 

►M386 30 
giugno 2024 ◄ 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si tiene conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sull'acido L-ascorbico, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 13 dicembre 2013. 

In questa valutazione globale gli Stati membri prestano particolare atten
zione ai seguenti aspetti: 
a) il rischio per gli organismi acquatici e del suolo; 

b) la protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza è impiegata in 
regioni vulnerabili dal punto di vista del suolo e/o delle condizioni 
climatiche. 

▼M101
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Le condizioni di impiego comprendono all'occorrenza misure di attenua
zione dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

1) il fondo naturale di acido L-ascorbico nell'ambiente che conferma un 
basso rischio cronico per i pesci e un basso rischio per gli invertebrati 
acquatici, le alghe, i lombrichi e i microrganismi del suolo; 

2) il rischio di contaminazione delle acque sotterranee. 

Il richiedente comunica le informazioni rilevanti alla Commissione, agli 
Stati membri e all'Autorità entro il 30 giugno 2016. 

▼M99 

67 Spinetoram 

N. CAS 935545-74-7 

N. CIPAC 802 

XDE-175-J (fattore 
principale) 

(2R,3aR,5aR,5bS,9S,1
3S,14R,16aS, 16bR)-2- 
(6-desossi-3-O-etil- 
2,4-di-O-metil-α-L- 
mannopiranosilossi)- 
13-[(2R,5S,6R)-5-(di
metilamino)tetraidro- 
6-metilpiran-2-ilossi]- 
9-etil-2,3,3a,4,5,5a, 
5b,6,9,10,11,12,13,1 4
,16a,16b-esadecaidro- 
14-metil-1H-as-inda
cene[3,2-d]ossaciclo
dodecin-7,15-dione 

XDE_175-L (fattore 
secondario) 

≥ 830 g/kg 

50-90 % XDE- 
175-J;e 

50-10 % XDE- 
175-L 

Limiti di tolleranza 
(g/kg): 

XDE-175-J = 581- 
810 

XDE-175-L = 83- 
270 

1o luglio 
2014 

►M386 30 
giugno 2024 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sullo spinetoram, in particolare delle relative ap
pendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal Comitato permanente 
per la catena alimentare e la salute degli animali il 13 dicembre 2013. 

In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare atten- 
zione a: 

a) il rischio per gli organismi acquatici; 

b) il rischio per gli artropodi non bersaglio nel terreno; 

c) il rischio per le api durante l’applicazione (irrorazione) e successiva
mente ad essa. 

Le condizioni d'impiego comprendono all’occorrenza misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M104
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(2S,3aR,5aS,5bS,9S,1
3S,14R,16aS,16bS)-2- 
(6-desossi-3-O-etil- 
2,4-di-O-metil-α-L- 
mannopiranosilossi)- 
13-[(2R,5S,6R)-5-(di
metilamino)tetraidro- 
6-metilpiran-2-ilossi]- 
9-etil-2,3,3a,5a,5b,6, 
9,10,11,12,13,14,16a, 
16b-tetradecaidro- 
4,14-dimetil-1H-as-in
dacene[3,2-d]ossaci
clododecin-7,15-dione 

Il richiedente presenta informazioni di conferma per quanto riguarda l’equi
valenza della stereochimica dei metaboliti identificati negli studi sul meta
bolismo e/o sulla degradazione e nel materiale di esame utilizzato per gli 
studi sulla tossicità e sull’ecotossicità. 

Il richiedente è tenuto a fornire le informazioni pertinenti alla Commissio
ne, agli Stati membri e all’Autorità ►C3 entro 6 mesi dall'adozione delle 
rispettive linee guida sulla valutazione degli isomeri ◄. 

▼M108 

68 1,4-dimetilnaftalene 

CAS 571-58-4 

CIPAC 822 

1,4-dimetilnaftalene ≥ 980 g/kg 1 luglio 
2014 

►M343 30 
giugno 
2025 ◄ 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sull'1,4-dimetilnaftalene, in particolare delle rela
tive appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato per
manente per la catena alimentare e la salute degli animali il 13dicembre 
2013. 

In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai seguenti aspetti: 

a) la protezione degli operatori e dei lavoratori al rientro e durante l'ispe
zione del deposito; 

b) il rischio per gli organismi acquatici e i mammiferi che si nutrono di 
pesce la sostanza attiva sia rilasciata nell'atmosfera o scaricata nelle 
acque di superficie senza ulteriore trattamento. 

Se del caso, le condizioni di impiego comprendono misure di attenuazione 
dei rischi. 

▼M99
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Il richiedente presenta informazioni di conferma per quanto riguarda la 
definizione di residui della sostanza attiva. 

Il richiedente comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all’Autorità entro il 30 giugno 2016. 

▼M109 

69 Amisulbrom 

N. CAS 348635-87-0 

N. CIPAC 789 

3-(3-bromo-6-fluoro- 
2-methylindol-1-ylsul
fonyl)-N,N-dimethyl- 
1H-1,2,4-triazole-1- 
sulfonamide 

≥ 985 g/kg 

La seguente impu
rezza rilevante non 
deve superare una 
data soglia nel ma
teriale tecnico: 

3-bromo-6-fluoro-2- 
methyl-1-(1H-1,2,4- 
triazol-3-ylsulfonyl)- 
1H-indole: ≤ 2 g/kg 

1o luglio 
2014 

►M343 30 
settembre 
2024 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sull’amisulbrom, in particolare delle relative ap
pendici I e II, formulate dal Comitato permanente per la catena alimentare 
e la salute degli animali il 13 dicembre 2013. 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione ai rischi per gli organismi acquatici e del terreno. 

Le condizioni di impiego prevedono misure di attenuazione dei rischi, se 
del caso. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

1) il carattere non significativo della fotodegradazione nel metabolismo nel 
suolo dell’amisulbrom concernente i metaboliti 3-bromo-6-fluoro-2-me
thyl-1-(1H-1,2,4-triazol-3-ylsulfonyl)-1H-indole e 1-(dimethylsulfa
moyl)-1H-1,2,4-triazole-3-sulfonic acid per la contaminazione delle ac
que sotterranee; 

2) lo scarso potenziale dell’amisulbrom (solo in scenari di drenaggio FO
CUS) e dei metaboliti 1-(dimethylsulfamoyl)-1H-1,2,4-triazole-3-sulfo
nic acid, 1H-1,2,4-triazole-3-sulfonic acid, 1H-1,2,4-triazole, N,N-dime
thyl-1H-1,2,4-triazole-3-sulfonamide, 2-acetamido-4-fluorobenzoic acid, 
2-acetamido-4-fluoro-hydroxybenzoic acid and 2,2′-oxybis(6-fluoro-2- 
methyl-1,2-dihydro-3H-indol-3-one) di contaminare le acque di super
ficie o di esporre gli organismi acquatici per il deflusso; 

▼M108
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3) a seconda dei risultati della valutazione di cui ai punti 1 e 2, nei casi in 
cui esiste una notevole fotodegradazione nel suolo o un elevato poten
ziale di contaminazione o esposizione, metodi di analisi supplementari 
per determinare tutti i composti compresi nella definizione dei residui 
per il monitoraggio delle acque superficiali; 

4) il rischio di avvelenamento secondario di uccelli e mammiferi da 3- 
bromo-6-fluoro-2-methyl-1-(1H-1,2,4-triazol-3-ylsulfonyl)-1H-indole; 

5) il potenziale dell’amisulbrom e del suo metabolita 3-bromo-6-fluoro-2- 
methyl-1-(1H-1,2,4-triazol-3-ylsulfonyl)-1H-indole di avere effetti nega
tivi sul sistema endocrino. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
le informazioni di cui ai punti da 1 a 4 entro il 30 giugno 2016 e le 
informazioni di cui al punto 5 entro due anni dall’adozione delle linee 
guida dell’OCSE relative ai test sulle alterazioni del sistema endocrino. 

▼M102 

70 Valifenalate 

CAS 283159-90-0 

CIPAC 857 

N-metil-(isopropossi
carbonile)-L-valil- 
(3RS)-3-(4-clorofeni
le)-β-alaninate 

≥ 980 g/kg 1 luglio 
2014 

►M343 30 
settembre 
2024 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul valifenalate, in particolare delle relative appen
dici I e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per 
la catena alimentare e la salute degli animali il 13 dicembre 2013. 

In tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai rischi per gli uccelli e gli organismi acquatici. 

Se del caso, le condizioni di impiego comprendono misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma per quanto ri
guarda il rischio di contaminazione delle acque sotterranee con il metabo
lita S5. 

Il notificante comunica tali informazioni alla Commissione, agli Stati mem
bri e all’Autorità entro il 30 giugno 2016. 

▼M109
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▼M103 

71 Thiencarbazone 

N. CAS 317815-83-1 

N. CIPAC 797 

Methyl 4-[(4,5-dihy
dro-3-methoxy-4-me
thyl-5-oxo-1H-1,2,4- 
triazol-1-yl)carbonyl
sulfamoyl]-5-methyl
thiophene-3-carboxy
late 

≥ 950 g/kg 1o luglio 
2014 

►M343 30 
settembre 
2024 ◄ 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul thiencarbazone, in particolare delle relative 
appendici I e II, formulate dal Comitato permanente per la catena alimen
tare e la salute degli animali il 13 dicembre 2013. 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione: 

a) al rischio per le acque sotterranee se la sostanza è applicata in condi
zioni geografiche o climatiche vulnerabili; 

b) al rischio per gli organismi acquatici. 

Le condizioni di impiego devono prevedere misure di attenuazione dei 
rischi, se del caso. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma per quanto ri
guarda il rischio di propagazione atmosferica a lunga distanza del thien
carbazone e i relativi impatti ambientali. 

Le informazioni di conferma consistono nei risultati di un programma di 
monitoraggio per valutare il rischio di propagazione atmosferica a lunga 
distanza del thiencarbazone e i relativi impatti ambientali. Il richiedente 
deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità tale 
programma di monitoraggio entro il 30 giugno 2016 e i risultati, sotto 
forma di una relazione di monitoraggio, entro il 30 giugno 2018. 

▼M114 

72 Acechinocil N. CAS 
57960-19-7 N. CIPAC 
760 

3-dodecil- 1,4-diidro- 
1,4-diosso- 2-naftil 
acetato 

≥ 960 g/kg 1o settembre 
2014 

►M343 30 
novembre 
2024 ◄ 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sull'acechinocil, in particolare delle relative appen
dici I e II, nella versione definitiva adottata dal comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli animali il 20 marzo 2014. 

In questa valutazione globale gli Stati membri prestano particolare atten
zione: 

▼M1



 

02011R
0540 —

 IT —
 01.07.2023 —

 085.001 —
 212 

Nu
mero 

Nome comune, numeri di 
identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di 

approvazione 
Scadenza 

dell'approvazione Disposizioni specifiche 

— alla protezione dei lavoratori e degli operatori, 

— al rischio per gli uccelli, i mammiferi e gli organismi acquatici. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

a) i metodi analitici applicati per determinare i residui nei liquidi fisiolo
gici e nei tessuti; 

b) l'accettabilità del rischio a lungo termine per i piccoli uccelli granivori e 
per i piccoli mammiferi erbivori e frugivori, per quanto riguarda l'im
piego su meleti e pereti; 

c) l'accettabilità del rischio a lungo termine per i piccoli mammiferi onni
vori e erbivori, per quanto riguarda l'impiego su piante ornamentali per 
esterno. 

Il richiedente deve presentare tali informazioni alla Commissione, agli Stati 
membri e all'Autorità entro il 31 agosto 2016. 

▼M417 
_____ 

▼M119 

74 Flubendiamide 

N. CAS 272451-65-7 

N. CIPAC 788 

3-iodo-N'-(2-mesyl- 
1,1-dimethylethyl)-N- 
{4-[1,2,2,2-tetrafluoro- 
1-(trifluorome
thyl)ethyl]-o-to
lyl}phthalamide 

≥ 960 g/kg 1o settembre 
2014 

►M386 31 
agosto 2024 ◄ 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, per il flubendiamide si deve tener 
conto delle conclusioni del rapporto di riesame, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal Comitato perma
nente per la catena alimentare e la salute degli animali il 20 marzo 2014. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

a) al rischio per gli invertebrati acquatici; 

b) alla potenziale presenza di residui nelle colture a rotazione. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

▼M114
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▼M111 

75 Bacillus pumilus QST 
2808 

Centro di raccolta di col
ture brevettate dell'Agri
cultural Research Service 
(NRRL) dell'USDA, Peo
ria, Illinois, Stati Uniti 
d'America, con il numero 
di riferimento B-30087. 

Non pertinente ≥ 1 × 1012 UFC/kg 1o settembre 
2014 

►M343 31 
agosto 

2025 ◄ 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si tiene conto delle conclusioni con
tenute nel rapporto di riesame sul Bacillus pumilus QST 2808, in partico
lare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva elaborata dal 
comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli animali il 
20 marzo 2014. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto 
che la sostanza Bacillus pumilus QST 2808 va considerata un potenziale 
sensibilizzante. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

a) l'identificazione dell'aminozucchero prodotto dal Bacillus pumilus QST 
2808; 

b) i dati analitici relativi al tenore di tale aminozucchero nei lotti di pro
duzione. 

Il richiedente presenta tali informazioni alla Commissione, agli Stati mem
bri e all'Autorità entro il 31 agosto 2016. 

▼M123 

76 Metobromuron 

N. CAS 3060-89-7 

N. CIPAC 168 

3-(4-bromofenil)-1- 
metossi-1-metilurea 

≥ 978 g/kg 1o gennaio 
2015 

31 dicembre 
2024 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul metobromuron, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva adottata dal comitato permanente 
per le piante, gli animali, gli alimenti e i mangimi l'11 luglio 2014. 

In questa valutazione globale gli Stati membri prestano particolare atten
zione: 

a) alla protezione dei lavoratori e degli operatori; 

▼M1
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b) al rischio per i volatili, i mammiferi, gli organismi acquatici e le piante 
terrestri non bersaglio. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

a) la valutazione tossicologica dei metaboliti CGA 18236, CGA 18237, 
CGA 18238 e 4-bromoanilina; 

b) l'accettabilità del rischio a lungo termine per i volatili e i mammiferi. 

Il richiedente presenta tali informazioni alla Commissione, agli Stati mem
bri e all'Autorità entro il 31 dicembre 2016. 

▼M124 

77 Aminopyralid 

N. CAS 150114-71-9 

N. CIPAC 771 

4-amino-3,6-dichloro
pyridine-2-carboxylic 
acid 

≥ 920 g/kg 

La seguente impu
rezza rilevante non 
supera una determi
nata soglia: 

picloram ≤ 40 g/kg 

1o gennaio 
2015 

31 dicembre 
2024 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si tiene conto delle conclusioni del rap
porto di riesame sull'aminopyralid, in particolare delle relative appendici I 
e II, nella versione definitiva adottata l'11 luglio 2014 dal comitato per
manente per le piante, gli animali, gli alimenti e i mangimi. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione a: 

a) al rischio per le acque sotterranee, se la sostanza è impiegata in zone 
sensibili per le condizioni del suolo o le caratteristiche climatiche; 

b) al rischio per i macrofiti acquatici e per le piante terrestri non bersaglio; 

c) al rischio cronico per i pesci. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

▼M123
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▼M129 

78 Metaflumizone 

Numero CAS 139968- 
49-3 

Numero CIPAC 779 

(EZ)-2′-[2-(4-cianofe
nile)-1-(α,α,α-trifluo
ro-m-tolil)etiliden]-4- 
(trifluorometossi)car
banilidrazide 

≥ 945 g/kg 

(90-100 % E-iso
mero 

(10-0 % Z-isomero 

Le seguenti impurità 
non devono superare 
una determinata so
glia: 

Idrazina ≤ 1 mg/kg 

4-(trifluorometos
si)fenilisocinato 
≤100 mg/kg 

Toluene: ≤ 2 g/kg 

1 gennaio 
2015 

31 dicembre 
2024 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul metaflumizone, in particolare delle appendici I 
e II, nella versione definitiva elaborata dal comitato permanente per le 
piante, gli animali, gli alimenti e i mangimi l'11 luglio 2014. 

In questa valutazione globale gli Stati membri prestano particolare atten
zione: 

a) al rischio per i pesci e per gli organismi presenti nei sedimenti 

b) al rischio per gli uccelli che si nutrono di lumache e lombrichi. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

1) l'equivalenza del materiale utilizzato negli studi tossicologici ed ecotos
sicologici con la specificazione tecnica proposta; 

2) le informazioni concernenti le potenzialità di bioaccumulo del metaflu
mizone negli organismi acquatici e di bioamplificazione nelle catene 
alimentari acquatiche. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l'Autorità le informazioni di cui al punto 1) entro il 30 giugno 2015 e di 
cui al punto 2) entro il 31 dicembre 2016. 

▼M1
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▼M126 

79 Streptomyces lydicus 
ceppo WYEC 108 

Numero della collezione: 
American Type Culture 
Collection (USDA) 
ATCC 55445 

Non pertinente Concentrazione mi
nima: 5,0 × 108 
CFU/g 

1o gennaio 
2015 

►M343 31 
dicembre 
2025 ◄ 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si tiene conto delle conclusioni del rap
porto di riesame sullo Streptomyces lydicus ceppo WYEC 108, in partico
lare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva adottata l'11 lu
glio 2014 dal comitato permanente per le piante, gli animali, gli alimenti e 
i mangimi. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

a) al rischio per gli organismi acquatici, 

b) al rischio per gli organismi terricoli. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 

▼M131 

80 Meptildinocap 

N. CAS 6119-92-2 

N. CIPAC 811 

Miscela al 75–100 % 
di (RS)-2-(1-methyl
heptyl)-4,6-dinitrophe
nyl crotonate e al 25 – 
0 % di (RS)-2-(1-me
thylheptyl)-4,6-dinitro
phenyl isocrotonate 

≥ 900 g/kg (miscela 
di isomeri trans e di 
isomeri cis con un 
rapporto definito 
compreso tra 25:1 e 
20:1) 

Impurezze rilevanti: 

2,6-dinitro-4-[(4RS)- 
octan-4- il]fenil (2E/ 
Z)-but-2-enoato 

tenore massimo: 
0,4 g/kg 

1o aprile 
2015 

►C6 31 
marzo 

2025 ◄ 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul meptildinocap, in particolare delle relative 
appendici I e II, nella versione definitiva adottata dal ►C6 comitato 
permanente per le piante, gli animali, gli alimenti e i mangimi il 10 ottobre 
2014 ◄. 

In tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

a) al rischio per gli operatori; 

b) al rischio per gli invertebrati acquatici. 

Le condizioni d'uso devono comprendere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di verifica riguardanti: 

a) la valutazione dell'esposizione delle acque sotterranee relativa ai meta
boliti (3RS)-3-(2-idrossi-3,5-dinitro-fenil)-ac ido butanoico (X103317) e 
(2RS)-2-(2-idrossi-3,5-dinitro-fenil)-acido propionico (X12335709) 

▼M1
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b) il possibile impatto dell'eventuale degrado preferenziale e/o della con
versione della miscela di isomeri sulla valutazione dei rischi per i 
lavoratori, per i consumatori e per l'ambiente. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l'Autorità le informazioni di cui alla lettera a) entro il 31 marzo 2017 e le 
informazioni di cui alla lettera b) due anni dopo l'adozione di disposizioni 
specifiche da parte della Commissione. 

▼M133 

81 Cromafenozide 

N. CAS 143807-66-3 

N. CIPAC 775 

N′-tert-butyl-5-methyl- 
N′-(3,5-xyloyl)chro
mane-6-carbohydra
zide 

≥ 935 g/kg 

La seguente impu
rezza rilevante non 
deve superare una 
data soglia nel ma
teriale tecnico: 

acetato di butile (n- 
butilacetato, n. CAS 
123-86-4): ≤ 8 g/kg 

1o aprile 
2015 

31 marzo 2025 Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sulla sostanza attiva cromafenozide, in particolare 
delle relative appendici I e II, nella versione definitiva adottata il 10 ottobre 
2014 dal comitato permanente per le piante, gli animali, gli alimenti e i 
mangimi. 

Nell'ambito di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare 
particolare attenzione: 

a) al rischio per le acque sotterranee, se la sostanza è impiegata in con
dizioni di vulnerabilità pedologica o climatica; 

b) al rischio per i lepidotteri non bersaglio al di fuori delle superfici 
coltivate; 

c) al rischio per gli organismi presenti nei sedimenti. 

Se del caso, le condizioni d'impiego devono comprendere misure di atte
nuazione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di verifica per quanto riguarda: 

1) il carattere non significativo della differenza tra il materiale utilizzato 
nelle prove ecotossicologiche e le specifiche indicate del materiale 
tecnico per la valutazione dei rischi; 

2) la valutazione del rischio derivante dal metabolita M-010 per gli orga
nismi presenti nei sedimenti; 

▼M131
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3) il potenziale di lisciviazione dei metaboliti M-006 e M-023 per le acque 
sotterranee. 

Il richiedente deve trasmettere alla Commissione, agli Stati membri e 
all'Autorità le informazioni pertinenti di cui al punto 1) entro il 30 settem
bre 2015 e quelle di cui ai punti 2) e 3) entro il 31 marzo 2017. 

▼M132 

82 Gamma-cyhalothrin 

N. CAS 76703-62-3 

N. CIPAC 768 

(S)-α-cyano-3-pheno
xybenzyl (1R,3R)-3- 
[(Z)-2-chloro-3,3,3-tri
fluoropropenyl]-2,2- 
dimethylcyclopropane
carboxylate oppure 

(S)-α-cyano-3-pheno
xybenzyl (1R)-cis-3- 
[(Z)-2-chloro-3,3,3-tri
fluoropropenyl]-2,2- 
dimethylcyclopropane
carboxylate 

≥ 980 g/kg 1o aprile 
2015 

31 marzo 2025 Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sulla sostanza attiva gamma-cyhalothrin, in parti
colare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva adottata il 
10 ottobre 2014 dal comitato permanente per le piante, gli animali, gli 
alimenti e i mangimi. 

Nell'ambito di tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare 
particolare attenzione: 

a) alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori, 

b) al rischio per gli organismi acquatici. 

Se del caso, le condizioni d'impiego devono comprendere misure di atte
nuazione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di verifica per quanto riguarda: 

1) i metodi analitici per il monitoraggio dei residui nei liquidi e nei tessuti 
biologici nonché nelle matrici ambientali; 

2) il profilo di tossicità dei metaboliti CPCA, PBA e PBA(OH); 

3) il rischio a lungo termine per i mammiferi selvatici; 

4) il potenziale di bioamplificazione nelle catene alimentari terrestri e 
acquatiche. 

Il richiedente deve trasmettere le informazioni pertinenti alla Commissione, 
agli Stati membri e all'Autorità entro il 31 marzo 2017. 

▼M133
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▼M130 

83 Bacillus amyloliquefa
ciens sottospecie planta
rum ceppo D747 

Numero di registrazione 
nell'Agricultural Research 
Culture Collection 
(NRRL), Peoria, Illinois, 
USA: B-50405 

Numero di registrazione 
nell'International Patent 
Organism Depositary, 
Tokyo, Giappone: 
FERM BP-8234. 

Non pertinente Concentrazione mi
nima: 2,0 × 1011 
CFU/g 

1o aprile 
2015 

31 marzo 2025 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si tiene conto delle conclusioni del rap
porto di riesame sul Bacillus amyloliquefaciens sottospecie plantarum 
ceppo D747, in particolare delle relative appendici I e II, nella versione 
definitiva adottata il 10 ottobre 2014 dal comitato permanente per le pian
te, gli animali, gli alimenti e i mangimi. 

In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che il Bacillus 
amyloliquefaciens sottospecie plantarum ceppo D747 va considerato un 
potenziale sensibilizzante. Le condizioni d'impiego comprendono, se del 
caso, misure di attenuazione dei rischi. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni ambien
tali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di fabbricazione. 

▼M154 

84 Terpenoid blend QRD 
460 

Numero CIPAC: 982 

Terpenoid blend QRD 
460 è una miscela di 
tre componenti: 

— α-terpinene: 1-iso
propil-4-metilci
cloesa-1,3-diene; 

— p-cimene: 1-iso
propil-4-metilben
zene; 

— d-limonene: (R)-4- 
isopropenil-1-me
tilcicloesene. 

La concentrazione 
nominale di ogni 
componente nella 
sostanza attiva così 
come prodotta do
vrebbe essere la se
guente: 

— α-terpinene: 
59,7 %; 

— p-cimene: 
22,4 %; 

— d-limonene: 
17,9 %; 

10 agosto 
2015 

10 agosto 2025 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul terpenoid blend QRD-460, in particolare delle 
relative appendici I e II. 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione: 

a) alla stabilità delle formulazioni durante il magazzinaggio; 

b) alla protezione degli operatori e dei lavoratori, vigilando affinché le 
condizioni d'impiego prescrivano all'occorrenza l'utilizzo di adeguati 
dispositivi di protezione individuale; 

c) alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza viene impie
gata in regioni sensibili dal punto di vista del terreno e/o delle condi
zioni climatiche; 

d) alla protezione di uccelli, mammiferi e organismi acquatici; 

e) alla protezione delle api e degli artropodi non bersaglio. 

▼M1



 

02011R
0540 —

 IT —
 01.07.2023 —

 085.001 —
 220 

Nu
mero 

Nome comune, numeri di 
identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di 

approvazione 
Scadenza 

dell'approvazione Disposizioni specifiche 

Ogni componente 
dovrebbe avere la 
purezza minima se
guente: 

— α-terpinene: 
89 %; 

— p-cimene: 97 %; 

— d-limonene: 
93 %; 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

1) le specifiche tecniche della sostanza attiva così come prodotta (dovreb
bero essere fornite 5 analisi dei lotti per la miscela), corredate di metodi 
di analisi accettabili e convalidati. È opportuno confermare che nel 
materiale tecnico non siano presenti impurità rilevanti; 

2) l'equivalenza del materiale utilizzato negli studi tossicologici ed ecotos
sicologici con la specifica tecnica confermata. 

Il richiedente presenta tali informazioni alla Commissione, agli Stati mem
bri e all'Autorità entro il 10 febbraio 2016 

▼M155 

85 Fenexamid 

N. CAS: 126833-17-8 

Numero CIPAC: 603 

N-(2,3-dicloro-4-idros
sifenil)-1-metilcicloe
sano-1-carbossammide 

≥ 975 g/kg 

La seguente impu
rezza rilevante non 
deve superare una 
data soglia nel ma
teriale tecnico: 

— toluene: max 
1 g/kg; 

— 4-ammino-2,3- 
diclorofenolo: 
max 3 g/kg. 

1 gennaio 
2016 

31 dicembre 
2030 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
contenute nel rapporto di riesame del fenexamid, in particolare delle rela
tive appendici I e II. 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione: 

— alla protezione degli operatori durante le operazioni che comportano 
l'uso di strumenti manuali nel campo di coltivazione, 

— alla tutela dei lavoratori che manipolano colture che sono state trattate 
all'interno di un locale, 

— al rischio per gli organismi acquatici, 

— per gli impieghi in aperta campagna, al rischio a lungo termine per i 
mammiferi. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 
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▼M151 

86 Halauxifen-methyl 

n. CAS: 943831-98-9 

n. CIPAC: 970.201 (ha
lauxifen-methyl) 970 (ha
lauxifen) 

Metil 4-ammino-3-clo
ro-6-(4-cloro-2-fluoro- 
3-metossifenil)piridi
na-2-carbossilato 

≥ 930 g/kg 5 agosto 
2015 

5 agosto 2025 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
contenute nel rapporto di riesame sull'halauxifen-methyl, in particolare 
delle relative appendici I e II. 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione: 

— al rischio per gli organismi acquatici e per le piante terrestri non 
bersaglio. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 

— le specifiche tecniche della sostanza attiva così come prodotta (sulla 
base della produzione su scala commerciale). La rilevanza delle impu
rità presenti nel materiale tecnico dovrebbe essere confermata, 

— la conformità dei batch di tossicità con la specifica tecnica. 

Il richiedente presenta tali informazioni alla Commissione, agli Stati mem
bri e all'Autorità entro il 5 febbraio 2016. 

▼M148 

87 Piridato 

N. CAS: 55512-33-9 

N. CIPAC: 447 

O-6-cloro-3-fenilpiri
dazin-4-il S-octil-tio
carbonato 

≥ 900 g/kg 1o gennaio 
2016 

31 dicembre 
2030 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
contenute nel rapporto di riesame sul piridato, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione al rischio per gli organismi acquatici, le piante 
terrestri non bersaglio e i mammiferi erbivori. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 
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▼M156 

88 Sulfoxaflor 

n. CAS: 946578-00-3 

Numero CIPAC: 820 

[metil(osso){1-[6-(tri
fluorometil)-3-piri
dil]etil}-λ6 -sulfanilide
ne]cianamide 

≥ 950 g/kg 18 agosto 
2015 

18 agosto 2025 ►M389 Possono essere autorizzati solo gli usi nelle serre permanenti. 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni 
della relazione di esame sul sulfoxaflor, in particolare delle relative appen
dici I e II, nella versione definitiva adottata il 29 maggio 2015 e aggiornata 
il 28 gennaio 2022 dal comitato permanente per le piante, gli animali, gli 
alimenti e i mangimi. 

Nell'ambito di questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare 
particolare attenzione al rischio per le api e i bombi liberati per l'impolli
nazione quando i prodotti contenenti la sostanza sono applicati nelle serre. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di mi
tigazione del rischio. ◄ 

▼M150 

89 Sulfosulfuron 

N. CAS: 141776-32-1 

N. CIPAC: 601 

1-(4,6-dimetossipiri
midin-2-il)-3-(2-etil
solfonil-imidazol[1,2- 
a]piridin-3-ilsolfo
nil)urea 

≥ 980 g/kg 

La seguente impu
rezza rilevante non 
deve superare una 
data soglia nel ma
teriale tecnico: 

Fenolo: < 2 g/kg 

1o gennaio 
2016 

31 dicembre 
2030 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
della relazione di riesame sul sulfosulfuron, in particolare delle appendici I 
e II. 

In base a tale valutazione globale gli Stati membri prestano particolare 
attenzione: 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza viene impie
gata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche; 

— al rischio per i macrorganismi terricoli non bersaglio diversi dai lom
brichi, le piante terrestri non bersaglio e gli organismi acquatici. 
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▼M159 

90 Florasulam 
N. CAS 145701-23-1 

N. CIPAC 616 

2′, 6′, 8-Trifluoro-5- 
metossi-[1,2,4]-tria
zolo [1,5-c] pirimidin- 
2-sulfonanilide 

≥ 970 g/kg 
Impurità: 2,6-dfa, 
non più di 2 g/kg 

1 gennaio 
2016 

31 dicembre 
2030 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di riesame del florasulam, in particolare delle 
relative appendici I e II. 
Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione al rischio per gli organismi acquatici e le piante 
terrestri non bersaglio. 
Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

▼M164 

91 Flupyradifurone 
N. CAS: 951659-40-8 
Numero CIPAC: 987 

4-[(6-chloro-3-pyridyl
methyl)(2,2-difluoroe
thyl) amino]furan- 
2(5H)-one 

≥ 960 g/kg 9 dicembre 
2015 

9 dicembre 
2025 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
contenute nel rapporto di riesame sul flupyradifurone, in particolare delle 
relative appendici I e II. 
Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione: 
— alla protezione dei lavoratori e degli operatori, 
— al rischio per gli artropodi non bersaglio, per gli invertebrati acquatici e 

per i piccoli mammiferi erbivori, 
— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza viene impie

gata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche, 

— ai residui nelle matrici animali e nelle colture a rotazione. 
Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 
Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardanti: 
1) le specifiche tecniche della sostanza attiva così come prodotta (sulla 

base della produzione su scala commerciale), compresa la pertinenza di 
alcune singole impurezze; 

2) la conformità dei batch di tossicità con le specifiche tecniche confer
mate; 

3) l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui 
presenti nelle acque sotterranee e di superficie qualora queste siano 
utilizzate per ricavare acqua potabile. 
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Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l'Autorità le informazioni di cui ai punti 1 e 2 entro il 9 giugno 2016 e le 
informazioni di cui al punto 3 entro due anni dall'adozione di un docu
mento di orientamento sulla valutazione dell'effetto dei processi di tratta
mento dell'acqua sulla natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e 
di superficie. 

▼M167 

92 Rescalure 
N. CAS: 67601-06-3 
N. CIPAC: 
non disponibile 

(3S,6R)-(3S,6S)-6-iso
propenyl-3-methyldec- 
9-en-1-yl acetate 

≥ 750 g/kg 
Il rapporto (3S,6R)/ 
(3S,6S) deve essere 
compreso nella 
gamma da 55/45 a 
45/55. La gamma di 
purezza di ciascun 
isomero deve essere 
compresa tra 
337,5 g/kg e 
412,5 g/kg. 

18 dicembre 
2015 

18 dicembre 
2025 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame del rescalure, in particolare delle relative appendici 
I e II 

▼M165 

93 Mandestrobin 
N. CAS: 173662-97-0 
Numero CIPAC: Non di
sponibile 

(RS)-2-metossi-N-me
til-2-[α-(2,5-xililossi)- 
o-tolil]acetammide 

≥ 940 g/kg (su base 
al peso a secco) 
Xileni (orto, meta, 
para), etilbenzene 
max. 5 g/kg (con
centrato tecnico) 

9 dicembre 
2015 

9 dicembre 
2025 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul mandestrobin, in particolare delle relative appendici 
I e II. 
In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione: 
— al rischio per gli organismi acquatici; 
— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza è impiegata in 

regioni vulnerabili dal punto di vista del suolo e/o delle condizioni clima
tiche. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione dei 
rischi. 
Il richiedente presenta informazioni di conferma riguardanti: 
1) le specifiche tecniche della sostanza attiva così come prodotta (sulla base 

della produzione su scala commerciale) compresa la rilevanza di alcune 
singole impurità; 

2) la conformità dei batch di tossicità con la specifica tecnica confermata. 
Il richiedente presenta tali informazioni alla Commissione, agli Stati membri 
e all'Autorità entro il 9 giugno 2016. 

▼M164



 

02011R
0540 —

 IT —
 01.07.2023 —

 085.001 —
 225 

Nu
mero 

Nome comune, numeri di 
identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di 

approvazione 
Scadenza 

dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M161 

94 2,4-D 
N. CAS 94-75-7 

N. CIPAC 1 

Acido (2,4-diclorofe
nossi) acetico 

≥ 960 g/kg 
Impurità: 

Fenoli liberi 
(espressi come 2,4- 
DCP): non più di 
3 g/kg. 

Somma di diossine e 
furani (OMS-TCDD 
TEQ) (13 ): non su
periore a 0,01 mg/ 
kg. 

1o gennaio 
2016 

31 dicembre 
2030 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
contenute nel rapporto di riesame del 2,4-D, in particolare delle appendici 
I e II. 
Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione al rischio per gli organismi acquatici, gli orga
nismi terrestri e i consumatori in caso di usi che superano i 750 g/ha. 
Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l'Autorità: 
1) informazioni di conferma sotto forma di presentazione dei risultati com

pleti dell'attuale studio esteso su una generazione; 
2) informazioni di conferma sotto forma di presentazione della Prova sulla 

metamorfosi degli anfibi (AMA) [OCSE (2009) prova n. 231] per 
verificare le potenziali proprietà endocrine della sostanza. 

Le informazioni di cui al punto 1 devono essere presentate entro il 4 giugno 
2016 e le informazioni di cui al punto 2 entro il 4 dicembre 2017. 

▼M173 

95 Piraflufen-etile 
N. CAS 129630-19-9 

N. CIPAC 605.202 

Etil [2-cloro-5-(4-clo
ro-5-difluorometossi- 
1-metilpirazol-3-il)-4- 
fluorofenossi]acetato 

≥ 956 g/kg 1o aprile 
2016 

31 marzo 2031 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame sul piraflufen-etile, in particolare delle 
appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione: 

— alla protezione degli organismi acquatici, 
— alla protezione delle piante terrestri non bersaglio. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

▼M1
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▼M171 

96 Iprovalicarb 

n. CAS 140923-17-7 
n. CIPAC 620 

isopropyl [(1S)-2-me
thyl-1-{[(1RS)-1-p-to
lylethyl]carba
moyl}propyl]carba
mate 

≥ 950 g/kg 

Impurità: 
Toluene: non più di 
3 g/kg 

1o aprile 
2016 

31 marzo 2031 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni 
contenute nel rapporto di riesame sull'iprovalicarb, in particolare delle 
relative appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione: 
— alla protezione delle acque sotterranee dal metabolita rilevante nel 

suolo PMPA (17 ) quando la sostanza attiva viene utilizzata in regioni 
con tipi di terreno a scarso contenuto di argilla, 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori, 

— alla tutela degli organismi acquatici in caso di prodotti formulati con
tenenti altre sostanze attive. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 
Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l'Autorità informazioni di conferma per quanto riguarda il potenziale ge
notossico del metabolita nel suolo PMPA. Tali informazioni devono essere 
presentate entro il 30 settembre 2016. 

▼M174 

97 Pinoxaden 

N. CAS 243973-20-8 
N. CIPAC 776 

8-(2,6-diethyl-p-tolyl)- 
1,2,4,5-tetrahydro-7- 
oxo-7H-pyrazolo[1,2- 
d][1,4,5]oxadiazepin- 
9-yl 2,2-dimethylpro
pionate 

≥ 970 g/kg 

Tenore massimo di 
toluene 1 g/kg 

1 luglio 
2016 

30 giugno 
2026 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sulla sostanza pinoxaden, in particolare delle rela
tive appendici I e II, nella versione definitiva adottata il 29 gennaio 2016 
dal comitato permanente per le piante, gli animali, gli alimenti e i mangi
mi. 
In tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva 
viene impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli 
e/o alle condizioni climatiche. 
Gli Stati membri interessati attuano all'occorrenza programmi di monito
raggio nelle zone sensibili per verificare la potenziale contaminazione delle 
acque sotterranee causata dal metabolita M2. 

▼M1
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Il richiedente deve presentare informazioni di conferma per quanto riguar
da: 

a) un metodo convalidato di analisi dei metaboliti M11, M52, M54, M55 
e M56 nelle acque sotterranee; 

b) la rilevanza dei metaboliti M3, M11, M52, M54, M55 e M56 e la 
corrispondente valutazione del rischio per le acque sotterranee se la 
sostanza pinoxaden è classificata a norma del regolamento (CE) n. 
1272/2008 come H361d (sospettato di nuocere al feto). 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità le 
informazioni pertinenti indicate alla lettera a) entro il 30 giugno 2018 e le 
informazioni indicate alla lettera b) entro sei mesi dalla notifica della 
decisione di classificazione della sostanza pinoxaden conformemente al 
regolamento (CE) n. 1272/2008. 

▼M175 

98 Acibenzolar-s-metile 

N. CAS 135158-54-2 
N. CIPAC 597 

S-methyl benzo[1,2,3] 

thiadiazole-7-carbo
thioate 

970 g/kg 

Toluene: max 5 g/kg 

1o aprile 
2016 

31 marzo 2031 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si tiene conto delle conclusioni contenute 
nella relazione di esame sull'acibenzolar-s-metile, in particolare delle ap
pendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

a) al rischio per i consumatori attraverso l'ingestione di alimenti; 

b) alla protezione degli operatori e dei lavoratori; 

c) al rischio per gli organismi acquatici. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 
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Entro il 1o giugno 2017 il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati 
membri e all'Autorità informazioni di conferma per quanto riguarda la 
pertinenza e la riproducibilità dei cambiamenti morfometrici osservati nel 
cervelletto dei feti legati all'esposizione all'acibenzolar-s-metile, e la pos
sibilità che detti cambiamenti siano prodotti tramite un meccanismo 
d'azione endocrino. Le informazioni da presentare comprendono un esame 
sistematico degli elementi di prova disponibili valutati sulla base degli 
orientamenti disponibili (ad esempio il documento orientativo dell'EFSA 
sulla metodologia di esame sistematico del 2010). 

▼M189 

99 Cyantraniliprole 

N. CAS: 

736994-63-1 

N. CIPAC: non attribuito. 

3-bromo-1-(3-chloro- 
2-pyridyl)-4′-cyano-2′- 
methyl-6′-(methylcar
bamoyl)pyrazole-5- 
carboxanilide 

≥ 940 g/kg 

IN-Q6S09 max. 
1 mg/kg 

IN-RYA13 max. 
20 mg/kg 

acido metanosolfo
nico max. 2 g/kg 

acetonitrile max. 
2 g/kg 

eptano max. 7 g/kg 

3-picoline max. 
3 g/kg 

14 settembre 
2016 

14 settembre 
2026 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nel rapporto di riesame sul cyantraniliprole, in particolare delle 
relative appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

a) al rischio per gli operatori; 

b) al rischio per gli organismi acquatici, le api e gli altri artropodi non 
bersaglio; 

c) al rischio per le api e i bombi liberati per l'impollinazione, quando la 
sostanza è applicata nelle serre; 

d) alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza viene impie
gata in regioni vulnerabili dal punto di vista del suolo e/o delle condi
zioni climatiche. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità 
informazioni di conferma riguardanti l'effetto dei processi di trattamento 
dell'acqua sulla natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e di 
superficie, qualora queste siano utilizzate per ricavare acqua potabile, entro 
due anni dall'adozione di un documento di orientamento sulla valutazione 
dell'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui 
presenti nelle acque sotterranee e di superficie. 
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▼M192 

100 Isofetamid 

N. CAS: 875915-78-9 

N. CIPAC: 972 

N-[1,1-dimethyl-2-(4- 
isopropoxy-o-tolyl)-2- 
oxoethyl]-3-methyl
thiophene-2-carboxa
mide 

≥ 950 g/kg 15 settembre 
2016 

15 settembre 
2026 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
sull'isofetamid contenute nella relazione di esame, in particolare nelle ap
pendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione al rischio per gli operatori, i lavoratori e gli organismi 
acquatici, in particolare i pesci. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità 
informazioni di conferma riguardanti: 

1) le specifiche tecniche della sostanza attiva così come prodotta (sulla 
base della produzione su scala commerciale), compresa la rilevanza 
delle impurezze; 

2) la conformità dei batch di tossicità ed ecotossicità alle specifiche tec
niche confermate; 

3) l'effetto della clorazione (processo di trattamento delle acque) sulla 
natura dei residui, compresa la possibilità di formazione di residui 
clorati a partire dai residui presenti nelle acque di superficie, qualora 
queste ultime siano utilizzate per ricavare acqua potabile. 

Il richiedente presenta le informazioni richieste ai punti 1 e 2 entro il 
15 marzo 2017 e le informazioni richieste al punto 3 entro due anni 
dall'adozione di un documento di orientamento sulla valutazione dell'effetto 
dei processi di trattamento delle acque sulla natura dei residui presenti 
nelle acque sotterranee e di superficie. 
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▼M194 

101 Bacillus amyloliquefa
ciens ceppo MBI 600 

Numero di registrazione 
nella raccolta «National 
Collection of Industrial, 
Marine and Food Bacte
ria Ltd» (NCIMB), Sco
zia: NCIMB 12376. 

Numero di registrazione 
nella raccolta American 
Type Culture Collection 
(ATCC): SD-1414. 

Non pertinente Concentrazione mi
nima: 

5,0 × 1014 CFU/kg 

16 settembre 
2016 

16 settembre 
2026 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nel rapporto di riesame sul Bacillus amyloliquefaciens ceppo 
MBI 600, in particolare delle sue appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

a) alle specifiche del materiale tecnico fabbricato commercialmente, com
presa la caratterizzazione completa delle impurezze e dei metaboliti; 

b) alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 
che il Bacillus amyloliquefaciens ceppo MBI 600 va considerato un 
potenziale sensibilizzante. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni ambien
tali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di fabbricazione. 

▼M193 

102 Etofumesate 

N. CAS 26225-79-6 

N. CIPAC 233 

(RS)-2-ethoxy-2,3-di
hydro-3,3-dimethyl
benzofuran-5-yl me
thanesulfonate 

≥ 970 g/kg 

Le seguenti impu
rezze presentano un 
rischio tossicologico 
e non devono supe
rare i seguenti livelli 
nel materiale tecni
co: 

1o novembre 
2016 

31 ottobre 
2031 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
sull'etofumesate contenute nella relazione sul rinnovo, in particolare nelle 
appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

— al rischio per gli organismi acquatici. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 
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— EMS; metano
solfonato di eti
le: massimo 
0,1 mg/kg 

— iBMS; metano
solfonato di iso
butile: massimo 
0,1 mg/kg 

▼M190 

103 Picolinafen 

N. CAS 137641-05-5 

N. CIPAC 639 

4′-fluoro-6-(α,α,α-tri
fluoro-m-tolyloxy)py
ridine-2-carboxanilide 

≥ 980 g/kg 1o novembre 
2016 

30 giugno 
2031 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nel rapporto di riesame sul picolinafen, in particolare delle re
lative appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

— alle impurezze presenti nella sostanza attiva tecnica; 

— alla protezione dei mammiferi, soprattutto dei grandi mammiferi erbi
vori; 

— alla protezione delle piante terrestri non bersaglio; 

— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza è utilizzata 
in regioni vulnerabili dal punto di vista del suolo e/o delle condizioni 
climatiche; 

— alla protezione degli organismi acquatici, in particolare delle alghe. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 
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▼M191 

104 Tifensulfuron metile 

N. CAS 79277-27-3 

N. CIPAC 452 

methyl 3-(4-methoxy- 
6-methyl-1,3,5-triazin- 
2-ylcarbamoylsulfa
moyl)thiophene-2-car
boxylate 

≥ 960 g/kg 1o novembre 
2016 

31 ottobre 
2031 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella rapporto di riesame sul tifensulfuron metile, in particolare 
nelle relative appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

— alla protezione delle acque sotterranee; 

— alla protezione degli organismi acquatici e delle piante non bersaglio. 

Le condizioni d'impiego comprendono misure di attenuazione dei rischi e 
l'obbligo di controllare le acque sotterranee, se del caso. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità 
informazioni di conferma riguardanti: 

1) l'assenza di genotossicità del metabolita IN-A4098 e dei suoi derivati 
IN-B5528, IN-A 5546 e IN -W8268; 

2) i dati meccanicistici per escludere un meccanismo di azione endocrino- 
mediato per i tumori alla ghiandola mammaria; 

3) il rischio per gli organismi acquatici derivante dal tifensulfuron metile e 
dal metabolita IN- D8858 e il rischio per gli organismi del suolo 
derivante dai metaboliti IN-JZ789 e 2 acido 3 triuret; 

4) la rilevanza dei metaboliti IN-A4098, IN — L9223 e IN-JZ789, qualora 
il tifensulfuron metile venga classificato tra le sostanze tossiche per la 
riproduzione della categoria 2 a norma del regolamento (CE) n. 1272/ 
2008, e il rischio che tali metaboliti possano contaminare le acque 
sotterranee. 
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Il richiedente presenta le informazioni richieste al punto 1 entro il 31 marzo 
2017, quelle richieste ai punti 2 e 3 entro il 30 giugno 2017 e quelle 
richieste al punto 4) entro sei mesi dalla notifica della decisione di clas
sificazione relativa al tifensulfuron metile. 

▼M198 

105 Tiabendazolo 2-(tiazol-4-il)benzimi
dazolo 

≥ 985 g/kg 1o aprile 
2017 

31 marzo 
2032 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame sul tiabendazolo, in particolare delle 
relative appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione: 

— alla protezione degli operatori e dei consumatori; 

— alla protezione delle acque sotterranee; 

— al controllo delle acque reflue provenienti da usi post-raccolta. 

Le condizioni di impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

Entro il 31 marzo 2019 il richiedente deve presentare alla Commissione, 
agli Stati membri e all'Autorità informazioni di conferma per quanto ri
guarda le prove di livello 2 secondo quanto attualmente indicato nel qua
dro concettuale dell'OCSE, esaminando i potenziali effetti endocrino-me
diati del tiabendazolo. 

N. CAS 148-79-8 

N. CIPAC 323 

▼M200 

106 Oxathiapiprolin 

N. CAS: 

1003318-67-9 

N. CIPAC: 985 

1-(4-{4-[(5RS)-5-(2,6- 
difluorophenyl)-4,5-di
hydro-1,2-oxazol-3- 
yl]-1,3-thiazol-2-yl}- 
1-piperidyl)-2-[5-me
thyl-3-(trifluorome
thyl)-1H-pyrazol-1- 
yl]ethanone 

≥ 950 g/kg 3 marzo 
2017 

3 marzo 2027 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
sull'oxathiapiprolin contenute nella relazione di esame, in particolare nelle 
appendici I e II. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

▼M191
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Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità 
informazioni di conferma riguardanti: 

1) le specifiche tecniche della sostanza attiva così come prodotta (sulla 
base della produzione su scala commerciale), compresa la rilevanza 
delle impurezze; 

2) la conformità dei batch di tossicità ed ecotossicità alle specifiche tec
niche confermate; 

Il richiedente deve presentare le informazioni richieste ai punti 1) e 2) 
entro il 3 settembre 2017. 

▼M207 

107 Iodosulfuron 

N. CAS 185119-76-0 
(sostanza madre) 

N. CAS 144550-36-7 (io
dosulfuron-metile-sodio) 

N. CIPAC 634 (sostanza 
madre) 

N. CIPAC 634.501 (io
dosulfuron-metile-sodio) 

4-iodo-2-[(4-methoxy- 
6- methyl-1,3,5-tria
zin-2-yl)carbamoylsul
famoyl]benzoic acid 

(iodosulfuron) 

sodium ({[5-iodo-2- 
(methoxycarbo
nyl)phenyl]sulfo
nyl}carbamoyl)(4-me
thoxy-6-methyl-1,3,5- 
triazin-2-yl)azanide 

(iodosulfuron-methyl- 
sodium) 

≥ 910 g/kg (espresso 
in iodosulfuron-me
tile-sodio) 

1 aprile 
2017 

31 marzo 
2032 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
sullo iodosulfuron contenute nella relazione di esame, in particolare nelle 
appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

— al rischio per i consumatori, 

— al rischio per le piante terrestri non bersaglio, 

— al rischio per le piante acquatiche. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità 
informazioni di conferma riguardanti: 

1) il potenziale genotossico del metabolita triazina-amina (IN-A4098), al 
fine di confermare che tale metabolita non è genotossico e non è 
rilevante per la valutazione del rischio; 

2) l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui 
presenti nell'acqua potabile. 

▼M200
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Il richiedente presenta le informazioni richieste al punto 1) entro il 1o 
ottobre 2017 e le informazioni richieste al punto 2) entro due anni dal
l'adozione di un documento di orientamento sulla valutazione dell'effetto 
dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui presenti nelle 
acque sotterranee e di superficie. 

▼M218 

108 Flazasulfuron 

N. CAS 104040-78-0 
N. CIPAC 595 

1-(4,6-dimethoxypyri
midin-2-yl)-3-(3-tri
fluoromethyl-2-pyri
dylsulphonyl)urea 

≥ 960 g/kg 1o agosto 
2017 

31 luglio 2032 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione sul rinnovo del flazasulfuron, in particolare delle relative appen
dici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione: 
— alla protezione delle piante acquatiche, 

— alla protezione delle piante terrestri non bersaglio, 
— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza attiva viene 

impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/ 
o alle condizioni climatiche. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 
Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l'Autorità informazioni di conferma riguardanti l'effetto dei processi di 
trattamento dell'acqua sulla natura dei residui presenti nell'acqua potabile 
entro due anni dall'adozione di un documento di orientamento sulla valu
tazione dell'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei 
residui presenti nelle acque sotterranee e di superficie. 

▼M223 

109 Beauveria bassiana 
ceppo NPP111B005 

Numero di registrazione 
nella raccolta Collection 
Nationale de Culture de 
Microorganismes 
(CNCM) — Istituto Pa
steur, Parigi, Francia: I- 
2961. 

Non pertinente. Livello massimo di 
beauvericin: 24 μg/L 

7 giugno 
2017 

7 giugno 2027 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si tiene conto delle conclusioni contenute 
nella relazione di esame sulla sostanza Beauveria bassiana ceppo 
NPP111B005, in particolare delle relative appendici I e II. 

▼M207
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Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

— alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che la sostanza 
Beauveria bassiana ceppo NPP111B005, come ogni microrganismo, va 
considerata un potenziale sensibilizzante, e prestando particolare atten
zione all'esposizione per inalazione; 

— al livello massimo del metabolita beauvericin nel prodotto formulato. 
Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni ambien
tali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di fabbricazione. 
Le condizioni d'impiego devono comprendere, se necessario, misure di 
mitigazione del rischio. 

▼M220 

110 Beauveria bassiana 
ceppo 147 

Numero di registrazione 
nella raccolta Collection 
nationale de cultures de 
micro-organismes 
(CNCM) — Istituto Pa
steur, Parigi, Francia: I- 
2960. 

Non pertinente. Livello massimo di 
beauvericin: 24 μg/L 

6 giugno 
2017 

6 giugno 2027 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si tiene conto delle conclusioni contenute 
nella relazione di esame sulla sostanza Beauveria bassiana ceppo 147, in 
particolare delle relative appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

— alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che la sostanza 
Beauveria bassiana ceppo 147, come ogni microrganismo, va conside
rata un potenziale sensibilizzante, e prestando particolare attenzione 
all'esposizione per inalazione, 

— al livello massimo del metabolita beauvericin nel prodotto formulato. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni ambien
tali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di fabbricazione. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se necessario, misure di 
mitigazione del rischio. 

▼M223
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▼M216 
111 Mesosulfuron (sostanza 

madre) 
Mesosulfuron-metile (va
riante) 
N. CAS 208465-21-8 
(mesosulfuron-metile) 
N. CIPAC 663 
(mesosulfuron) 
N. CIPAC 663.201 
(mesosulfuron-metile) 

Mesosulfuron-metile: 
methyl-2-[(4,6-dime
thoxypyrimidin-2-yl
carbamoyl)sulfamoyl]- 
α-(methanesulfonami
do)-p-toluate 
Mesosulfuron: 
2-[(4,6-dimethoxypyri
midin-2-ylcarba
moyl)sulfamoyl]-α- 
methanesulfonamido- 
p-toluic acid 

≥ 930 g/kg 
(espresso come me
sosulfuron-metile) 

1o luglio 
2017 

30 giugno 
2032 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si tiene conto delle conclusioni del rap
porto sul rinnovo relativo al mesosulfuron, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

— alla protezione degli organismi acquatici e delle piante terrestri non 
bersaglio; 

— alla protezione delle acque sotterranee. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se necessario, misure di 
mitigazione del rischio. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l'Autorità informazioni di conferma riguardanti l'effetto dei processi di 
trattamento dell'acqua sulla natura dei residui presenti nell'acqua potabile 
entro due anni dalla pubblicazione da parte della Commissione di un 
documento di orientamento sulla valutazione dell'effetto dei processi di 
trattamento dell'acqua sulla natura dei residui presenti nelle acque sotter
ranee e di superficie. 

▼M214 
112 Mesotrione 

N. CAS 104206-82-8 

N. CIPAC 625 

Mesotrione 

2-(4-mesyl-2-nitroben
zoyl) cyclohexane 
-1,3-dione 

≥ 920 g/kg 

R287431 max 2 mg/ 
kg 

R287432 max 2 g/ 
kg 

1,2-dichloroethane 
max 1 g/kg 

1o giugno 
2017 

31 maggio 
2032 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle conclusioni 
sul mesotrione contenute nel relativo rapporto per il rinnovo, in particolare 
nelle appendici I e II. 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione: 

— alla protezione degli operatori, 

— alla protezione delle acque sotterranee nelle regioni vulnerabili, 

— alla protezione dei mammiferi, degli organismi acquatici e delle piante 
non bersaglio. 

Le condizioni di impiego comprendono, se necessario, misure di attenua
zione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma per quanto riguar
da: 

1. il profilo di genotossicità del metabolita AMBA, 

▼M1
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2. la potenziale alterazione del sistema endocrino dovuta alla modalità di 
azione della sostanza attiva, in particolare i test di livello 2 e 3 attual
mente indicati nel quadro concettuale dell'OCSE (OECD 2012) e ana
lizzati nel parere scientifico dell'EFSA sulla valutazione dei pericoli 
degli interferenti endocrini, 

3. l'effetto dei processi di trattamento delle acque sulla natura dei residui 
presenti nelle acque sotterranee e di superficie, quando sono attinte per 
ricavarne acqua potabile. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità le 
informazioni pertinenti richieste al punto 1 entro il 1o luglio 2017 e le 
informazioni pertinenti richieste al punto 2 entro il 31 dicembre 2017. Il 
richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità le 
informazioni di verifica richieste al punto 3 entro due anni dalla pubbli
cazione a cura della Commissione del documento di orientamento sulla 
valutazione degli effetti dei processi di trattamento delle acque sulla natura 
dei residui presenti nelle acque sotterranee e di superficie. 

▼M215 

113 Cialofop butile 

N. CAS 122008-85-9 

N. CIPAC 596 

Butil-(R)-2-[4(4-ciano- 
2-fluorofenossi) fenos
si]propionato 

950 g/kg 1o luglio 
2017 

30 giugno 
2032 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sul cialofop butile, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione: 

— alla protezione degli operatori; 

— alle specifiche tecniche; 

— alla protezione delle piante terrestri non bersaglio. 

Le condizioni di impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼M214
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▼M228 

114 Propoxycarbazone (so
stanza madre) 
Propoxycarbazone sodico 
(variante) 
N. CAS 145026-81-9 
(propoxycarbazone) 
N. CAS 181274-15-7 
(propoxycarbazone sodi
co) 
N. CIPAC 655 (propoxy
carbazone) 
N. CIPAC 655.011 (pro
poxycarbazone sodico) 

Propoxycarbazone: 
methyl 2-[(4,5-dihy
dro-4-methyl-5-oxo-3- 
propoxy-1H-1,2,4-tria
zole-1-carboxami
do)sulfonyl]benzoate 
Propoxycarbazone so
dico: 
sodium {[2-(methoxy
carbonyl)phenyl]sulfo
nyl}[(4,5-dihydro-4- 
methyl-5-oxo-3-propo
xy-1H-1,2,4-triazol-1- 
yl)carbonyl]azanide 

≥ 950 g/kg 
(espresso in propo
xycarbazone sodico) 

1o settembre 
2017 

31 agosto 
2032 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle conclusioni sul 
propoxycarbazone contenute nella relazione sul rinnovo, in particolare 
nelle appendici I e II. 
In tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 
— alla protezione degli organismi acquatici, in particolare delle piante 

acquatiche e delle piante terrestri non bersaglio; 
— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza è applicata 

in regioni vulnerabili dal punto di vista del suolo e/o delle condizioni 
climatiche. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere misure di attenuazione del 
rischio, se del caso. 
Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l'Autorità informazioni di conferma riguardo all'effetto dei processi di trat
tamento delle acque sulla natura dei residui presenti nell'acqua potabile 
entro due anni dalla pubblicazione da parte della Commissione di un 
documento di orientamento relativo alla valutazione dell'effetto dei processi 
di trattamento delle acque sulla natura dei residui presenti nelle acque 
sotterranee e di superficie. 

▼M226 

115 Acido benzoico 
N. CAS 65-85-0 
N. CIPAC 622 

Acido benzoico ≥ 990 g/kg 1o settembre 
2017 

31 agosto 
2032 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle conclusioni 
sull'acido benzoico contenute nella relazione sul rinnovo, in particolare 
nelle appendici I e II. 
In tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione alla protezione degli operatori, vigilando affinché le condizioni 
d'impiego prescrivano l'utilizzo di dispositivi di protezione personale ade
guati. 
Le condizioni d'impiego devono comprendere misure di attenuazione del 
rischio, se del caso. 

▼M232 

116 2,4-DB 
N. CAS 94-82-6 
N. CIPAC 83 

Acido 4-(2,4-dicloro
fenossi) butirrico 

≥ 940 g/kg 
Impurità: 

1o novembre 
2017 

31 ottobre 
2032 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni del 
rapporto di riesame sul 2,4-DB, in particolare delle relative appendici 
I e II. 

▼M1
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Fenoli liberi 
(espressi in 2,4-di
clorofenolo (2,4- 
DCP)]: max. 
15 g/kg. 
Dibenzo-p-diossine 
e dibenzofurani po
liclorinati (equiva
lenti tossici (TEQ) 
della TCDD): max. 
0,01 mg/kg. 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione alla protezione: 
— degli operatori e dei lavoratori; 
— dei consumatori da prodotti di origine animale; 
— dei mammiferi selvatici; 
— degli organismi del terreno non bersaglio; 
— degli organismi acquatici; 
— delle piante terrestri non bersaglio. 
Se del caso, le condizioni d'impiego comprendono misure di attenuazione 
del rischio. 

▼M234 

117 Idrazide maleica 

N. CAS 123-33-1 

N. CIPAC 310 

6-idrossi-2H-piridazin- 
3-one 

≥ 979 g/kg 

Fino al 1o novembre 
2018 l'impurità idra
zina non deve supe
rare 1 mg/kg nel 
materiale tecnico. 

Dopo il 1o novem
bre 2018 l'impurità 
idrazina non deve 
superare 0,028 mg/ 
kg nel materiale 
tecnico. 

1o novembre 
2017 

31 ottobre 
2032 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo dell'approvazione dell'idrazide maleica, in par
ticolare delle relative appendici I e II. 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione: 

— alla protezione dei consumatori; 

— alla sicurezza degli operatori e dei lavoratori; al fatto che le condizioni 
d'impiego prevedano l'uso di dispositivi di protezione personale ade
guati. 

Gli Stati membri provvedono, se del caso, affinché l'etichetta delle colture 
trattate comprenda l'indicazione che esse sono state trattate con idrazide 
maleica e sia accompagnata da istruzioni per evitare l'esposizione del 
bestiame. 

Se del caso, le condizioni d'impiego comprendono misure di attenuazione 
del rischio. 

▼M244 
118 Glifosato 

N. CAS: 1071-83-6 

N. CIPAC 284 

N-(phosphonome
thyl)glycine 

≥ 950 g/kg 

Impurità: 

Formaldeide, meno 
di 1 g/kg 

16 dicembre 
2017 

►M404 15 
dicembre 
2023 ◄ 

Possono essere autorizzati solo gli usi come erbicida. 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di riesame sul glifosato, in particolare delle rela
tive appendici I e II. 

▼M232
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N-Nitroso-glifosato, 
meno di 1 mg/kg 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione ai seguenti aspetti: 

— la protezione delle acque sotterranee nelle regioni esposte a rischi, 
soprattutto per quanto riguarda gli impieghi non colturali; 

— la protezione degli operatori e degli utilizzatori amatoriali; 

— il rischio per i vertebrati terrestri e le piante terrestri non bersaglio; 

— il rischio per la diversità e l'abbondanza dei vertebrati e degli artropodi 
terrestri non bersaglio attraverso interazioni trofiche; 

— la conformità degli impieghi pre-raccolto alle buone pratiche agricole. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere misure di attenuazione dei 
rischi, se del caso. 

Gli Stati membri provvedono affinché l'uso dei prodotti fitosanitari conte
nenti glifosato sia ridotto al minimo nelle aree specifiche indicate all'arti
colo 12, lettera a), della direttiva 2009/128/CE. 

Gli Stati membri assicurano l'equivalenza tra le specifiche del materiale 
tecnico fabbricato commercialmente e quelle del materiale di prova usato 
negli studi tossicologici. 

Gli Stati membri provvedono affinché i prodotti fitosanitari contenenti 
glifosato non contengano il coformulante ammina di sego polietossilata 
(n. CAS 61791-26-2). 

▼M247 
119 Acetamiprid 

N. CAS 135410-20-7 

N. CIPAC 649 

(E)-N1-[(6-chloro-3- 
pyridyl)methyl]-N2- 
cyano-N1-methylace
tamidine 

≥ 990 g/kg 1o marzo 
2018 

28 febbraio 
2033 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle conclusioni 
sull'acetamiprid contenute nel relativo rapporto sul rinnovo, in particolare 
nelle appendici I e II. 

Nella loro valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

▼M244
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— al rischio per gli organismi acquatici, le api e altri artropodi non 
bersaglio; 

— al rischio per gli uccelli e i mammiferi; 

— al rischio per i consumatori; 

— al rischio per gli operatori. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 

▼M253 

120 Bentazone 

N. CAS 25057-89-0 

N. CIPAC 366 

3-isopropyl-1H-2,1,3- 
benzothiadiazin- 
4(3H)-one 2,2- dio
xide 

≥ 960 g/kg 

1,2-dicloroetano 
< 3 mg/kg 

1o giugno 
2018 

31 maggio 
2025 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle conclusioni della 
relazione di riesame sul bentazone, in particolare delle relative appendici I 
e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

— la specifica tecnica; 

— la tutela degli operatori e dei lavoratori; 

— il rischio per gli uccelli e i mammiferi; 

— la protezione delle acque sotterranee, in particolare, ma non solo, nelle 
aree protette di acqua potabile, e valutano attentamente i periodi di 
applicazione, il suolo e/o le condizioni climatiche. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Entro il 1o febbraio 2019 il richiedente presenta alla Commissione, agli 
Stati membri e all'Autorità informazioni di conferma relative ai test di 
livello 2/3 attualmente indicati nel quadro concettuale dell'OCSE che esa
mina i potenziali effetti endocrino-mediati del bentazone. 
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▼M259 
121 Siltiofam 

N. CAS 175217-20-6 

N. CIPAC 635 

N-allyl-4,5-dimethyl- 
2-(trimethylsilyl)thio
phene-3-carboxamide 

≥ 980 g/kg 1o luglio 
2018 

30 giugno 2033 Per l'attuazione dei principi uniformi stabiliti all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo del siltiofam, in particolare delle relative ap
pendici I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

— la protezione degli operatori, 

— la protezione delle acque sotterranee nelle regioni vulnerabili, 

— la protezione degli uccelli, dei mammiferi e dei lombrichi. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità le 
informazioni di conferma riguardanti: 

1. l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui 
presenti nelle acque sotterranee e di superficie, quando queste sono 
utilizzate per ricavarne acqua potabile; 

2. la rilevanza dei metaboliti M2 ed M6, tenendo conto delle classifica
zioni pertinenti per il siltiofam in conformità al regolamento (CE) n. 
1272/2008, in particolare come sostanza tossica per la riproduzione di 
categoria 2. 

Il richiedente presenta le informazioni indicate al punto 1 entro due anni 
dalla pubblicazione, da parte della Commissione, di un documento di 
orientamento sulla valutazione dell'effetto dei processi di trattamento del
l'acqua sulla natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e di super
ficie nonché le informazioni richieste al punto 2 entro un anno dalla 
pubblicazione sulla pagina web dell'Agenzia europea per le sostanze chi
miche (ECHA) del parere adottato sul siltiofam dal comitato per la valu
tazione dei rischi dell'ECHA in conformità all'articolo 37, paragrafo 4, del 
regolamento (CE) n. 1272/2008. 
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▼M255 

122 Forchlorfenuron 

N. CAS 68157-60-8 

N. CIPAC 633 

1-(2-chloro-4-pyridyl)- 
3-phenylurea 

≥ 978 g/kg 1.6.2018 31.5.2033 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo del forchlorfenuron, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione: 

— al rischio per i consumatori, per quanto riguarda il potenziale rischio 
derivante dalla presenza di metaboliti nelle colture di frutta con buccia 
commestibile. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

▼M258 

123 Zoxamide 

N. CAS 156052-68-5 

N. CIPAC 640 

(RS)-3,5-dichloro-N- 
(3-chloro-1-ethyl-1- 
methyl-2-oxopropyl)- 
p-toluamide 

≥ 953 g/kg 1o luglio 
2018 

30 giugno 2033 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni del 
rapporto sul rinnovo della zoxamide, in particolare delle relative appendici 
I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

— la protezione delle acque sotterranee dal metabolita RH-141455, 

— la protezione delle api, degli organismi acquatici e dei lombrichi. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità 
informazioni di conferma riguardanti l'effetto dei processi di trattamento 
dell'acqua sulla natura dei residui presenti nell'acqua potabile entro due 
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anni dalla pubblicazione da parte della Commissione di un documento di 
orientamento sulla valutazione dell'effetto dei processi di trattamento del
l'acqua sulla natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e di super
ficie. 

▼M267 

124 Trifloxystrobin 

N. CAS 141517-21-7 

N. CIPAC 617 

Methyl (E)-methoxyi
mino-{(E)-α-[1-(α,α,α- 
trifluoro-m-tolyl)ethy
lideneaminooxyl]-o-to
lyl}acetate 

≥ 975 g/kg 

AE 1344136 (max. 
4 g/kg) 

1o agosto 
2018 

31 luglio 2033 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo del trifloxystrobin, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione: 

— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza è applicata in 
regioni vulnerabili dal punto di vista del suolo e/o delle condizioni 
climatiche; 

— alla protezione degli organismi acquatici, delle api e dei mammiferi e 
degli uccelli piscivori. 

Le condizioni d'uso comprendono, se del caso, misure di attenuazione dei 
rischi. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità 
informazioni di conferma riguardanti: 

1) la rilevanza dei metaboliti che possono essere presenti nelle acque 
sotterranee, tenendo conto delle classificazioni pertinenti per il trifloxy
strobin in conformità al regolamento (CE) n. 1272/2008, in particolare 
come sostanza tossica per la riproduzione di categoria 2; 

2) l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui 
presenti nelle acque sotterranee e di superficie qualora queste siano 
utilizzate per ricavare acqua potabile. 
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Il richiedente presenta le informazioni richieste al punto 1) entro un anno 
dalla pubblicazione, sul sito Internet dell'Agenzia europea per le sostanze 
chimiche (ECHA), del parere adottato dal comitato di valutazione dei 
rischi dell'ECHA in conformità all'articolo 37, paragrafo 4, del regola
mento (CE) n. 1272/2008 per quanto riguarda il trifloxystrobin. 

Il richiedente presenta le informazioni richieste al punto 2) entro due anni 
dalla pubblicazione da parte della Commissione di un documento di orien
tamento sulla valutazione dell'effetto dei processi di trattamento dell'acqua 
sulla natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e di superficie. 

▼M268 

125 Carfentrazone etile 

N. CAS 128639-02-1 

N. CIPAC 587.202 

Ethyl (RS)-2-chloro-3- 
[2-chloro-4-fluoro-5- 
[4-(difluoromethyl)- 
4,5-dihydro-3-methyl- 
5-oxo-1H- 1,2,4-tria
zol-1-yl]phenyl]pro
pionate 

≥ 910 g/kg 1o agosto 
2018 

31 luglio 2033 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione di riesame sul carfentrazone etile, in particolare delle rela
tive appendici I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione: 

— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza è applicata 
in regioni vulnerabili dal punto di vista del suolo e/o delle condizioni 
climatiche; 

— alla protezione degli organismi non bersaglio del suolo; 

— alla protezione degli organismi acquatici; 

— alla protezione delle piante superiori terrestri non bersaglio. 

Le condizioni d'uso comprendono, se del caso, misure di attenuazione dei 
rischi. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità 
informazioni di conferma riguardanti: 
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1) la rilevanza dei metaboliti che possono essere presenti nelle acque 
sotterranee, tenendo conto delle classificazioni pertinenti per il carfen
trazone etile in conformità al regolamento (CE) n. 1272/2008 del Par
lamento europeo e del Consiglio (19 ), in particolare come sostanza can
cerogena di categoria 2; 

2) l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui 
presenti nell'acqua potabile. 

Il richiedente presenta le informazioni indicate al punto 1) entro un anno 
dalla pubblicazione, sul sito Internet dell'Agenzia europea per le sostanze 
chimiche, del parere adottato dal comitato di valutazione dei rischi del
l'Agenzia europea per le sostanze chimiche in conformità all'articolo 37, 
paragrafo 4, del regolamento (CE) n. 1272/2008 per quanto riguarda il 
carfentrazone etile. 

Il richiedente presenta le informazioni richieste al punto 2) entro due anni 
dalla pubblicazione da parte della Commissione di un documento di orien
tamento sulla valutazione dell'effetto dei processi di trattamento dell'acqua 
sulla natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e di superficie. 

▼M273 

126 Fenpicoxamid 

N. CAS: 517875-34-2 

N. CIPAC: 991 

(3S,6S,7R,8R)-8-ben
zyl-3-{3-[(isobutyrylo
xy)methoxy]-4-metho
xypyridine-2-carboxa
mido}-6-methyl-4,9- 
dioxo-1,5-dioxonan-7- 
yl isobutyrate 

≥ 750 g/kg 11 ottobre 
2018 

11 ottobre 2028 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni sul 
fenpicoxamid contenute nella relazione di esame, in particolare nelle ap
pendici I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

— l'impatto del trattamento sulla valutazione del rischio per i consumatori; 

— il rischio per gli organismi acquatici. 

Le condizioni d'uso comprendono, se del caso, misure di attenuazione dei 
rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma per quanto riguar
da: 

1. le specifiche tecniche della sostanza attiva così come prodotta (sulla 
base della produzione su scala commerciale) e la conformità dei batch 
di tossicità alle specifiche tecniche confermate; 
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2. l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui 
presenti nell'acqua potabile; 

3. le potenziali proprietà di interferente endocrino del fenpicoxamid per 
quanto riguarda l'assetto tiroideo o la via tiroidea, fornendo in partico
lare dati meccanicistici volti a chiarire, conformemente ai punti 3.6.5 e 
3.8.2 dell'allegato II del regolamento (CE) n. 1107/2009, modificato dal 
regolamento (UE) 2018/605 della Commissione (20 ), se gli effetti osser
vati negli studi sottoposti ad approvazione siano o meno collegati a una 
modalità di azione da interferente endocrino della tiroide. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità le 
informazioni di cui al punto 1 entro l'11 ottobre 2019, di cui al punto 2 
entro due anni dalla pubblicazione da parte della Commissione di un 
documento di orientamento sulla valutazione dell'effetto dei processi di 
trattamento dell'acqua sulla natura dei residui presenti nelle acque sotter
ranee e di superficie e di cui al punto 3 entro il 10 novembre 2020. 

▼M272 

127 Petoxamide 

N. CAS: 106700-29-2 

N. CIPAC: 665 

2-cloro-N-(2-etossieti
le)-N-(2-metile-1-fe
nilprop-1-enil)aceta
mide 

≥ 940 g/kg 

Impurità: 

Toluene: max 3 g/ 
kg. 

1o dicembre 
2018 

30 novembre 
2033 

PARTE A 

L'impiego deve essere limitato a una applicazione ogni due anni sullo 
stesso campo in una dose massima di 1 200 g di sostanza attiva per ettaro. 

PARTE B 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo del petoxamide, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

— il rischio di metaboliti nelle acque sotterranee, quando il petoxamide è 
applicato in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o 
alle condizioni climatiche, 

— il rischio per gli organismi acquatici e i lombrichi, 

— il rischio per i consumatori derivante dai residui nelle colture succes
sive o in caso di perdite del raccolto. 

▼M273
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Le condizioni d'uso comprendono, se del caso, misure di attenuazione dei 
rischi. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità 
informazioni di conferma riguardanti: 

1. la rilevanza dei metaboliti che possono essere presenti nelle acque 
sotterranee, tenendo conto delle classificazioni pertinenti per il petoxa
mide in conformità al regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio (19 ), in particolare come sostanza cancerogena 
di categoria 2; 

2. l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui 
presenti nell'acqua potabile; 

3. le potenziali proprietà di interferente endocrino del petoxamide per 
quanto riguarda l'assetto tiroideo o la via tiroidea fornendo quanto 
meno dati meccanicistici volti a chiarire se vi è una modalità di azione 
da interferente endocrino della tiroide. 

Il richiedente presenta le informazioni indicate al punto 1 entro un anno 
dalla pubblicazione del parere adottato dal comitato di valutazione dei 
rischi dell'Agenzia europea per le sostanze chimiche a norma all'articolo 37, 
paragrafo 4, del regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e 
del Consiglio riguardo al petoxamide e le informazioni richieste. 

Il richiedente presenta le informazioni richieste al punto 2 entro due anni 
dalla pubblicazione da parte della Commissione di un documento di orien
tamento sulla valutazione dell'effetto dei processi di trattamento dell'acqua 
sulla natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e di superficie. 

Il richiedente presenta le informazioni richieste al punto 3 entro il 10 no
vembre 2020 a norma del regolamento (UE) 2018/605 della Commissio- 
ne (20 ), che modifica l'allegato II del regolamento (CE) n. 1107/2009, 
stabilendo criteri scientifici per la determinazione delle proprietà di inter
ferente endocrino e il documento di orientamento comune per individuare 
le sostanze che alterano il sistema endocrino, adottata dall'EFSA e dal
l'ECHA. 

▼M272
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▼M283 

128 Tribenuron (sostanza ma
dre) 

N. CAS: 106040-48-6 

N. CIPAC: 546 

2-[[(4-methoxy-6-me
thyl-1,3,5-triazin-2- 
yl)-methylcarba
moyl]sulfamoyl]ben
zoic acid 

≥ 960 g/kg (espresso 
come tribenuron- 
metile) 

1o febbraio 
2019 

30 gennaio 
2034 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo del tribenuron, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione ai seguenti aspetti: 

— la protezione dei consumatori, in particolare dai residui in prodotti di 
origine animale, 

— la protezione delle acque sotterranee, 

— la protezione degli organismi acquatici e delle piante terrestri non ber
saglio. 

Le condizioni d'uso comprendono, ove opportuno, misure di attenuazione 
dei rischi. 

▼M285 

129 Metschnikowia fructicola 
ceppo NRRL Y-27328 

Numero di registrazione 
nella raccolta Agriculture 
Research Service Culture 
Collection presso il Na
tional center for agricul
tural utilisation research 
di Peoria, Illinois, USA 

Non pertinente Concentrazione mi
nima: 

1 × 1010 CFU/g 

27 dicembre 
2018 

27 dicembre 
2028 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione di esame sulla sostanza Metschnikowia fructicola ceppo 
NRRL Y-27328, in particolare delle sue appendici I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

— la protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 
che la Metschnikowia fructicola ceppo NRRL Y-27328 va considerata 
un potenziale sensibilizzante. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni ambien
tali e l'analisi di controllo della qualità durante il processo di fabbricazione. 

Le condizioni d'uso comprendono, se del caso, misure di attenuazione dei 
rischi. 
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▼M289 

130 Beauveria bassiana 
ceppo IMI389521 
Numero di registrazione 
nella raccolta CABI Ge
netic Resource Collec
tion: IMI389521 

Non pertinente Livello max. di be
auvericin: 0,09 mg/ 
kg 

19 febbraio 
2019 

19 febbraio 
2029 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
della relazione di esame sulla sostanza Beauveria bassiana ceppo 
IMI389521, in particolare delle relative appendici I e II. 
In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 
— alla stabilità all'immagazzinamento delle formulazioni contenenti la 

sostanza B. bassiana ceppo IMI389521, incluso il livello del contenuto 
del metabolita beauvericin dopo l'immagazzinamento; 

— al contenuto del metabolita beauvericin prodotto nelle condizioni di 
applicazione; 

— al rischio posto dal beauvericin negli insetti infettati presenti nelle 
granaglie immagazzinate. Sono necessarie misure che garantiscano 
che tali prodotti non entrino nella catena alimentare umana e animale, 
tenendo conto del livello di fondo naturale del beauvericin sulle grana
glie; 

— alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che la sostanza 
B. bassiana ceppo IMI389521, come ogni microrganismo, va conside
rata un potenziale sensibilizzante. 

Vanno assicurati il rigoroso mantenimento delle condizioni ambientali e 
l'analisi del controllo di qualità durante il processo di fabbricazione, per 
garantire il rispetto dei limiti di contaminazione microbiologica di cui al 
documento di lavoro SANCO/12116/2012 (21 ). 
Le condizioni d'impiego devono prevedere, se del caso, misure di mitiga
zione del rischio. 

▼M290 

131 Beauveria bassiana 
ceppo PPRI 5339 
Numero di registrazione 
presso l'autorità interna
zionale di deposito Agri
cultural Research Culture 
Collection (NRRL): 
NRRL 50757 

Non pertinente Livello max. di be
auvericin: 0,5 mg/kg 

20 febbraio 
2019 

20 febbraio 
2029 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
del rapporto di riesame sulla sostanza Beauveria bassiana ceppo PPRI 
5339, in particolare delle relative appendici I e II. 
In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 
— al livello del contenuto del metabolita beauvericin nell'ambito di uno 

studio della durata di conservazione dopo l'immagazzinamento delle 
formulazioni contenenti la sostanza B. bassiana ceppo PPRI 5339; 

▼M1
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— agli effetti sugli impollinatori introdotti in serre dopo l'esposizione a 
formulazioni diverse da quella rappresentativa a sostegno della presente 
approvazione; 

— alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che la sostanza 
B. bassiana ceppo PPRI 5339, come ogni microrganismo, va conside
rata un potenziale sensibilizzante. 

Vanno assicurati il rigoroso mantenimento delle condizioni ambientali e 
l'analisi del controllo di qualità durante il processo di fabbricazione, per 
garantire il rispetto dei limiti di contaminazione microbiologica di cui al 
documento di lavoro SANCO/12116/2012 (21 ). 

Le condizioni d'impiego devono prevedere, se del caso, misure di mitiga
zione del rischio. 

▼M297 
132 Mefentrifluconazolo 

N. CAS: 1417782-03-6 

N. CIPAC: non attribuito 

(2RS)-2-[4-(4-chloro
phenoxy)-2-(trifluoro
methyl)phenyl]-1-(1H- 
1,2,4-triazol-1-yl)pro
pan-2-ol 

≥ 970 g/kg 

L'impurità N,N-di
metilformammide 
non deve superare 
0,5 g/kg nel mate
riale tecnico. 

L'impurità toluene 
non deve superare 
1 g/kg nel materiale 
tecnico. 

L'impurità 1,2,4- 
(1H)-triazolo non 
deve superare 1 g/kg 
nel materiale tecni
co. 

20 marzo 
2019 

20 marzo 2029 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame sulla sostanza mefentrifluconazolo, in 
particolare delle relative appendici I e II. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla protezione degli operatori, garantendo che le condizioni d'impiego 
richiedano l'utilizzo di adeguati dispositivi di protezione personale; 

— alla protezione degli organismi acquatici. 

Le condizioni d'impiego devono prevedere, ove opportuno, misure di mi
tigazione del rischio quali zone cuscinetto e/o fasce vegetative. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità 
informazioni di conferma riguardanti: 

1. le specifiche tecniche della sostanza attiva così come prodotta (sulla 
base della produzione su scala commerciale) e la conformità dei batch 
di tossicità alle specifiche tecniche confermate; 

2. l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui 
presenti nelle acque sotterranee e di superficie qualora queste siano 
utilizzate per ricavare acqua potabile. 

▼M290
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Il richiedente presenta le informazioni di cui al punto 1 entro il 20 marzo 
2020 e le informazioni di cui al punto 2 entro due anni dalla data di 
pubblicazione da parte della Commissione di un documento di orienta
mento sulla valutazione dell'effetto dei processi di trattamento dell'acqua 
sulla natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e di superficie. 

▼M299 

133 Flutianil 

N. CAS: 958647-10-4 

N. CIPAC: 835 

(Z)-[3-(2-methoxyphe
nyl)-1,3-thiazolidin-2- 
ylidene](α,α,α,4-tetra
fluoro-m-tolylthio)ace
tonitrile 

≥ 985 g/kg 14 aprile 
2019 

14 aprile 2029 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione di esame sulla sostanza flutianil, in particolare delle sue 
appendici I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 

— la protezione degli operatori e dei lavoratori, 

— il rischio per gli organismi acquatici, 

— il rischio per le acque sotterranee dovuto a metaboliti, se la sostanza è 
applicata in zone vulnerabili dal punto di vista del suolo o delle con
dizioni climatiche. 

Le condizioni d'uso comprendono, se del caso, misure di attenuazione dei 
rischi. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità 
informazioni di conferma riguardanti: 

1. le specifiche tecniche della sostanza attiva così come prodotta (in base 
alla produzione su scala commerciale) e la conformità dei batch di 
tossicità alle specifiche tecniche confermate; 

2. l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui 
presenti nelle acque sotterranee e di superficie, qualora queste siano 
utilizzate per ricavarne acqua potabile; 

3. una valutazione aggiornata delle informazioni presentate e, se del caso, 
ulteriori informazioni che confermino che il flutianil non è un interfe
rente endocrino ai sensi dell'allegato II, punti 3.6.5 e 3.8.2, del regola
mento (CE) n. 1107/2009, applicando anche gli orientamenti ECHA e 
EFSA per identificare gli interferenti endocrini (22 ). 

▼M297
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Il richiedente fornisce le informazioni: 

— di cui al punto 1 entro il 14 aprile 2020; 

— di cui al punto 2, entro due anni dalla data di pubblicazione, da parte 
della Commissione, di un documento di orientamento sulla valutazione 
dell'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui 
presenti nelle acque sotterranee e di superficie; e 

— di cui al punto 3 entro il 14 aprile 2021. 
▼M305 

134 Isoxaflutole 
N. CAS: 141112-29-0 
N. CIPAC: 575 

(5-cyclopropyl-1,2- 
oxazol-4-yl)(α,α,α-tri
fluoro-2-mesyl-p-tolyl) 
methanone 

≥ 972 g/kg 1o agosto 
2019 

31 luglio 2034 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo per l'isoxaflutole, in particolare delle relative 
appendici I e II. 
Nella valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 
— la protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza è applicata in 

regioni vulnerabili dal punto di vista del suolo e/o delle condizioni 
climatiche; 

— la protezione degli organismi acquatici, dei mammiferi selvatici e delle 
piante terrestri non bersaglio. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 
Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Autorità 
informazioni di conferma riguardanti l'effetto dei processi di trattamento 
delle acque sulla natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e di 
superficie, quando queste ultime vengono utilizzate per ricavarne acqua 
potabile. Il richiedente fornisce tali informazioni entro due anni dalla 
data di pubblicazione, da parte della Commissione, di un documento 
d'orientamento sulla valutazione dell'effetto dei processi di trattamento 
dell'acqua sulla natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e di 
superficie. 
Il richiedente fornisce inoltre una valutazione aggiornata per confermare 
che l'isoxaflutole non è un interferente endocrino ai sensi dell'allegato II, 
punti 3.6.5 e 3.8.2, del regolamento (CE) n. 1107/2009, modificato dal 
regolamento (UE) 2018/605 della Commissione, e in conformità alle linee 
guida per l'identificazione degli interferenti endocrini (23 ) entro il 10 maggio 
2021. 
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▼M327 

135 carvone 
2244-16-8 (d-carvone = 
S-carvone = (+)-carvone) 
Carvone: 602 
d-carvone: non assegnato 

(S)-5-isopropenyl-2- 
methylcyclohex-2-en- 
1-one 
oppure 
(S)-p-mentha-6,8-dien- 
2-one 

923 g/kg di d-car
vone 

1o agosto 
2019 

31 luglio 2034 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo per il carvone, in particolare delle relative 
appendici I e II. 
Nella valutazione globale gli Stati membri prestano particolare attenzione 
ai seguenti aspetti: 
— la protezione degli operatori, garantendo che le condizioni d’impiego 

prevedano l’uso di adeguati dispositivi di protezione personale. 
Le condizioni d’impiego comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. In particolare si dovrebbe prendere in considerazione il periodo 
di tempo necessario prima dell’entrata nei depositi di magazzinaggio dopo 
l’applicazione di prodotti fitosanitari contenenti carvone. 
Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
informazioni di conferma riguardanti: 
— l’effetto dei processi di trattamento delle acque sulla natura dei residui 

presenti nelle acque sotterranee e di superficie, quando queste ultime 
vengono utilizzate per ricavarne acqua potabile. 

Il richiedente fornisce tali informazioni entro due anni dalla data di pub
blicazione, da parte della Commissione, di un documento di orientamento 
sulla valutazione dell’effetto dei processi di trattamento dell’acqua sulla 
natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e di superficie. 

▼M307 

136 1-metilciclopropene 
N. CAS: 3100-04-7 
N. CIPAC: 767 

1-metilciclopropene ≥ 980 g/kg (concen
trato tecnico) 
Le seguenti impu
rezze presentano un 
rischio tossicologico 
e non devono supe
rare i seguenti livelli 
nel materiale tecnico 
(concentrato tecni
co): 

1 agosto 
2019 

31 luglio 2034 Possono essere autorizzati solo gli usi come fitoregolatore per il deposito 
dopo la raccolta in magazzini chiusi. 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle conclusioni della 
relazione sul rinnovo dell'1-metilciclopropene, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

▼M1
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— 1-cloro-2-metil
propene: max. 
0,2 g/kg, 

— 3-cloro-2-metil
propene: max. 
0,2 g/kg. 

Per l'1-metilciclo
propene generato in 
situ, l'eptano e il 
metilcicloesano sono 
impurezze tossicolo
gicamente rilevanti. 
Tali impurezze do
vrebbero rimanere al 
di sotto del 10 %. 

▼M311 

137 Dimethenamid-p 

N. CAS: 163515-14-8 

N. CIPAC: 638 

(S)-2-cloro-N-(2,4-di
metil-3-tienil)-N-(2- 
metoxi-1-metiletil)ace
tamide 

≥ 930 g/kg 

La seguente impu
rezza presenta un ri
schio tossicologico e 
non deve superare il 
seguente livello nel 
materiale tecnico: 

1,1,1,2-tetracloroe
tano (TCE): ≤ 1,0 g/ 
kg 

1o settembre 
2019 

31 agosto 2034 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle conclusioni della 
relazione sul rinnovo del dimethenamid-p, in particolare delle relative ap
pendici I e II. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai seguenti aspetti: 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, garantendo che le con
dizioni d'impiego prevedano l'uso di adeguati dispositivi di protezione 
personale; 

— alla protezione delle acque sotterranee, in particolare per quanto ri
guarda i metaboliti del dimethenamid-p; 

— alla protezione degli organismi acquatici e dei piccoli mammiferi erbi
vori. 

▼M307
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Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 
Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l'Autorità informazioni di conferma riguardanti l'effetto dei processi di 
trattamento delle acque sulla natura dei residui presenti nelle acque di 
superficie e sotterranee, quando queste vengono utilizzate per ricavarne 
acqua potabile. 
Il richiedente deve fornire le informazioni richieste entro due anni dalla 
data di pubblicazione, da parte della Commissione, di un documento di 
orientamento sulla valutazione dell'effetto dei processi di trattamento delle 
acque sulla natura dei residui presenti nelle acque di superficie e sotterra
nee. 

▼M310 

138 Tolclofos-metile 

N. CAS: 57018-04-9 

N. CIPAC: 479 

O-2,6-dicloro-p-tolil 
O,O-dimetil-fosforo
tioato 

O-2,6-dicloro-4-metil
fenil O,O-dimetil-fo
sforotioato 

≥ 960 g/kg 

La seguente impu
rezza presenta un ri
schio tossicologico e 
non deve superare il 
seguente livello nel 
materiale tecnico: 

metanolo max. 1 g/ 
kg 

1 settembre 
2019 

31 agosto 2034 Da usare solo su piante ornamentali e patate. 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione sul rinnovo del tolclofos-metile, in particolare delle relative ap
pendici I e II. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione ai seguenti aspetti: 

— al rischio per gli organismi acquatici e i mammiferi; 

— al rischio per i consumatori, in particolare al rischio potenziale derivante 
dal metabolita DM-TM-CH 2OH nelle patate; 

— al rischio per gli operatori, i lavoratori e gli astanti. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 

▼M311
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▼M312 

139 Florpyrauxifen-benzyl 

N. CAS: 1390661-72-9 

N. CIPAC: 990.227 

benzyl 4-amino-3- 
chloro-6-(4-chloro-2- 
fluoro-3-methoxyphe
nyl)-5-fluoropyridine- 
2-carboxylate 

≥ 920 g/kg 

L'impurità toluene 
non deve superare 3 
g/kg nel materiale 
tecnico. 

24 luglio 
2019 

24 luglio 2029 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame, in particolare nelle appendici I e II. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione al seguente aspetto: 

— alla protezione delle piante acquatiche e terrestri non bersaglio. 

Le condizioni d'impiego devono prevedere, ove opportuno, misure di at
tenuazione dei rischi, quali zone tampone e/o bocchettoni tali da ridurre la 
dispersione delle sostanze nebulizzate. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l'Autorità una valutazione aggiornata delle informazioni presentate e, se 
necessario, ulteriori informazioni per confermare l'assenza di attività endo
crina in conformità all'allegato II, punti 3.6.5 e 3.8.2, del regolamento (CE) 
n. 1107/2009, come modificato dal regolamento (UE) 2018/605 della 
Commissione, entro il 24 luglio 2021. 

▼M324 

140 Metalaxil-M methyl N-(methoxya
cetyl)-N-(2,6-xylyl)- 
D-alaninate 

≥ 920 g/kg 1o giugno 
2020 

31 maggio 2035 Se utilizzato per la concia delle sementi, può essere autorizzata solo la 
concia delle sementi destinate ad essere seminate in serra. 

N. CAS: 70630-17-0 (R) 

N. CIPAC: 580 

Le seguenti impu
rezze presentano un 
rischio tossicologico 
e non devono supe
rare i seguenti tenori 
nel materiale tecni
co: 

2,6-dimetilfenilam
mina: 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di riesame sul metaxil-M, in particolare nelle 
relative appendici I e II. 

In tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente, 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, garantendo che le con
dizioni d’impiego prevedano l’uso di adeguati dispositivi di protezione 
individuale, se del caso, 

▼M1
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tenore massimo: 0,5 
g/kg2,2-diossido di 
4-metossi-5-metil- 
5H-[1,2]ossatiolo: 

tenore massimo: 1 g/ 
kg 

estere 1-metossicar
bonil-etilico del
l’acido 2-[(2,6-dime
tilfenil)-(2-metossia
cetil)-amino] propio
nico: 

tenore massimo: 
0,18 g/kg 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza è impiegata 
in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche, 

— alla protezione degli artropodi non bersaglio, degli uccelli e dei mam
miferi. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se opportuno, misure di 
mitigazione del rischio. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l’Autorità una valutazione aggiornata delle informazioni presentate e, se 
necessario, ulteriori informazioni per confermare l’assenza di attività endo
crina in conformità all’allegato II, punti 3.6.5 e 3.8.2, del regolamento 
(CE) n. 1107/2009, modificato dal regolamento (UE) 2018/605 della Com
missione, entro il 26 maggio 2022. 

▼M323 

141 Foramsulfuron 

n. CAS: 173159-57-4 

n. CIPAC: 659 

1-(4,6-dimethoxypyri
midin-2-yl)-3-[2-(di
methylcarbamoyl)-5- 
formamidophenylsul
fonyl]ea 

≥ 973 g/kg 1o giugno 
2020 

31 maggio 2035 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo del foramsulfuron, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

In tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— al rischio per i consumatori e per gli operatori, 

— al rischio per gli organismi acquatici e le piante non bersaglio. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se opportuno, misure di 
mitigazione del rischio. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardanti l’effetto 
dei processi di trattamento delle acque sulla natura dei residui presenti 
nelle acque sotterranee e di superficie, quando queste sono utilizzate per 
ricavare acqua potabile, entro due anni dall’adozione di un documento di 
orientamento sulla valutazione dell’effetto dei processi di trattamento delle 
acque sulla natura dei residui presenti nelle acque sotterranee e di super
ficie. 

▼M324
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▼M330 

142 Piriprossifen 

2-[(1-(4-fenossifenos
si)propan-2-il)ossi)piridi
na. 

N. CIPAC: 715 

N. CAS: 95737-68-1 

N. CE (EINECS o 
ELINCS): 429-800-1 

4-phenoxyphenyl 
(RS)-2(2-pyridyloxy) 
propyl ether 

≥ 970 g/kg Impu
rezza massima: to
luene 

5 g/Kg 

1o agosto 
2020 

31 luglio 2035 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle conclusioni della 
relazione sul rinnovo del piriprossifen, in particolare delle relative appen
dici I e II. 

In tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— all’esposizione alimentare dei consumatori ai residui di piriprossifen, 

— alla protezione degli organismi presenti nei sedimenti e degli organismi 
acquatici, 

— alla protezione delle api. 

Per quanto riguarda la protezione degli organismi presenti nei sedimenti e 
degli organismi acquatici, ai fini dell’uso all’esterno di prodotti fitosanitari 
contenenti piriprossifen gli Stati membri devono prevedere, nelle condi
zioni specifiche, adeguate misure di mitigazione del rischio, ad esempio 
zone tampone non trattate e/o riduzione della deriva delle sostanze nebu
lizzate affinché il rischio per gli organismi presenti nei sedimenti e gli 
organismi acquatici sia modesto. 

Per quanto riguarda la protezione delle api, ai fini dell’uso all’esterno di 
prodotti fitosanitari contenenti piriprossifen gli Stati membri devono pre
vedere, nelle condizioni specifiche, una limitazione dell’applicazione ai 
periodi al di fuori della stagione di fioritura delle colture che attirano api 
e adeguate misure di mitigazione del rischio, ad esempio zone tampone 
non trattate e/o riduzione della deriva delle sostanze nebulizzate affinché il 
rischio per le api e le larve di api sia modesto. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l’Autorità informazioni di conferma riguardanti l’effetto dei processi di 
trattamento delle acque sulla natura dei residui presenti nelle acque sotter
ranee e di superficie, quando queste ultime vengono utilizzate per ricavarne 
acqua potabile. 

▼M1
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Il richiedente deve presentare le informazioni di conferma richieste entro 
due anni dalla data di pubblicazione, da parte della Commissione, di un 
documento di orientamento sulla valutazione dell’effetto dei processi di 
trattamento delle acque sulla natura dei residui presenti nelle acque sotter
ranee e di superficie. 

▼M345 

143 Kieselgur (terra diatoma
cea) 

N. CAS 61790-53-2 

N. CIPAC 647 

Nessuna denomina
zione IUPAC per il 
kieselgur 

Altri sinonimi: 

terra diatomacea 

diatomite 

1 000 g/kg 

Tenore minimo di 
silice amorfa: 800 g/ 
kg 

La seguente impu
rezza presenta un ri
schio tossicologico e 
non deve superare il 
seguente livello nel 
materiale tecnico: 

silice cristallina con 
particelle di dimen
sioni nferiori a 10 
μm - massimo di 1 
g/kg 

1o febbraio 
2021 

31 gennaio 2036 Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo per il kieselgur (terra diatomacea), in particolare 
delle relative appendici I e II. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla protezione 
degli operatori, garantendo che le condizioni d’impiego prevedano l’uso 
di adeguati dispositivi di protezione personale, in particolare di dispositivi 
di protezione respiratoria, nonché di misure di attenuazione dei rischi, se 
del caso. 

È consentito solo l’impiego all’interno. Gli Stati membri devono valutare 
l’eventuale estensione della modalità di impiego al di là dell’impiego in 
ambienti di immagazzinamento chiusi, al fine di stabilire se le estensioni 
dell’impiego proposte soddisfino i requisiti di cui all’articolo 29, paragrafo 
1, del regolamento (CE) n. 1107/2009 e dei principi uniformi di cui al 
regolamento (UE) n. 546/2011. Le condizioni d’impiego devono compren
dere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi. 

▼M330
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▼M350 

144 Estratto d’aglio Compo
nenti marcatori: solfuro 
di diallile (DAS1), disol
furo di diallile (DAS 2), 
trisolfuro di diallile 
(DAS3), tetrasolfuro di 
diallile (DAS 4) 

N. CAS 8000-78-0; 

8008-99-9 

N. CIPAC 916 

Estratto d’aglio 1 000 g/kg 1o marzo 
2021 

29 febbraio 
2036 

Per l’attuazione dei principi uniformi, di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo concernente l’estratto d’aglio, in particolare 
delle relative appendici I e II. 

Sulla base degli impieghi proposti e supportati (elencati nell’appendice II), 
tra le questioni che richiedono un’attenzione particolare e a breve termine 
da parte di tutti gli Stati membri, nel quadro di eventuali autorizzazioni da 
rilasciare, modificare o revocare, a seconda dei casi, sono state individuate 
le seguenti: 

— il rischio per gli organismi acquatici. 

▼M364 

145 Streptomyces ceppo K61 Non pertinente Impurezze non rile
vanti 

1o luglio 
2021 

30 giugno 2036 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo relativa allo Streptomyces ceppo K61 in parti
colare delle relative appendici I e II. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla protezione 
degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto che i microorgani
smi sono considerati potenziali sensibilizzanti, e devono garantire che le 
condizioni d’impiego comprendano adeguati dispositivi di protezione indi
viduale. 

I produttori garantiscono il rigoroso mantenimento delle condizioni am
bientali e l’analisi del controllo di qualità durante il processo di fabbrica
zione, come stabilito nel documento di lavoro SANCO/12116/2012 per 
quanto riguarda i limiti relativi alla contaminazione microbiologica (21 ). 

▼M363 

146 Ciazofamid 

n. CAS 120116-88-3 

n. CIPAC 653 

4-cloro-2-ciano-N,N- 
dimetil-5-p-tolilimida
zole-1-solfonammide 

≥ 935 g/kg 1o agosto 
2021 

31 luglio 2036 Per l’attuazione dei principi uniformi, di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo relativa al ciazofamid, in particolare delle rela
tive appendici I e II. 

Nella valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

▼M1
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a) alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente; 

b) all’impatto del trattamento sulla valutazione del rischio per i consuma
tori; 

c) alla protezione degli artropodi non bersaglio e dei lombrichi. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l’Autorità informazioni di conferma riguardanti: 

1. l’effetto dei processi di trattamento dell’acqua sulla natura dei residui 
presenti nelle acque di superficie e sotterranee qualora siano utilizzate 
per ricavare acqua potabile; 

2. l’allegato II, punti 3.6.5 e 3.8.2, del regolamento (CE) n. 1107/2009, 
come modificato dal regolamento (UE) 2018/605 della Commissione. 

Il richiedente deve fornire le informazioni richieste di cui al punto 1 entro 
due anni dalla data di pubblicazione, da parte della Commissione, di un 
documento di orientamento sulla valutazione dell’effetto dei processi di 
trattamento dell’acqua sulla natura dei residui presenti nelle acque di su
perficie e sotterranee. 

Per quanto riguarda il punto 2, il richiedente deve presentare una valuta
zione aggiornata delle informazioni già fornite e, se del caso, ulteriori 
informazioni per confermare l’assenza di un’attività endocrina entro il 
16 giugno 2023. 

▼M366 

147 Clopiralid 

N. CAS 1702-17-6 

N. CIPAC 455 

Acido 3,6-dicloropiri
dina-2-carbossilico op
pure acido 3,6-diclo
ropicolinico 

≥ 950 g/kg 1o ottobre 
2021 

30 settembre 
2036 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo relativa al clopiralid, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

In tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente; 

▼M363
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— alla protezione degli operatori, garantendo che le condizioni d’impiego 
prevedano l’uso da parte degli operatori di adeguati dispositivi di pro
tezione personale; 

— all’eventuale presenza di residui di clopiralid nelle colture a rotazione; 

— all’eventuale trasferimento di residui di clopiralid tramite il compost o il 
letame di animali la cui alimentazione proviene da aree trattate, al fine 
di evitare danni alle colture sensibili; 

— alla protezione delle acque sotterranee che si trovano in situazioni a 
rischio. 

Le condizioni di impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l’Autorità informazioni di conferma riguardanti l’effetto dei processi di 
trattamento delle acque sulla natura dei residui presenti nell’acqua potabile. 

Il richiedente fornisce tali informazioni entro due anni dall’adozione di un 
documento di orientamento sulla valutazione dell’effetto dei processi di 
trattamento delle acque sulla natura dei residui presenti nelle acque sotter
ranee e di superficie. 

▼M378 

148 Purpureocillium lilaci
num ceppo 251 

Non pertinente Impurezze non rile
vanti 

1o marzo 
2022 

28 febbraio 
2037 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame relativa al Purpureocillium lilacinum 
ceppo 251, in particolare delle relative appendici I e II. 

Nell’ambito di questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare 
particolare attenzione: 

a) al rigoroso mantenimento delle condizioni ambientali e all’analisi del 
controllo di qualità, da parte del produttore, durante il processo di 
fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti relativi alla con
taminazione microbiologica di cui al documento di lavoro SANCO/ 
12116/2012 (21 ); 

▼M366
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b) alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 
che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali sensibiliz
zanti e garantendo che le condizioni d’impiego comprendano adeguati 
dispositivi di protezione individuale. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼M379 

149 Flumiossazina 
N. CAS 103361-09-7 
N. CIPAC 578 

N-(7-fluoro-3,4-diidro- 
3-osso-4-prop-2-inil- 
2H-1,4-benzossazin-6- 
il)cicloes-1-ene-1,2-di
carbossammide 

≥ 960 g/kg 1o marzo 
2022 

28 febbraio 
2037 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si tiene conto delle conclusioni della 
relazione sul rinnovo concernente la flumiossazina, in particolare delle 
relative appendici I e II. 
Nell’ambito di questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare 
particolare attenzione: 
— alle specifiche del materiale tecnico autorizzato per l’uso nei prodotti 

fitosanitari; 
— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza è impiegata 

in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o alle 
condizioni climatiche; 

— alla protezione delle piante non bersaglio. 
Le condizioni d’impiego devono prevedere, se del caso, misure di mitiga
zione del rischio. 
Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e al
l’Autorità una valutazione aggiornata delle informazioni presentate e, se 
necessario, ulteriori informazioni per confermare l’assenza di proprietà di 
interferente endocrino in conformità all’allegato II, punti 3.6.5 e 3.8.2, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, come modificato dal regolamento (UE) 
2018/605 della Commissione (24 ), entro il 1o marzo 2024. 

▼M384 

150 Biossido di carbonio 

Numero CAS: 124-38-9 

N. CIPAC: 844 

Biossido di carbonio 999 g/kg 1o maggio 
2022 

30 aprile 2037 Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
sul biossido di carbonio della relazione sul rinnovo, in particolare delle 
relative appendici I e II. 

▼M378
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Le seguenti impu
rezze hanno rile
vanza tossicologica 
e non devono supe
rare i seguenti livelli 
nel materiale tecni
co: 

fosfano max. 0,3 
ppm v/v 

benzene max. 0,02 
ppm v/v 

monossido di carbo
nio max. 10 ppm v/ 
v 

metanolo max. 10 
ppm v/v 

cianuro di idrogeno 
max. 0,5 ppm v/v 

Nell’ambito di questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare 
particolare attenzione: 

— a un’adeguata ventilazione (ad esempio con una «certificazione di as
senza di residui del gas») prima che gli esseri umani possano rientrare 
nelle aeree trattate e/o nelle aree circostanti (ossia camere, edifici e 
silos), 

— alla necessità di creare zone tampone per residenti (soggette a revisione 
in considerazione della velocità dei venti nei vari Stati membri). 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
mitigazione del rischio. 

▼M388 

151 Beauveria bassiana 
ceppo 203 

Numero di registrazione 
nella raccolta del Centra
albureau voor Schimmel
cultures (centro di biodi
versità fungina, Accade
mia reale delle arti e 
delle scienze dei Paesi 
Bassi, Utrecht, Paesi Bas
si): CBS 121097 

Non pertinente Livello massimo di 
beauvericin: 80 μg/ 
kg nel prodotto for
mulato 

19 aprile 
2022 

18 aprile 2032 Sono autorizzati solo gli usi sulle palme ornamentali. 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione di esame sulla Beauveria bassiana ceppo 203, in particolare delle 
relative appendici I e II. 

Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione: 

a) al livello massimo del metabolita beauvericin nel prodotto fitosanitario; 

▼M384
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b) alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 
che la specie Beauveria bassiana, indipendentemente dal ceppo, è un 
potenziale allergene umano per esposizione cutanea e inalatoria e ga
rantendo quindi che le condizioni d’impiego comprendano l’uso di 
adeguati dispositivi di protezione individuale. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni ambien
tali e l’analisi del controllo di qualità durante il processo di fabbricazione 
al fine di garantire il rispetto dei limiti relativi alla contaminazione micro
biologica di cui al documento di lavoro SANCO/12116/2012 (21 ) 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
mitigazione del rischio. 

▼M390 

152 Bifenazato 

149877-41-8 

736 

isopropil-2- (4-metos
si-bifenil-3-il) idrazi
noformiato 

980 g/kg 

Il toluene ha rile
vanza tossicologica 
e non deve superare 
0,7 g/kg nel mate
riale tecnico. 

1o luglio 
2022 

30 giugno 2037 Sono autorizzati solo gli usi su colture non commestibili in serre perma
nenti. 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione sul rinnovo relativa al bifenazato, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

Nella valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, garantendo che le con
dizioni d’impiego prevedano l’uso di adeguati dispositivi di protezione 
personale; 

— al rischio per le api e i bombi liberati per l’impollinazione in serre 
permanenti. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
mitigazione del rischio. 

▼M388
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Entro il 24 maggio 2024 il richiedente deve presentare alla Commissione, 
agli Stati membri e all’Autorità informazioni di conferma per quanto ri
guarda l’allegato II, punti 3.6.5 e 3.8.2, del regolamento (CE) n. 1107/ 
2009, come modificato dal regolamento (UE) 2018/605, in particolare una 
valutazione aggiornata delle informazioni trasmesse in precedenza e, se del 
caso, ulteriori informazioni a conferma dell’assenza di un’attività endocri
na. 

▼M397 

153 Feromoni di lepidotteri a 
catena lineare (aldeidi) 

Informazioni detta
gliate sono fornite 
nella relazione di 
esame SANTE/10828/ 
2021 

Informazioni detta
gliate sono fornite 
nella relazione di 
esame SANTE/ 
10828/2021 

1o settembre 
2022 

30 agosto 2037 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione sul rinnovo relativa ai feromoni di lepidotteri a catena lineare, in 
particolare delle relative appendici I e II. 

Quando esaminano le domande di autorizzazione, gli Stati membri pre
stano particolare attenzione all’efficacia dei prodotti fitosanitari contenenti 
le singole sostanze o le relative miscele. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
mitigazione del rischio. 

154 Feromoni di lepidotteri a 
catena lineare (alcoli) 

Relazione di esame 
SANTE SANTE/ 
10828/2021 

Relazione di esame 
SANTE SANTE/ 
10828/2021 

1o settembre 
2022 

30 agosto 2037 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione sul rinnovo relativa ai feromoni di lepidotteri a catena lineare, in 
particolare delle relative appendici I e II. 

Quando esaminano le domande di autorizzazione, gli Stati membri pre
stano particolare attenzione all’efficacia dei prodotti fitosanitari contenenti 
le singole sostanze o le relative miscele. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
mitigazione del rischio. 

▼M390



 

02011R
0540 —

 IT —
 01.07.2023 —

 085.001 —
 269 

Nu
mero 

Nome comune, numeri di 
identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di 

approvazione 
Scadenza 

dell'approvazione Disposizioni specifiche 

▼M402 

155 Pythium oligandrum 
ceppo M1 

Raccolta delle colture N. 
ATCC 38472 

Non pertinente Impurezze non rile
vanti 

1o marzo 
2023 

28 febbraio 
2038 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni della 
relazione sul rinnovo relativa al Pythium oligandrum ceppo M1, in parti
colare delle relative appendici I e II. 

In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare attenzio
ne: 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente; 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 
che i microrganismi sono considerati di per sé potenziali sensibilizzanti 
e che non possono essere esclusi effetti fisici sul sistema respiratorio 
dovuti ai residui del terreno di coltura e ai coformulanti nel prodotto 
antiparassitario microbico (MPCP). 

Le condizioni d’impiego devono comprendere misure di attenuazione dei 
rischi quali: 

— adeguati dispositivi di protezione individuale e delle vie respiratorie per 
gli operatori che utilizzano prodotti contenenti Pythium oligandrum 
ceppo M1. 

▼M411 

156 Pseudomonas chlorora
phis 

Ceppo: MA 342 

Raccolta delle colture: 
NCIMB, UK: NCIMB 
40616 

Non pertinente La quantità del me
tabolita secondario 
2,3-deepoxy-2,3-di
dehydro-rhizoxin 
(DDR) nell’agente 
antiparassitario mi
crobico (MPCA) 
non deve superare il 
LOQ (2,0 μg/ml). 

1o marzo 
2023 

28 febbraio 
2038 

Possono essere autorizzati solo gli usi come fungicida per la concia delle 
sementi in impianti chiusi. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo relativa allo Pseudomonas chlororaphis ceppo 
MA 342, in particolare delle relative appendici I e II. 

Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione: 

▼M1
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— al livello del metabolita secondario 2,3-deepoxy-2,3-didehydro-rhizoxin 
(DDR) nell’agente antiparassitario microbico (MPCA), che non deve 
superare i 2 μg/ml; 

— alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto del fatto che lo 
Pseudomonas chlororaphis ceppo MA 342, deve essere considerato, 
come ogni microrganismo, un potenziale sensibilizzante, e prestando 
particolare attenzione all’esposizione per inalazione. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni ambien
tali e l’analisi del controllo di qualità durante il processo di fabbricazione 
al fine di garantire il rispetto dei limiti relativi alla contaminazione micro
biologica di cui al documento di lavoro SANCO/12116/2012. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
informazioni di conferma riguardanti: 

1) l’identificazione tassonomica filogenetica del microrganismo conforme
mente all’allegato II, parte B, punto 1.3 (identità, tassonomia e filoge
nesi), del regolamento (UE) 2022/1439 della Commissione (25 ); 

2) il metabolita secondario DDR conformemente al documento SANCO/ 
2020/12258 (26 ), in particolare per quanto riguarda il suo tasso di de
gradazione; 

3) il potenziale di trasferimento genico della resistenza antibiotica dallo 
Pseudomonas chlororaphis ceppo MA 342 ad altri microrganismi con
formemente al documento SANTE/2020/12260 (27 ). 

Il richiedente presenta le informazioni di cui ai punti 1, 2 e 3 entro il 
23 febbraio 2025. 

▼M411
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▼M412 

157 Abamectina 
N. CAS 71751-41-2 

avermectina B1a 
N. CAS 65195-55-3 
avermectina B1b 

N. CAS 65195-56-4 
abamectina 

N. CIPAC 495 

Avermectina B1a 
(10E,14E,16E)- 
(1R,4S,5′S,6S,6′R,8R
,12S,13S,20R,21R,24 
S)-6′-[(S)-sec-butyl]- 
21,24-dihydroxy- 
5′,11,13,22-tetrame
thyl-2-oxo-(3,7,19- 
trioxatetracy
clo[15.6.1.14,8020,24
]pentacosa- 
10,14,16,22-tetraene)- 
6-spiro-2′-(5′,6′-dihy
dro-2′H-pyran)-12-yl 
2,6-dideoxy-4-O-(2,6- 
dideoxy-3-O-methyl- 
α-L-arabino-hexopyra
nosyl)-3-O-methyl-α- 
L-arabino-hexopyra
noside 
Avermectina B1b 

(10E,14E,16E)- 
(1R,4S,5′S,6S,6′R,8R
,12S,13S,20R,21R,24 
S)-21,24-dihydroxy- 
6′-isopropyl- 
5′,11,13,22-tetrame
thyl-2-oxo-(3,7,19- 
trioxatetracy
clo[15.6.1.14,8020,24
]pentacosa- 
10,14,16,22-tetraene)- 
6-spiro-2′-(5′,6′-dihy
dro-2′H-pyran)-12-yl 
2,6-dideoxy-4-O-(2,6- 

≥ 850 g/kg di aba
mectina (somma di 
avermectina B1a e 
avermectina B1b), 
min. 800 g/kg di 
avermectina B1a e 
max. 200 g/kg di 
avermectina B1b 

1o aprile 
2023 

31 marzo 2038 Possono essere autorizzati solo gli usi che consentono uno scambio con
trollato di materia ed energia con l’ambiente circostante e impediscono il 
rilascio di prodotti fitosanitari nell’ambiente, in particolare nelle serre per
manenti. 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo per l’abamectina, in particolare delle relative 
appendici I e II. 
Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, garantendo che le con
dizioni d’impiego prescrivano l’utilizzo di adeguati dispositivi di pro
tezione individuale, ad esempio l’uso di guanti; 

— all’effetto della fotolisi sui livelli di residui di antiparassitari nelle col
ture. Occorre prestare particolare attenzione affinché le prove disponi
bili sui residui nelle colture riflettano la situazione più critica per quanto 
riguarda i residui. Se del caso, a seconda della zona, si applicano 
restrizioni stagionali relativamente ai tempi di applicazione (ad esempio 
divieto di applicazione per usi rappresentativi da novembre a febbraio). 

▼M1
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dideoxy-3-O-methyl- 
α-L-arabino-hexopyra
nosyl)-3-O-methyl-α- 
L-arabino-hexopyra
noside 

▼M422 

158 Bacillus amyloliquefa
ciens ceppo QST 713 

n.d. Il contenuto nomi
nale del Bacillus 
amyloliquefaciens 
ceppo QST 713 nel 
prodotto tecnico e 
nella formulazione è 
minimo: 1 x 1012 
CFU/kg 
massimo: 3 x 1013 
CFU/kg 
Impurezze non rile
vanti 

1o luglio 
2023 

30 giugno 2038 Per assicurare la protezione degli organismi non bersaglio, api comprese, 
nell’autorizzare i prodotti fitosanitari contenenti Bacillus amyloliquefaciens 
ceppo QST 713 per applicazioni a spruzzo all’esterno gli Stati membri: 
— autorizzano solo le applicazioni sul campo nelle colture in fioritura o in 

presenza di piante infestanti in fiore nel campo al di fuori del periodo 
giornaliero di foraggiamento delle api; 

— attuano misure di attenuazione dei rischi volte a ridurre la deriva verso 
zone fuori dal campo (ad esempio prendendo in considerazione l’ap
plicazione di zone cuscinetto e ugelli antideriva). 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione sul rinnovo per il Bacillus amyloliquefaciens 
ceppo QST 713, in particolare delle relative appendici I e II. 
Gli Stati membri prestano inoltre particolare attenzione: 

— alla garanzia, fornita dal produttore, del rigoroso mantenimento delle 
condizioni ambientali e dell’analisi del controllo di qualità durante il 
processo di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti rela
tivi alla contaminazione microbiologica di cui al documento di la
voro SANCO/12116/2012 (28 ); 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente impie
gato nei prodotti fitosanitari; 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 
che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali sensibiliz
zanti e garantendo che le condizioni d’impiego comprendano adeguati 
dispositivi di protezione individuale. 

▼M412
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▼M423 

159 Bacillus thuringiensis 
sottospecie aizawai 
ceppo ABTS-1857 

n.d. Impurezze non rile
vanti 

1o luglio 
2023 

30 giugno 2038 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame sul Bacillus thuringiensis sottospecie 
aizawai ceppo ABTS-1857, in particolare delle relative appendici I e II. 

Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 
— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 

che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali sensibiliz
zanti e garantendo che le condizioni d’impiego comprendano adeguati 
dispositivi di protezione individuale; 

— alla garanzia, fornita dal produttore, del rigoroso mantenimento delle 
condizioni ambientali e dell’analisi del controllo di qualità durante il 
processo di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti rela
tivi alla contaminazione microbiologica di cui al documento di la
voro SANCO/12116/2012 (28 ); 

— alla protezione degli impollinatori selvatici (in particolare delle larve di 
api mellifere e dei bombi). Le condizioni d’impiego devono compren
dere, se del caso, specifiche misure di attenuazione dei rischi. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere le seguenti misure di atte
nuazione dei rischi: 

— deve essere previsto un periodo di tempo minimo di due giorni tra 
l’applicazione dei prodotti fitosanitari contenenti il Bacillus thuringien
sis sottospecie aizawai ceppo ABTS-1857 e la raccolta delle colture 
commestibili per il consumo allo stato fresco, a meno che i dati dispo
nibili relativi alla misura o alla stima dei residui non indichino che i 
livelli del Bacillus thuringiensis sottospecie aizawai ceppo ABTS-1857 
sono inferiori a 105 CFU/g al momento della raccolta. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
informazioni supplementari riguardanti: 

▼M1
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— i dati su almeno una coltura commestibile rappresentativa (ossia pepe
roni e pomodori) relativi alla riduzione della densità delle spore vitali 
del Bacillus thuringiensis sottospecie aizawai ceppo ABTS-1857 sulle 
parti di piante commestibili dal momento dell’applicazione di un pro
dotto fitosanitario contenente tale sostanza attiva fino al momento della 
raccolta o fino a quando i livelli riscontrati non sono inferiori a 105 
CFU/g, compresi i dati sulla stabilità allo stoccaggio dei microrganismi 
tra il campionamento e il conteggio delle spore. I metodi e i protocolli 
pertinenti da utilizzare sono concordati tra il richiedente e lo Stato 
membro relatore. Il richiedente presenta le informazioni richieste entro 
il 13 dicembre 2025. 

▼M421 

160 Bacillus thuringiensis 
sottospecie aizawai GC- 
91 

n.d. Impurezze non rile
vanti 

1o luglio 
2023 

30 giugno 2038 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame sul Bacillus thuringiensis sottospecie 
aizawai ceppo GC-91, in particolare delle relative appendici I e II. 
Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 
— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 

che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali sensibiliz
zanti e garantendo che le condizioni d’impiego comprendano adeguati 
dispositivi di protezione individuale; 

— alla garanzia, fornita dal produttore, del rigoroso mantenimento delle 
condizioni ambientali e dell’analisi del controllo di qualità durante il 
processo di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti rela
tivi alla contaminazione microbiologica di cui al documento di la
voro SANCO/12116/2012 (28 ); 

— alla protezione degli impollinatori selvatici (in particolare delle larve di 
api mellifere e dei bombi). Le condizioni d’impiego devono compren
dere, se del caso, specifiche misure di attenuazione dei rischi. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere le seguenti misure di atte
nuazione dei rischi: 

▼M423
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— deve essere previsto un periodo di tempo minimo pari a 2 giorni tra 
l’applicazione dei prodotti fitosanitari contenenti il Bacillus thuringien
sis sottospecie aizawai GC-91 e la raccolta delle colture commestibili 
per il consumo allo stato fresco, a meno che i dati disponibili relativi 
alla misura o alla stima dei residui non indichino che i livelli del 
Bacillus thuringiensis sottospecie aizawai C-91 sono inferiori a 105 
CFU/g al momento della raccolta. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
informazioni supplementari riguardanti: 
— i dati su almeno una coltura commestibile rappresentativa (ossia frutta a 

granella, uve e pomodori) relativi alla riduzione della densità delle 
spore vitali del Bacillus thuringiensis sottospecie aizawai ceppo GC- 
91 sulle parti di piante commestibili dal momento dell’applicazione di 
un prodotto fitosanitario contenente tale sostanza attiva fino al momento 
della raccolta o fino a quando i livelli riscontrati non sono inferiori 
a 105 CFU/g, compresi i dati sulla stabilità allo stoccaggio dei micror
ganismi tra il campionamento e il conteggio delle spore. I metodi e i 
protocolli pertinenti da utilizzare sono concordati tra il richiedente e lo 
Stato membro relatore. Il richiedente presenta le informazioni richieste 
entro il 13 dicembre 2025. 

▼M420 

161 Bacillus thuringiensis 
sottospecie israelensis 
ceppo AM65-52 
Raccolta delle colture N. 
ATCC 1276 

Non applicabile Impurezze non rile
vanti 

1o luglio 
2023 

30 giugno 2038 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione sul rinnovo per il Bacillus thuringiensis sotto
specie israelensis ceppo AM65-52, in particolare delle relative appendici I 
e II. 

Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

▼M421
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— alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che i microrga
nismi sono considerati di per sé potenziali sensibilizzanti; 

— alla garanzia, fornita dal produttore, del rigoroso mantenimento delle 
condizioni ambientali e dell’analisi del controllo di qualità durante il 
processo di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti rela
tivi alla contaminazione microbiologica di cui al documento di la
voro SANCO/12116/2012 (28 ). 

— alla protezione degli impollinatori selvatici e degli organismi acquatici 
(ad esempio gli invertebrati acquatici appartenenti in particolare all’or
dine dei Ditteri) in caso di utilizzo in campo aperto. Le condizioni 
d’impiego devono comprendere, se del caso, specifiche misure di atte
nuazione dei rischi. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere misure di attenuazione dei 
rischi quali: 
— adeguati dispositivi di protezione individuale per gli operatori che uti

lizzano prodotti contenenti Bacillus thuringiensis sottospecie israelensis 
ceppo AM65-52; 

— nel caso di un’autorizzazione per gli usi nelle colture commestibili deve 
essere previsto un periodo di tempo minimo di tre giorni tra l’applica
zione dei prodotti fitosanitari contenenti il Bacillus thuringiensis sotto
specie israelensis AM65-52 e la raccolta delle colture commestibili per 
il consumo allo stato fresco, a meno che i dati disponibili relativi alla 
misura o alla stima dei residui non indichino che i livelli del Bacillus 
thuringiensissottospecie israelensis AM65-52 sono inferiori a 105 CFU/ 
g al momento della raccolta. 

▼M419 

162 Bacillus thuringiensis 
sottospecie kurstaki 
ABTS-351 

n.d. Impurezze non rile
vanti 

1o luglio 
2023 

30 giugno 2038 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame sul Bacillus thuringiensis sottospecie 
kurstaki ABTS-351, in particolare delle relative appendici I e II. 
Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 
— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 

che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali sensibiliz
zanti e garantendo che le condizioni d’impiego comprendano adeguati 
dispositivi di protezione individuale; 

▼M420
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— alla garanzia, fornita dal produttore, del rigoroso mantenimento delle 
condizioni ambientali e dell’analisi del controllo di qualità durante il 
processo di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti rela
tivi alla contaminazione microbiologica di cui al documento di la
voro SANCO/12116/2012 (28 ); 

Le condizioni d’impiego devono comprendere le seguenti misure di atte
nuazione dei rischi: 

— deve essere previsto un periodo di tempo minimo di due giorni tra 
l’applicazione dei prodotti fitosanitari contenenti il Bacillus thuringien
sis sottospecie kurstaki ABTS-351 e la raccolta delle colture comme
stibili per il consumo allo stato fresco, a meno che i dati disponibili 
relativi alla misura o alla stima dei residui non indichino che i livelli del 
Bacillus thuringiensis sottospecie kurstaki ABTS-351 sono inferiori 
a 105 CFU/g come raccomandato dall’EFSA. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
informazioni supplementari riguardanti: 

— i dati su almeno una coltura commestibile rappresentativa (ossia cavoli 
e pomodori) relativi alla riduzione della densità delle spore vitali del 
Bacillus thuringiensis sottospecie kurstaki ABTS-351 sulle parti di 
piante commestibili dal momento dell’applicazione di un prodotto fito
sanitario contenente tale sostanza attiva fino al momento della raccolta 
o fino a quando i livelli riscontrati non sono inferiori a 105 CFU/g, 
compresi i dati sulla stabilità allo stoccaggio dei microrganismi tra il 
campionamento e il conteggio delle spore. I metodi e i protocolli per
tinenti da utilizzare sono concordati tra il richiedente e lo Stato membro 
relatore. Il richiedente presenta le informazioni richieste entro il 13 di
cembre 2025. 

▼M424 

163 Bacillus thuringiensis 
sottospecie kurstaki 
EG2348 

n.d. Impurezze non rile
vanti 

1o luglio 
2023 

30 giugno 2038 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame sul Bacillus thuringiensis sottospecie 
kurstaki EG2348, in particolare delle relative appendici I e II. 

▼M419
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Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 
— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 

che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali sensibiliz
zanti e garantendo che le condizioni d’impiego comprendano adeguati 
dispositivi di protezione individuale; 

— alla garanzia, fornita dal produttore, del rigoroso mantenimento delle 
condizioni ambientali e dell’analisi del controllo di qualità durante il 
processo di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti rela
tivi alla contaminazione microbiologica di cui al documento di la
voro SANCO/12116/2012 (28 ); 

Le condizioni d’impiego devono comprendere le seguenti misure di atte
nuazione dei rischi: 

— deve essere previsto un periodo di tempo minimo di due giorni tra 
l’applicazione dei prodotti fitosanitari contenenti il Bacillus thuringien
sis sottospecie kurstaki EG2348 e la raccolta delle colture commestibili 
per il consumo allo stato fresco, a meno che i dati disponibili relativi 
alla misura o alla stima dei residui non indichino che i livelli del 
Bacillus thuringiensis sottospecie kurstaki EG2348 sono inferiori 
a 105 CFU/g come raccomandato dall’EFSA. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
informazioni supplementari riguardanti: 

— i dati su almeno una coltura commestibile rappresentativa (ossia frutta a 
granella e ortaggi della famiglia delle solanacee durante il periodo della 
fruttificazione) relativi alla riduzione della densità delle spore vitali del 
Bacillus thuringiensis sottospecie kurstaki EG2348 sulle parti di piante 
commestibili dal momento dell’applicazione di un prodotto fitosanitario 
contenente tale sostanza attiva fino al momento della raccolta o fino a 
quando i livelli riscontrati non sono inferiori a 105 CFU/g, compresi i 
dati sulla stabilità allo stoccaggio dei microrganismi tra il campiona
mento e il conteggio delle spore. I metodi e i protocolli pertinenti da 
utilizzare sono concordati tra il richiedente e lo Stato membro relatore 
entro il 13 dicembre 2025. 

▼M424
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▼M427 

164 Bacillus thuringiensis 
sottospecie kurstaki PB 
54 

n.d. Impurezze non rile
vanti 

1o luglio 
2023 

30 giugno 2038 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame sul Bacillus thuringiensis sottospecie 
kurstaki PB 54, in particolare delle relative appendici I e II. 
Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 
che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali sensibiliz
zanti e garantendo che le condizioni d’impiego comprendano adeguati 
dispositivi di protezione individuale; 

— alla garanzia, fornita dal produttore, del rigoroso mantenimento delle 
condizioni ambientali e dell’analisi del controllo di qualità durante il 
processo di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti rela
tivi alla contaminazione microbiologica di cui al documento di la
voro SANCO/12116/2012 (28 ); 

Le condizioni d’impiego devono comprendere le seguenti misure di atte
nuazione dei rischi: 
— deve essere previsto un periodo di tempo minimo di due giorni tra 

l’applicazione dei prodotti fitosanitari contenenti il Bacillus thuringien
sis sottospecie kurstaki PB 54 e la raccolta delle colture commestibili 
per il consumo allo stato fresco, a meno che i dati disponibili relativi 
alla misura o alla stima dei residui non indichino che i livelli del 
Bacillus thuringiensis sottospecie kurstaki PB 54 sono inferiori a 105 
CFU/g come raccomandato dall’EFSA. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
informazioni supplementari riguardanti: 

▼M1
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— i dati su almeno una coltura commestibile rappresentativa (ossia frutta 
con nocciolo e pomodori) relativi alla riduzione della densità delle 
spore vitali del Bacillus thuringiensis sottospecie kurstaki PB 54 sulle 
parti di piante commestibili dal momento dell’applicazione di un pro
dotto fitosanitario contenente tale sostanza attiva fino al momento della 
raccolta o fino a quando i livelli riscontrati non sono inferiori a 105 
CFU/g, compresi i dati sulla stabilità allo stoccaggio dei microrganismi 
tra il campionamento e il conteggio delle spore. I metodi e i protocolli 
pertinenti da utilizzare sono concordati tra il richiedente e lo Stato 
membro relatore entro il 14 dicembre 2025. 

▼M425 

165 Bacillus thuringiensis 
sottospecie kurstaki SA- 
11 

n.d. Impurezze non rile
vanti 

1o luglio 
2023 

30 giugno 2038 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame sul Bacillus thuringiensis sottospecie 
kurstaki SA-11, in particolare delle relative appendici I e II. 
Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 
che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali sensibiliz
zanti e garantendo che le condizioni d’impiego comprendano adeguati 
dispositivi di protezione individuale; 

— alla garanzia, fornita dal produttore, del rigoroso mantenimento delle 
condizioni ambientali e dell’analisi del controllo di qualità durante il 
processo di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti rela
tivi alla contaminazione microbiologica di cui al documento di la
voro SANCO/12116/2012 (28 ); 

Le condizioni d’impiego devono comprendere le seguenti misure di atte
nuazione dei rischi: 

▼M427
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— deve essere previsto un periodo di tempo minimo di due giorni tra 
l’applicazione dei prodotti fitosanitari contenenti il Bacillus thuringien
sis sottospecie kurstaki SA-11 e la raccolta delle colture commestibili 
per il consumo allo stato fresco, a meno che i dati disponibili relativi 
alla misura o alla stima dei residui non indichino che i livelli del 
Bacillus thuringiensis sottospecie kurstaki SA-11 sono inferiori a 105 
CFU/g come raccomandato dall’EFSA. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
informazioni supplementari riguardanti: 
— i dati su almeno una coltura commestibile rappresentativa (ossia frutta a 

granella e pomodori) relativi alla riduzione della densità delle spore 
vitali del Bacillus thuringiensis sottospecie kurstaki SA-11 sulle parti 
di piante commestibili dal momento dell’applicazione di un prodotto 
fitosanitario contenente tale sostanza attiva fino al momento della rac
colta o fino a quando i livelli riscontrati non sono inferiori a 105 CFU/ 
g, compresi i dati sulla stabilità allo stoccaggio dei microrganismi tra il 
campionamento e il conteggio delle spore. I metodi e i protocolli per
tinenti da utilizzare sono concordati tra il richiedente e lo Stato membro 
relatore entro il 13 dicembre 2025. 

▼M426 

166 Bacillus thuringiensis 
sottospecie kurstaki SA- 
12 

n.d. Impurezze non rile
vanti 

1o luglio 
2023 

30 giugno 2038 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, del 
regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame sul Bacillus thuringiensis sottospecie 
kurstaki SA-12, in particolare delle relative appendici I e II. 
Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano par
ticolare attenzione: 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 
che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali sensibiliz
zanti e garantendo che le condizioni d’impiego comprendano adeguati 
dispositivi di protezione individuale; 

▼M425
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Nu
mero 

Nome comune, numeri di 
identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di 

approvazione 
Scadenza 

dell'approvazione Disposizioni specifiche 

— alla garanzia, fornita dal produttore, del rigoroso mantenimento delle 
condizioni ambientali e dell’analisi del controllo di qualità durante il 
processo di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti rela
tivi alla contaminazione microbiologica di cui al documento di la
voro SANCO/12116/2012 (28 ); 

Le condizioni d’impiego devono comprendere le seguenti misure di atte
nuazione dei rischi: 

— deve essere previsto un periodo di tempo minimo di un giorno tra 
l’applicazione dei prodotti fitosanitari contenenti il Bacillus thuringien
sis sottospecie kurstaki SA-12 e la raccolta delle colture commestibili 
per il consumo allo stato fresco, a meno che i dati disponibili relativi 
alla misura o alla stima dei residui non indichino che i livelli del 
Bacillus thuringiensis sottospecie kurstaki SA-12 sono inferiori a 105 
CFU/g come raccomandato dall’EFSA. 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Autorità 
informazioni supplementari riguardanti: 

— i dati su almeno una coltura commestibile rappresentativa (ossia frutta a 
granella e pomodori) relativi alla riduzione della densità delle spore 
vitali del Bacillus thuringiensis sottospecie kurstaki SA-12 sulle parti 
di piante commestibili dal momento dell’applicazione di un prodotto 
fitosanitario contenente tale sostanza attiva fino al momento della rac
colta o fino a quando i livelli riscontrati non sono inferiori a 105 CFU/ 
g, compresi i dati sulla stabilità allo stoccaggio dei microrganismi tra il 
campionamento e il conteggio delle spore. I metodi e i protocolli per
tinenti da utilizzare sono concordati tra il richiedente e lo Stato membro 
relatore entro il 13 dicembre 2025. 

▼M1 

(1 ) Ulteriori dettagli sull’identità e sulle specifiche della sostanza attiva sono contenuti nella relazione sul rinnovo. 
►M9 (2 ) 2-idrossi-4,6-dimetossipirimidina. 
(3 ) 2,4-diidrossi-6-metossipirimidina. 
(4 ) 2-idrossi-6-(4-idrossi-6-metossipirimidina-2-yl)ossibenzoato di sodio. ◄ 
►M53 (5 ) 5-(trifluorometil)-2(1H)-piridinone. 
(6 ) 4-{[5-(trifluorometil)-2-piridinil]ossi}fenolo. ◄ 
►M13 (7 ) M03: ossido di [(8-tert-butil-1,4-dioxaspiro [4.5] decan-2-ilmetil)-etilpropilamina. ◄ 

▼M426
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►M14 (8 ) 5-[2-cloro-4-(trifluorometil)fenossi]-2-[(metossimetil)ammino]fenolo. 
(9 ) acido 3-cloro-4-[3-(etenilossi)-4-idrossifenossi]benzoico. 
(10 ) 2-cloro-1-(3-metossi-4-nitrofenossi)-4-(trifluorometil)benzene. 
(11 ) acido 4-(3-etosssi-4-idrofenossi)benzoico. ◄ 
►M20 (12 ) 3-fenossibenzaldeide. ◄ 
►M25 (13 ) Diossine [somma di policloro-dibenzo-p-diossine (PCDD) e policloro-dibenzo-furani (PCDF), espressa in equivalenti di tossicità (TEQ) dell’Organizzazione mondiale della sanità (OMS), utilizzando i fattori 

di tossicità equivalente dell’OMS (OMS-TEF)]. ◄ 
►M52 (14 ) 7-amino-5-ethyl[1,2,4]triazolo[1,5-a]pyrimidine-6-carboxylic acid. ◄ 
►M56 (15 ) Acido 3-cloro-5-[(4,6-dimetossi-2-pirimidinil)amino]-1-metil-1H-pirazole-4-carbossilico. 
(16 ) Acido 3-cloro-1-metil-5-sulfamoil-1H-pirazole-4-carbossilico. ◄ 
►M171 (17 ) p-metil-fenetilammina. ◄ 
►M249 (18 ) GU L 353 del 31.12.2008, pag. 1. ◄ 
►M268 (19 ) Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e 

abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006 (GU L 353 del 31.12.2008, pag. 1). ◄ 
►M273 (20 ) Regolamento (UE) 2018/605 della Commissione, del 19 aprile 2018, che modifica l'allegato II del regolamento (CE) n. 1107/2009 stabilendo criteri scientifici per la determinazione delle proprietà di 

interferente endocrino (GU L 101 del 20.4.2018, pag. 33). ◄ 
►M289 (21 ) https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf ◄ 
►M299 (22 ) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009 [Linee guida per l'identificazione degli interferenti endocrini nel quadro dei 

regolamenti (UE) n. 528/2012 e (CE) n. 1107/2009]. EFSA Journal 2018;16(6):5311; ECHA-18-G-01-EN. ◄ 
►M305 (23 ) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009 [Linee guida per l'identificazione degli interferenti endocrini nel quadro dei 

regolamenti (UE) n. 528/2012 e (CE) n. 1107/2009] https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311 ◄ 
►M379 (24 ) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=EN ◄ 
►M411 (25 ) Regolamento (UE) 2022/1439 della Commissione, del 31 agosto 2022, che modifica il regolamento (UE) n. 283/2013 per quanto riguarda le informazioni da trasmettere per le sostanze attive e i requisiti 

specifici relativi ai dati applicabili ai microrganismi (GU L 227/8 dell’1.9.2022, pag. 8). 
(26 ) Linee guida sulla valutazione dei rischi dei metaboliti prodotti dai microrganismi utilizzati come sostanze attive fitosanitarie SANCO/2020/12258): https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-11/pesticides_ppp_app- 

proc_guide_180653_microorganism-metabolites-concern_202011.pdf. 
(27 ) Linee guida sui criteri di approvazione e sui criteri a basso rischio connessi alla «resistenza antimicrobica» applicabili ai microrganismi utilizzati per scopi fitosanitari (SANTE/2020/12260): https://food.ec.europa.eu/ 

system/files/2020-11/pesticides_ppp_app-proc_guide_180652_microorganism-amr_202011.pdf. ◄ 
►M419 (28 ) pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu). ◄ 
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PARTE C 

Sostanze di base 

Disposizioni generali per tutte le sostanze elencate nella presente parte: la Commissione mette a disposizione tutti i rapporti di riesame (ad eccezione 
delle informazioni riservate ai sensi dell'articolo 63 del regolamento (CE) n. 1107/2009) per consultazione delle eventuali parti interessate o li rendono ad 
esse disponibili su richiesta specifica. 

Nu
mero 

Nome comune, 
Numeri di identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di approvazione Disposizioni specifiche 

1 Equisetum arvense L. 

N. CAS non assegnato 

N. CIPAC non assegnato 

Non applicabile Farmacopea europea 1 luglio 2014 L'Equisetum arvense L.può essere utilizzato in conformità delle condizioni 
specifiche presenti nelle conclusioni della relazione di riesame relativa a tale 
sostanza (SANCO/12386/2013), in particolare nelle relative appendici I e II 
quali aggiornate il 20 marzo 2014 dal comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali. 

▼M368 

2 Chitosano cloridrato 

N. CAS: 70694-72-3 

Non applicabile Farmacopea europea 

Tenore massimo di me
talli pesanti: 40 ppm 

1o luglio 2014 Il chitosano cloridrato deve essere conforme al regolamento (CE) n. 1069/2009 
e al regolamento (UE) n. 142/2011. 

Il chitosano cloridrato può essere utilizzato in conformità alle condizioni spe
cifiche indicate nelle conclusioni della relazione di riesame sul chitosano clori
drato (SANCO/12388/2013), in particolare nei relativi allegati I e II, nella 
versione approvata dal comitato permanente per la catena alimentare e la salute 
degli animali il 20 marzo 2014. 

▼M125 

3 Saccarosio 

N. CAS 57-50-1 

α-D-glucopyranosyl- 
(1→2)-β-D-fructofura
noside o β-D-fructofu

ranosyl-(2→1)-α-D- 
glucopyranoside 

Di qualità alimentare 1o gennaio 2015 Sono autorizzati soltanto gli usi come sostanza di base in qualità di elicitore 
delle difese naturali delle piante. 

Il saccarosio deve essere impiegato in conformità delle condizioni specifiche 
indicate nelle conclusioni del rapporto di riesame sul saccarosio (SANCO/ 
11406/2014), in particolare delle relative appendici I e II, nella versione defi
nitiva adottata dal comitato permanente per le piante, gli animali, gli alimenti e 
i mangimi l'11 luglio 2014. 

▼M110
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Nu
mero 

Nome comune, 
Numeri di identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di approvazione Disposizioni specifiche 

▼M144 

4 Idrossido di calcio 

N. CAS 1305-62-0 

Idrossido di calcio 920 g/kg 

Di qualità alimentare 

Le seguenti impurezze 
presentano un rischio 
tossicologico e non 
devono superare i 
livelli sottoindicati 

(espressi in mg/kg di 
materia secca): 

Bario 300 mg/kg 

Fluoruro 50 mg/kg 

Arsenico 3 mg/kg 

Piombo 2 mg/kg. 

1o luglio 2015 L'idrossido di calcio deve essere impiegato in conformità alle condizioni spe
cifiche indicate nelle conclusioni del rapporto di riesame sull'idrossido di calcio 
(SANCO/10148/2015), in particolare alle relative appendici I e II, nella ver
sione definitiva adottata dal comitato permanente per le piante, gli animali, gli 
alimenti e i mangimi il 20 marzo 2015. 

▼M147 
5 Aceto 

N. CAS: 90132-02-8 

Non disponibile Di qualità alimentare 
contenente al massimo 
il 10 % di acido aceti

co. 

1o luglio 2015 ►M291 L'aceto deve essere impiegato in conformità delle condizioni speci
fiche indicate nelle conclusioni del rapporto di riesame sull'aceto (SANCO/ 
12896/2014), in particolare delle relative appendici I e II. ◄ 

▼M149 
6 Lecitine 

N. CAS: 8002-43-5 

N. CIPAC non assegnato 

Einecs 

232-307-2 

Non attribuita Come descritto 
nell'allegato del 

regolamento (UE) n. 
231/2012. 

1o luglio 2015 Sono autorizzati soltanto gli usi come sostanza di base in qualità di fungicida. 

La sostanza lecitine va impiegata conformemente alle condizioni specifiche 
indicate nelle conclusioni della relazione di esame su tale sostanza (SANCO/ 
12798/2014), in particolare le relative appendici I e II. 

▼M146 
7 Salix spp cortex 

N. CAS: non assegnato 

Numero CIPAC: non asse
gnato 

Non applicabile Farmacopea europea 1o luglio 2015 La Salix cortex deve essere impiegata in conformità alle condizioni specifiche 
indicate nelle conclusioni del rapporto di riesame sulla Salix spp cortex (SAN
CO/12173/2014), in particolare delle relative appendici I e II. 

▼M110
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Nu
mero 

Nome comune, 
Numeri di identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di approvazione Disposizioni specifiche 

▼M157 
8 Fruttosio 

n. CAS: 57-48-7 

β-D-fructofuranose Di qualità alimentare 1 ottobre 2015 Sono autorizzati soltanto gli usi come sostanza di base in qualità di elicitore 
delle difese naturali delle piante. 

La sostanza fruttosio va impiegata conformemente alle condizioni specifiche 
indicate nelle conclusioni della relazione di riesame su tale sostanza (SANCO/ 
12680/2014), in particolare le relative appendici I e II. 

▼M163 

9 Idrogenocarbonato di so
dio 

N. CAS: 144-55-8 

Idrogenocarbonato di 
sodio 

Di qualità alimentare 8 dicembre 2015 L'idrogenocarbonato di sodio deve essere impiegato in conformità alle condi
zioni specifiche indicate nelle conclusioni del rapporto di riesame sull'idroge
nocarbonato di sodio (SANTE/10667/2015), in particolare alle relative appen
dici I e II. 

▼M178 

10 Siero di latte 

N. CAS: 92129-90-3 

Non disponibile CODEX STAN 289- 
1995 (2 ) 

2 maggio 2016 La sostanza siero di latte va impiegata conformemente alle condizioni specifi
che indicate nelle conclusioni del rapporto di riesame su tale sostanza (SAN
TE/12354/2015), in particolare le relative appendici I e II. 

▼M176 

11 Fosfato diammonico 

n. CAS: 7783-28-0 

Diammonium hydrogen 
phosphate 

Grado enologico 29 aprile 2016 Il fosfato diammonico deve essere impiegato in conformità alle condizioni 
specifiche indicate nelle conclusioni del rapporto di riesame sul fosfato diam
monico (SANTE/12351/2015), in particolare delle relative appendici I e II. 

▼M195 

12 Olio di girasole 

N. CAS: 8001-21-6 

Olio di girasole Di qualità alimentare 2 dicembre 2016 L'olio di girasole deve essere impiegato conformemente alle condizioni speci
fiche indicate nelle conclusioni della relazione di riesame sull'olio di girasole 
(SANTE/10875/2016), in particolare le relative appendici I e II. 

▼M211 

13 Carbone argilloso 

N. CAS 7440-44-0 231- 
153-3 (EINECS) (carbone 
attivo) 

N. CAS 1333-86-4 215- 
609-9 (EINECS) (nerofu
mo) 

N. CAS 1302-78-9 215- 
108-5 (EINECS) (bentoni
te) 

Non disponibile Carbone: Purezza pre
scritta dal regolamento 
(UE) n. 231/2012 (3 ) 

Bentonite: Purezza pre
scritta dal regolamento 

di esecuzione (UE) 
n. 1060/2013 (4 ) 

31 marzo 2017 Il carbone argilloso deve essere impiegato conformemente alle condizioni spe
cifiche indicate nelle conclusioni della relazione di esame sul carbone argilloso 
(SANTE/11267/2016), in particolare le relative appendici I e II. 

▼M110



 

02011R
0540 —

 IT —
 01.07.2023 —

 085.001 —
 287 

Nu
mero 

Nome comune, 
Numeri di identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di approvazione Disposizioni specifiche 

▼M210 

14 Urtica spp. 

N. CAS 84012-40-8 
(estratto di Urtica dioica) 

N. CAS 90131-83-2 
(estratto di Urtica urens) 

Urtica spp. Farmacopea europea 30 marzo 2017 L'Urtica spp. deve essere impiegata conformemente alle condizioni specifiche 
indicate nelle conclusioni della relazione di esame sull'Urtica spp. (SANTE/ 
11809/2016), in particolare le relative appendici I e II. 

▼M209 

15 Perossido di idrogeno 

N. CAS 7722-84-1 

Perossido di idrogeno Soluzione in acqua 
(< 5 %) 

Il perossido di idro
geno usato per prepa
rare la soluzione deve 

avere una purezza 
conforme alle specifi

che FAO JECFA. 

29 marzo 2017 Il perossido di idrogeno deve essere impiegato conformemente alle condizioni 
specifiche indicate nelle conclusioni della relazione di esame sul perossido di 
idrogeno (SANTE/11900/2016), in particolare le relative appendici I e II. 

▼M237 

16 Cloruro di sodio 

N. CAS: 7647-14-5 

Sodium chloride 970 g/kg 

Di qualità alimentare 

28 settembre 2017 Sono autorizzati soltanto gli usi come sostanza di base in qualità di fungicida e 
battericida. 

►M355 Il cloruro di sodio deve essere impiegato conformemente alle condi
zioni specifiche indicate nelle conclusioni della relazione di esame sul cloruro 
di sodio (SANTE/10383/2017), in particolare nelle appendici I e II. ◄ 

▼M242 
17 Birra 

N. CAS 8029-31-0 
Non pertinente. Di qualità alimentare 5 dicembre 2017 La birra va impiegata conformemente alle condizioni specifiche indicate nelle 

conclusioni della relazione di esame sulla birra (SANTE/11038/2017), in par
ticolare nelle relative appendici I e II. 

▼M240 
18 Polvere di semi di senape Non pertinente Di qualità alimentare 4 dicembre 2017 La polvere di semi di senape va impiegata conformemente alle condizioni 

specifiche indicate nelle conclusioni della relazione di esame sulla polvere di 
semi di senape (SANTE/11309/2017), in particolare nelle relative appendici I 
e II. 

▼M110
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Nu
mero 

Nome comune, 
Numeri di identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di approvazione Disposizioni specifiche 

▼M257 

19 Talco E553B 
N. CAS: 14807-96-6 

Metasilicato di magne
sio idrogeno 

minerale silicatico 

Qualità alimentare in 
conformità al rego- 

lamento (UE) n. 231/ 
2012 della Commissio

ne (3 ) 
< 0,1 % di silice cri

stallina respirabile 

28 maggio 2018 Il talco E553B va usato conformemente alle condizioni specifiche indicate 
nelle conclusioni della relazione di esame sul talco E553B (SANTE/11639/ 
2017), in particolare nelle relative appendici I e II. 

▼M276 

20 Olio di cipolla 

N. CAS: 8002-72-0 

Non pertinente Di qualità alimentare 17 ottobre 2018 L'olio di cipolla deve essere impiegato in conformità delle condizioni specifi
che indicate nelle conclusioni della relazione di esame sull'olio di cipolla 
(SANTE/10615/2018), in particolare delle relative appendici I e II. 

▼M325 

21 L-cisteina (E 920) 
N. CAS: 52-89-1 

EINECS: 200-157-7 
(L-cisteina cloridrato) 
N. CAS: 7048-04-6 

EINECS: 615-117-8 
(L-cisteina cloridrato mo
noidrato) 

L-cisteina cloridrato 
(1:1) 

Min. 98,0 % di L-ci
steina cloridrato (su 

base anidra) 

Qualità alimentare in 
conformità al regola

mento (UE) n. 231/2012 
della Commissione. 

massimo 1,5 mg/kg As 
massimo 5 mg/kg Pb 

2.6.2020 La L-cisteina (E 920) si utilizza miscelata ad una matrice (farina di qualità 
alimentare) a una concentrazione massima dell’8 % (di L-cisteina cloridrato, su 
base anidra), conformemente alle condizioni specifiche indicate nelle conclu
sioni della relazione di esame sulla L-cisteina (SANTE/11056/2019), in parti
colare delle relative appendici I e II. 

▼M332 

22 Latte vaccino 

N. CAS: 8049-98-7 

Non disponibile Non pertinente 30.7.2020 Il latte vaccino deve essere conforme al regolamento (CE) n. 1069/2009 e al 
regolamento (UE) n. 142/2011 della Commissione. 
Il latte vaccino deve essere impiegato in conformità delle condizioni specifiche 
indicate nelle conclusioni della relazione di esame sul latte vaccino (SANTE/ 
12816/2019), in particolare nelle relative appendici I e II. 

▼M110
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Nu
mero 

Nome comune, 
Numeri di identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di approvazione Disposizioni specifiche 

▼M349 

23 Estratto di bulbo di Allium 
cepa L. 

N. CAS: non attribuito 
N. CIPAC: non attribuito 

Non applicabile I bulbi di cipolla utiliz
zati per preparare gli 

estratti devono essere di 
qualità alimentare con
forme ai requisiti previ
sti dalle monografie di 
piante medicinali del
l’OMS (volume 1, Gi

nevra, 1999) per quanto 
riguarda il Bulbus Allii 

Cepae. 

17.2.2021 L’estratto di bulbo di Allium cepa L. deve essere impiegato in conformità delle 
condizioni specifiche indicate nelle conclusioni della relazione di esame sul
l’estratto di bulbo di Allium cepa L. (SANTE/10842/2020 Rev2), in particolare 
delle relative appendici I e II. 

▼M385 

24 Chitosano 
N. CAS: 9012-76-4 

N. CE: 618-480-0 

Denominazione chimica 
(non IUPAC): poli[4-O- 
(2-acetamido-2-deossi- 
β-D-glucopiranosil)-2- 
ammino-2-deossi-β-D- 

glucopiranosio] 

≥ 85 % chitosano 
Metalli pesanti: mas

simo 20 mg/kg 
Di qualità alimentare 

conforme alle specifiche 
dell’«estratto di chito

sano dai funghi» di cui 
al regolamento di ese

cuzione (UE) 2017/2470 
della Commissione (5 ) 

11 aprile 2022 Il chitosano deve essere impiegato conformemente alle condizioni specifiche 
indicate nelle conclusioni della relazione di esame sul chitosano (SANTE/ 
10594/2021), in particolare nelle relative appendici I e II. 

▼M110 

(1 ) Ulteriori dettagli sull'identità, le specifiche e le modalità d'impiego della sostanza di base sono contenuti nella relazione di riesame. 
►M178 (2 ) Disponibile online all'indirizzo: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/standards/list-of-standards/en/ ◄ 
►M211 (3 ) Regolamento (UE) n. 231/2012 della Commissione, del 9 marzo 2012, che stabilisce le specifiche degli additivi alimentari elencati negli allegati II e III del regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento 

europeo e del Consiglio (GU L 83 del 22.3.2012, pag. 1). 
(4 ) Regolamento di esecuzione (UE) n. 1060/2013 della Commissione, del 29 ottobre 2013, relativo all'autorizzazione della bentonite quale additivo per mangimi destinati a tutte le specie animali (GU L 289 del 

31.10.2013, pag. 33). ◄ 
►M385 (5 ) Regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 della Commissione, del 20 dicembre 2017, che istituisce l’elenco dell’Unione dei nuovi alimenti a norma del regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento 

europeo e del Consiglio relativo ai nuovi alimenti (GU L 351 del 30.12.2017, pag. 72). ◄ 

▼M110
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PARTE D 

Sostanze attive a basso rischio 

Disposizioni generali per tutte le sostanze elencate nella presente parte: la Commissione tiene disponibili tutte le relazioni di riesame [ad eccezione delle 
informazioni riservate ai sensi dell'articolo 63 del regolamento (CE) n. 1107/2009] per consultazione delle eventuali parti interessate o le rendono ad esse 
disponibili su richiesta specifica. 

Nome comune, numeri 
d'identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di appro

vazione 
Scadenza dell'ap

provazione Disposizioni specifiche 

1 Isaria fumosorosea 
ceppo Apopka 97 
Depositata presso 
l'American Type Cul
ture Collection 
(ATCC) con il nome 
di Paecilomyces fumo
soroseus Apopka 
ATCC 20874 

Non pertinente Concentrazione minima: 
1,0 × 108 CFU/ml 
Concentrazione massima: 
2,5 × 109 CFU/ml 

1o gennaio 
2016 

31 dicembre 
2030 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si tiene conto delle conclusioni 
della relazione di riesame sull'Isaria fumosorosea ceppo Apopka 97, 
in particolare delle relative appendici I e II, nella versione definitiva 
adottata il 12 dicembre 2014 dal comitato permanente per le piante, 
gli animali, gli alimenti e i mangimi. 

In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare 
attenzione alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto 
che l'Isaria fumosorosea ceppo Apopka 97 va considerata un poten
ziale sensibilizzante. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione. 

▼M142 
2 COS-OGA 

N. CAS: non asse
gnato 
N. CIPAC: 979 

Copolimero lineare di 
acidi α-1,4-D-galattopi
ranosiluronici e di acidi 
galattopiranosiluronici 
metilesterificati (da 9 a 
20 residui) con copoli
mero lineare di 2-am
mino-2-deossi-D-gluco
piranosi con legame β- 
1,4 e di 2-acetamido-2- 
deossi-D-glucopiranosi 
(da 5 a 10 residui) 

≥ 915 g/kg 

— rapporto OGA/COS 
compreso tra 1 e 1,6 

— grado di polimerizza
zione del COS com
preso tra 5 e 10 

— grado di polimerizza
zione dell'OGA com
preso tra 9 e 20 

— grado di metilazione 
dell'OGA < 10 % 

— grado di acetilazione 
del COS < 50 % 

22 aprile 
2015 

22 aprile 
2030 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle 
conclusioni del rapporto di riesame sulla sostanza COS-OGA, in 
particolare delle relative appendici I e II. 
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▼M143 

3 Cerevisane (privo di 
denominazione ISO) 

N. CAS: non asse
gnato 

N. CIPAC: 980 

Non pertinente ≥ 924 g/kg 23 aprile 
2015 

23 aprile 2030 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle 
conclusioni del rapporto di riesame sul cerevisane, in particolare delle 
relative appendici I e II. 

▼M153 

4 ►C4 Virus del mo
saico del pepino ceppo 
CH2 isolato 1906 ◄ 

GenBank, numero di 
registrazione 
JN835466 

n. CIPAC: non asse
gnato 

Non applicabile Concentrazione minima 
5 × 105 copie/μl del ge
noma virale 

7 agosto 
2015 

7 agosto 2030 Può essere autorizzato unicamente l'uso in serra. 

►C4 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, 
paragrafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto 
delle conclusioni del rapporto di riesame sul virus del mosaico del 
pepino ceppo CH2 isolato 1906, in particolare delle relative appen
dici I e II. 

In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare 
attenzione alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto 
che il virus del mosaico del pepino ceppo CH2 isolato 1906 va 
considerato un potenziale sensibilizzante. ◄ Le condizioni d'impiego 
comprendono, se del caso, misure di attenuazione dei rischi. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione. 

▼M152 

5 Fosfato ferrico 

N. CAS: 10045-86-0 

Numero CIPAC: 629 

Fosfato ferrico Fosfato ferrico 703 g/kg 
equivalente a 260 g/kg di 
ferro e 144 g/kg di fosforo 

1o gennaio 
2016 

31 dicembre 
2030 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle 
conclusioni del rapporto di riesame sul fosfato ferrico, in particolare 
delle relative appendici I e II. 
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▼M186 
6 Saccharomyces cerevi

siae ceppo LAS02 

Numero di registra
zione nella raccolta 
«Collection Nationale 
de Cultures de Micro
organismes» (Raccolta 
Nazionale di Colture 
di Microrganismi — 
CNCM) dell'Istituto 
Pasteur: CNCM I- 
3936 

Non pertinente Concentrazione minima: 
1 × 1013 CFU/kg 

6 luglio 2016 6 luglio 2031 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si tiene conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame sul Saccharomyces cerevisiae 
ceppo LAS02, in particolare delle relative appendici I e II. 

In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare 
attenzione alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto 
che la sostanza Saccharomyces cerevisiae ceppo LAS02 va conside
rata un potenziale sensibilizzante. Le condizioni d'impiego devono 
comprendere, se del caso, misure di attenuazione dei rischi. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione. 

▼M185 
7 Trichoderma atrovi

ride ceppo SC1 

Numero di registra
zione CBS 122089 
nella raccolta del Cen
traalbureau voor 
Schimmelcultures 
(CBS) di Utrecht, 
Paesi Bassi 

N. CIPAC: 988 

Non pertinente Concentrazione minima 
1 × 1010 CFU/g 

6 luglio 2016 6 luglio 2031 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle 
conclusioni contenute nella relazione di esame sul Trichoderma atro
viride ceppo SC1, in particolare delle relative appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano 
particolare attenzione alla protezione di operatori e lavoratori, te
nendo conto che i microrganismi sono considerati potenziali sensibi
lizzanti. Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure 
di attenuazione dei rischi. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione. 

▼M208 
8 Virus del mosaico del 

pepino, isolato blando 
VC1. 

Numero di riferimento 
DSM 26973 nella rac
colta tedesca di mi
crorganismi e colture 
di cellule (DSMZ) 

Non pertinente Nicotina < 0,1 mg/L 29 marzo 
2017 

29 marzo 2032 Può essere autorizzato unicamente l'uso in serra. 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle 
conclusioni contenute nella relazione di esame sul virus del mosaico 
del pepino, isolato blando VC1, in particolare delle relative appendici 
I e II. 
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In tale valutazione generale gli Stati membri prestano particolare 
attenzione alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto 
che il virus del mosaico del pepino, isolato blando VC1, va consi
derato, come ogni microrganismo, un potenziale sensibilizzante. Le 
condizioni di impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione. 

▼M206 

9 Virus del mosaico del 
pepino, isolato blando 
VX1 

Numero di riferimento 
DSM 26974 nella rac
colta tedesca di mi
crorganismi e colture 
di cellule (DSMZ) 

Non pertinente Nicotina < 0,1 mg/L 29 marzo 
2017 

29 marzo 2032 Può essere autorizzato unicamente l'uso in serra. 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle 
conclusioni contenute nella relazione di esame sul virus del mosaico 
del pepino, isolato blando VX1, e in particolare delle relative appen
dici I e II. 

In tale valutazione generale gli Stati membri devono prestare parti
colare attenzione alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo 
conto che il virus del mosaico del pepino, isolato blando VX1, va 
considerato, come ogni microrganismo, un potenziale sensibilizzante. 
Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di atte
nuazione del rischio. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione. 

▼M219 

10 Bacillus amyloliquefa
ciens ceppo FZB24. 

Numero di registra
zione nella raccolta 
delle colture di Deut
sche Sammlung von 
Mikroorganismen 
(DSM), Germania: 
10271 

Non pertinente Concentrazione minima: 

2 × 1014 CFU/kg 

1o giugno 
2017 

1o giugno 2032 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle 
conclusioni contenute nella relazione di esame sul Bacillus amyloli
quefaciens ceppo FZB24, in particolare delle relative appendici I e II. 

In questa valutazione generale gli Stati membri devono prestare par
ticolare attenzione: 
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Numero di registra
zione nell'Agricultural 
Research Service Cul
ture Collection 
(NRRL), Stati Uniti 
d'America: B-50304 

— alle specifiche del materiale tecnico fabbricato commercialmente, 
compresa la caratterizzazione completa delle impurezze e dei 
metaboliti, 

— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del 
fatto che i microrganismi sono considerati potenziali sensibiliz
zanti. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

▼M222 

11 Coniothyrium minitans 
ceppo CON/M/91-08 

Numero di registra
zione nella raccolta 
delle colture di Deut
sche Sammlung von 
Mikroorganismen 
(DSM), Germania: 
DSM 9660 

N. CIPAC 614 

Non pertinente ►C5 Tenore minimo di 
spore vitali: 

1,17 × 1012 CFU/kg ◄ 

1o agosto 
2017 

31 luglio 2032 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle 
conclusioni del rapporto sul rinnovo relativo al Coniothyrium mini
tans ceppo CON/M/91-08, in particolare delle relative appendici 
I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano 
particolare attenzione: 

— alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che i 
microrganismi sono considerati potenziali sensibilizzanti. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se necessario, misure 
di mitigazione del rischio. 

▼M246 

12 Laminarin 

N. CAS 9008-22-4 

N. CIPAC 671 

(1→3)-β-D-glucano 

(secondo la Commis
sione mista per la no
menclatura di biochi
mica IUPAC-IUB) 

≥ 860 g/kg di materia 
secca (TC) 

1o marzo 2018 28 febbraio 
2033 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle 
conclusioni sul laminarin contenute nel relativo rapporto sul rinnovo, 
in particolare delle relative appendici I e II. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 
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▼M275 

13 Pasteuria nishizawae 
Pn1 

Raccolta delle colture: 
ATCC Safe Deposit 
(SD-5833) 

N. CIPAC: 

non attribuito 

Non pertinente Concentrazione minima 
1 × 1011 spore/g 

14 ottobre 
2018 

14 ottobre 2033 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto 
delle conclusioni della relazione di riesame sulla Pasteuria nishiza
wae Pn1, in particolare delle relative appendici I e II. 

In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare 
attenzione alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo 
conto del fatto che la Pasteuria nishizawae Pn 1 va considerata un 
potenziale sensibilizzante. Le condizioni d'uso comprendono, se del 
caso, misure di attenuazione dei rischi. 

Il produttore assicura il rigoroso mantenimento delle condizioni am
bientali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di fab
bricazione. 

▼M269 

14 Ampelomyces quisqua
lis ceppo AQ10 

Non pertinente Tenore minimo di spore 
vitali: 

3,0 × 1012 CFU/kg 

1o agosto 2018 1o agosto 2033 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle 
conclusioni della relazione sul rinnovo dell'Ampelomyces quisqualis 
ceppo AQ10, in particolare delle relative appendici I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare at
tenzione alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo 
conto del fatto che i microrganismi sono considerati di per sé poten
ziali sensibilizzanti e garantendo che le condizioni d'uso compren
dano adeguati dispositivi di protezione individuale. 

Il produttore assicura il rigoroso mantenimento delle condizioni am
bientali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di fab
bricazione. 

Le condizioni d'uso comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 
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▼M292 

15 Clonostachys rosea 
ceppo J1446 

Numero di registra
zione nella raccolta 
delle colture della rac
colta tedesca di micro
organismi e colture di 
cellule (DSMZ): DSM 
9212 

Non pertinente Non pertinente 

Contenuto di gliotossina: 
max 50 μg/kg nel grado 
tecnico del MCPA. 

1o aprile 2019 31 marzo 2034 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si tiene conto delle 
conclusioni contenute nella relazione sul rinnovo del Clonostachys 
rosea ceppo J1446, in particolare delle relative appendici I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare at
tenzione: 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente in 
prodotti fitosanitari, compresa la caratterizzazione completa dei 
metaboliti potenzialmente rischiosi; 

— alla tutela degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto 
che i microorganismi sono considerati potenziali sensibilizzanti, 
garantendo che le condizioni d'uso comprendano adeguati dispo
sitivi di protezione individuale; 

— agli studi o alle informazioni tratte dalla letteratura scientifica 
pubblicata di recente in relazione alla suscettibilità antifungina 
di Clonostachys rosea J1446. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l'analisi di controllo della qualità durante il processo 
di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti relativi 
alla contaminazione microbica come indicato nel documento di la
voro SANCO/12116/2012 (2 ). 

Le condizioni d'uso comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 

▼M300 

16 ABE-IT 56 (compo
nenti del lisato di Sac
charomyces cerevisiae 
ceppo DDSF623) 

Non applicabile 1 000 g/kg (sostanza atti
va) 

20 maggio 
2019 

20 maggio 
2034 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto 
delle conclusioni della relazione di esame sulla sostanza ABE-IT 
56 (componenti di lisato di Saccharomyces cerevisiae ceppo 
DDSF623), in particolare delle relative appendici I e II. 
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▼M314 

17 Bacillus subtilis ceppo 
IAB/BS03 

Numero di registra
zione nella raccolta 
spagnola di colture 
tipo (CECT), Spagna: 
CECT 7254 

Numero di registra
zione nella raccolta te
desca di colture tipo 
(DSMZ), Germania: 
DSM 24682 

Non pertinente Concentrazione minima: 

1 × 1013 CFU/kg 

Concentrazione massima: 

5 × 1013 CFU/kg 

20 ottobre 
2019 

20 ottobre 2034 Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tener conto delle 
conclusioni della relazione di esame sulla sostanza Bacillus subtilis 
ceppo IAB/BS03, in particolare delle relative appendici I e II. 

In questa valutazione globale, gli Stati membri devono prestare par
ticolare attenzione ai seguenti aspetti: 

a) le specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente im
piegato nei prodotti fitosanitari, compresa la caratterizzazione 
completa dei metaboliti secondari pertinenti; 

b) la protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del 
fatto che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali 
sensibilizzanti e garantendo che le condizioni d'uso comprendano 
adeguati dispositivi di protezione individuale. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l'analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione al fine di garantire il rispetto dei limiti di contamina
zione microbiologica di cui al documento dell'OCSE sui limiti dei 
contaminanti microbici per i prodotti antiparassitari microbici (OECD 
Issue Paper on Microbial Contaminant Limits for Microbial Pest 
Control Products) contenuto nel documento di lavoro della Commis
sione SANCO/12116/2012 (2 ). 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, ove opportuno, misure 
di attenuazione dei rischi. 
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▼M316 

18 Verticillium albo- 
atrum ceppo WCS850 
(raccolta delle colture 
N. CBS 276.92) 

Non pertinente Concentrazione minima: 
0,7 × 107 CFU/ml di ac
qua distillata 
Concentrazione massima: 
1,5 × 107 CFU/ml di ac
qua distillata 
Impurezze non rilevanti 

1o novembre 
2019 

31 ottobre 2034 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tener conto delle con
clusioni della relazione sul rinnovo del Verticillium albo-atrum ceppo 
WCS850, in particolare delle relative appendici I e II. 

In questa valutazione generale gli Stati membri devono prestare par
ticolare attenzione alla protezione degli operatori e dei lavoratori, 
tenendo conto del fatto che il Verticillium albo-atrum ceppo WCS850 
va considerato un potenziale sensibilizzante. 

Il produttore garantisce il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l’analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione al fine di garantire il rispetto dei limiti di contamina
zione microbiologica di cui al documento dell’OCSE sui limiti dei 
contaminanti microbici per i prodotti antiparassitari microbici (OECD 
Issue Paper on Microbial Contaminant Limits for Microbial Pest 
Control Products) contenuto nel documento di lavoro della Commis
sione SANCO/12116/2012 (2 ). 

▼M326 

19 Lavandulyl senecioato 

N. CAS: 23960-07-8 

N. CIPAC: n.a. 

(RS)-5-methyl-2-(prop- 
1-en-2-yl)hex-4-en-1-yl 
3-methylbut-2-enoate 

894≥ g/kg 3 giugno 2020 3 giugno 2035 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle 
conclusioni contenute nella relazione di esame sul Lavandulyl sene
cioato, in particolare delle relative appendici I e II. 

Gli Stati membri devono valutare l’eventuale estensione della moda
lità di impiego al di là dei diffusori passivi, al fine di stabilire se le 
estensioni dell’impiego proposte soddisfino i requisiti di cui all’arti
colo 29, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009 e dei prin
cipi uniformi di cui al regolamento (UE) n. 546/2011 della Commis
sione (3 ). 

▼M333 

20 Pirofosfato ferrico 

N. CAS: 10058-44-3 

N. CIPAC: - 

iron(3+) diphosphate ≥ 802 g/kg 

Le seguenti impurezze 
presentano un rischio tos
sicologico e ambientale e 
non devono superare i se
guenti tenori nel materiale 
tecnico: 

3.8.2020 3.8.2035 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle 
conclusioni della relazione di esame sul pirofosfato ferrico, in parti
colare delle relative appendici I e II. 
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— - Piombo: 3 mg/kg 

— - Mercurio: 0,1 mg/kg 

— - Cadmio: 1 mg/kg 

▼M331 

21 Phlebiopsis gigantea 
Ceppo: VRA 1835 

Non pertinente Impurezze non rilevanti 1 settembre 
2020 

31 agosto 2035 Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto 
delle conclusioni contenute nella relazione sul rinnovo relativa a 
Phlebiopsis gigantea ceppo VRA 1835, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla prote
zione dei lavoratori. 

I produttori garantiscono il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l’analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione, come stabilito nel documento di lavoro SANCO/ 
12116/2012 per quanto riguarda i limiti relativi alla contaminazione 
microbiologica. 

22 Phlebiopsis gigantea 
Ceppo: VRA 1984 

Non pertinente Impurezze non rilevanti 1 settembre 
2020 

31 agosto 2035 Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto 
delle conclusioni contenute nella relazione sul rinnovo relativa a 
Phlebiopsis gigantea ceppo VRA 1984, in particolare delle relative 
appendici I e II. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla prote
zione dei lavoratori. 

I produttori garantiscono il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l’analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione, come stabilito nel documento di lavoro SANCO/ 
12116/2012 per quanto riguarda i limiti relativi alla contaminazione 
microbiologica. 

▼M333
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23 Phlebiopsis gigantea 
Ceppo: FOC PG 410.3 

Non pertinente Impurezze non rilevanti 1 settembre 
2020 

31 agosto 2035 Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto 
delle conclusioni contenute nella relazione sul rinnovo relativa a 
Phlebiopsis gigantea ceppo FOC PG 410.3, in particolare delle rela
tive appendici I e II. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla prote
zione dei lavoratori. 

I produttori garantiscono il rigoroso mantenimento delle condizioni 
ambientali e l’analisi del controllo di qualità durante il processo di 
fabbricazione, come stabilito nel documento di lavoro SANCO/ 
12116/2012 per quanto riguarda i limiti relativi alla contaminazione 
microbiologica. 

▼M336 

24 Idrogenocarbonato di 
sodio 
n. CAS: 144-55-8 

Idrogenocarbonato di 
sodio 

≥ 990 g/kg 
Arsenico: ≤ 3 mg/kg 
Piombo: ≤ 2 mg/kg 
Mercurio: ≤ 1 mg/kg 

1o ottobre 
2020 

1o ottobre 2035 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tener conto delle 
conclusioni della relazione di esame sull’idrogenocarbonato di sodio, 
in particolare delle relative appendici I e II. 

▼M351 

25 Akanthomyces musca
rius ceppo Ve6 (prece
dentemente Lecanicil
lium muscarium ceppo 
Ve6) (4 ) 

Non applicabile Impurezze non rilevanti 1o marzo 2021 29 febbraio 
2036 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle 
conclusioni della relazione sul rinnovo relativa all’Akanthomyces mu
scarius ceppo Ve6 (precedentemente Lecanicillium muscarium ceppo 
Ve6), in particolare delle relative appendici I e II. 
Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione alla prote
zione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del fatto che i 
microorganismi sono considerati di per sé potenziali sensibilizzanti, e 
devono garantire che le condizioni d’impiego comprendano adeguati 
dispositivi di protezione individuale. 

▼M331
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I produttori devono garantire il rigoroso mantenimento delle condi
zioni ambientali e l’analisi del controllo di qualità durante il processo 
di fabbricazione, come stabilito nel documento di lavoro SANCO/ 
12116/2012 per quanto riguarda i limiti di contaminazione microbio
logica (2 ). 

▼M352 

26 Farina di sangue 

90989-74-5 

909 

Non pertinente Tenore minimo di emo
globina nella farina di 
sangue 100 %: 80 % 

1o aprile 2021 31 marzo 2036 Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle 
conclusioni della relazione sul rinnovo riguardante la farina di sangue 
e in particolare delle relative appendici I e II. 

Gli Stati membri devono prestare particolare attenzione: 

— alla tutela di pesci e invertebrati acquatici in caso di utilizzo di 
tecniche di irrorazione meno mirate, e 

— alla necessità di agitare con moto rotatorio i prodotti fitosanitari 
contenenti farina di sangue prima dell’uso per umidificare il pro
dotto. 

▼M353 

27 24-epibrassinolide 

N. CAS: 78821-43-9 

N. CIPAC: non perti
nente 

(3aS,5R,6S,7aR,7bS,9
aS,10R,12aS,12bS)- 
10((2S,3R,4R,5R)-3,4- 
dihydroxy-5,6-dime
thylheptan-2-yl)5,6-di
hydroxy-7a,9a-dime
thylhexadecahydro- 
3Hbenzo[c]indeno[5,4- 
e]oxepin-3-one 

≥ 900 g/kg 31 marzo 
2021 

31 marzo 2036 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto 
delle conclusioni della relazione di esame del 4 dicembre 2020, in 
particolare delle relative appendici I e II. 

▼M351
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▼M355 

28 Estratto acquoso dei 
semi germinati di Lu
pinus albus dolce 

N. CAS: 

non disponibile per 
l’estratto 

Proteina BLAD: 
1219521-95-5 

N. CIPAC: 

non attribuito 

Non pertinente La purezza minima non è 
pertinente per l’estratto. 

Tenore di proteina BLAD: 
195 — 210 g/kg. 

Nella sostanza attiva, così 
come fabbricata, sono 
state individuate le se
guenti impurezze rilevanti 
(sotto il profilo tossicolo
gico, ecotossicologico e/o 
ambientale): 

Alcaloidi totali della chi
nolizidina: 

(lupanina, 13α-OH-lupa
nina, 13α-angeloilossilu
panina, lupinina, albina, 
angustofolina, 13α-tigloi
lossilupanina, α-isolupa
nina, tetraidrohombifoli
na, multiflorina, spartei
na) 

Tenore massimo: fissato 
provvisoriamente 
a 0,05 g/kg 

27 aprile 2021 27 aprile 2036 Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle 
conclusioni della relazione di esame sull’estratto acquoso dei semi 
germinati di Lupinus albus dolce, in particolare delle relative appen
dici I e II. 

In tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione alle necessarie istruzioni di etichettatura relative alle 
misure da adottare per quanto riguarda la formazione di schiuma e la 
stabilità delle diluizioni della formulazione. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e 
all’Autorità informazioni di conferma riguardanti: 

1. le specifiche tecniche della sostanza attiva così come fabbricata (in 
base alla produzione su scala commerciale) e la conformità dei 
batch di tossicità alle specifiche tecniche confermate e, 

2. in particolare, il tenore massimo di alcaloidi della chinolizidina 
(lupanina, 13α-OH-lupanina, 13α-angeloilossilupanina, lupinina, 
albina, angustofolina, 13α-tigloilossilupanina, α-isolupanina, te
traidrohombifolina, multiflorina, sparteina). 

Il richiedente deve presentare le informazioni di cui ai punti 1 e 2 
entro il 27 ottobre 2021. 

▼M136
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▼M365 

29 Virus del mosaico del 
pepino, ceppo UE, iso
lato blando Abp1 

Non pertinente L’impurezza nicotina non 
deve superare i seguenti 
valori nella materia tecni
ca: 

max. 0,005 mg/l in Abp1 
TK 

max. 3,87 x 10-5 mg/kg 
nel prodotto antiparassita
rio microbico (microbial 
pest control product, 
MPCP) 

[È stata segnalata la pre
senza di nicotina nelle 
piante di pomodoro. Per
tanto, poiché l’agente an
tiparassitario microbico 
(microbial pest control 
agent, MPCA) è prodotto 
nelle piante di pomodoro, 
la presenza di nicotina è 
una conseguenza del me
todo di produzione]. 

28 giu
gno 2021 

28 giugno 2036 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle 
conclusioni contenute nella relazione di esame sul virus del mosaico 
del pepino, ceppo UE, isolato blando Abp1 e sul virus del mosaico 
del pepino, ceppo CH2, isolato blando Abp2, in particolare delle 
relative appendici I e II. 

In tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

a) al rigoroso mantenimento delle condizioni ambientali e all’analisi 
del controllo di qualità, da parte del produttore, durante il pro
cesso di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti 
relativi alla contaminazione microbiologica di cui al documento 
di lavoro SANCO/12116/2012 (2 ); 

b) alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del 
fatto che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali 
sensibilizzanti e garantendo che le condizioni d’impiego compren
dano adeguati dispositivi di protezione individuale. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
mitigazione del rischio. 

30 Virus del mosaico del 
pepino, ceppo CH2, 
isolato blando Abp2 

Non pertinente L’impurezza nicotina non 
deve superare i seguenti 
valori nella materia tecni
ca: 

max. 0,007 mg/l in Abp2 
TK 

28 giu
gno 2021 

28 giugno 2036 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle 
conclusioni contenute nella relazione di esame sul virus del mosaico 
del pepino, ceppo UE, isolato blando Abp1 e sul virus del mosaico 
del pepino, ceppo CH2, isolato blando Abp2, in particolare delle 
relative appendici I e II. 

▼M136
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max. 3,87 x 10-5 mg/kg 
nel prodotto antiparassita
rio microbico (microbial 
pest control product, 
MPCP) 

[È stata segnalata la pre
senza di nicotina nelle 
piante di pomodoro. Per
tanto, poiché l’agente an
tiparassitario microbico 
(microbial pest control 
agent, MPCA) è prodotto 
nelle piante di pomodoro, 
la presenza di nicotina è 
una conseguenza del me
todo di produzione]. 

In tale valutazione globale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione: 

a) al rigoroso mantenimento delle condizioni ambientali e all’analisi 
del controllo di qualità, da parte del produttore, durante il pro
cesso di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti 
relativi alla contaminazione microbiologica di cui al documento 
di lavoro SANCO/12116/2012 (2 ); 

b) alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del 
fatto che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali 
sensibilizzanti e garantendo che le condizioni d’impiego compren
dano adeguati dispositivi di protezione individuale. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
mitigazione del rischio. 

▼M418 

31 Carbonato di calcio 

N. CAS: 471-34-1 

N. CIPAC: 843 

Calcare 

N. CAS: 1317-65-3 

N. CIPAC: 852 

Denominazione IU
PAC: Carbonato di cal
cio 

950 g/kg 1o novembre 
2021 

31 ottobre 2036 Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tenere conto 
delle conclusioni della relazione sul rinnovo relativa al carbonato di 
calcio e della relazione di esame sul calcare, in particolare delle 
relative appendici I e II. 

▼M372 

32 Idrogenocarbonato di 
potassio 

Numero CAS 

298-14-6 

N. CIPAC 853 

Denominazione IU
PAC: idrogenocarbo
nato di potassio 

990 g/kg 1o novembre 
2021 

31 ottobre 2036 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tenere conto delle 
conclusioni della relazione sul rinnovo relativa all'idrogenocarbonato 
di potassio, in particolare delle relative appendici I e II. 

▼M365
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▼M373 

33 Bacillus amyloliquefa
ciens AH2 

n.a. Il contenuto nominale del 
Bacillus amyloliquefaciens 
AH2 nel prodotto tecnico 
e nella formulazione è pari 
a 1,0 × 1011 CFU/L (in
tervallo: 7x1010 – 7x1011 ). 

Impurezze non rilevanti. 

27 settembre 
2021 

27 settembre 
2036 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle 
conclusioni della relazione sul rinnovo relativa al Bacillus amyloli
quefaciens AH2, in particolare delle relative appendici I e II. 

▼M377 

34 Purpureocillium lilaci
num ceppo PL11 

Non pertinente Impurezze non rilevanti 25 gennaio 
2022 

24 gennaio 2037 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto delle 
conclusioni contenute nella relazione di esame sul Purpureocillium 
lilacinum ceppo PL11, in particolare delle relative appendici I e II. 

Nell’ambito di questa valutazione globale gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione: 

a) al rigoroso mantenimento delle condizioni ambientali e all’analisi 
del controllo di qualità, da parte del produttore, durante il pro
cesso di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti 
relativi alla contaminazione microbiologica di cui al documento 
di lavoro SANCO/12116/2012 (2 ); 

b) alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del 
fatto che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali 
sensibilizzanti, garantendo che le condizioni d’impiego compren
dano adeguati dispositivi di protezione individuale. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
mitigazione del rischio. 

▼M136
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▼M381 

35 Bacillus amyloliquefa
ciens IT-45 

n.a. Il contenuto nominale del 
Bacillus amyloliquefaciens 
IT-45 nel prodotto tecnico 
e nella formulazione è: 
minimo 2 × 1013 CFU/kg, 
massimo 6 × 1014 CFU/ 
kg. 

Impurezze non rilevanti 

27 febbraio 
2022 

27 febbraio 
2037 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle 
conclusioni della relazione di esame sul Bacillus amyloliquefaciens 
IT-45. 

▼M383 

36 Metarhizium brun
neum ceppo Ma 43 

Non pertinente Impurezze non rilevanti 1o maggio 
2022 

30 aprile 2037 Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto 
delle conclusioni sul Metarhizium brunneum ceppo Ma 43 della 
relazione sul rinnovo, in particolare delle relative appendici I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri devono prestare partico
lare attenzione alla protezione degli operatori e dei lavoratori, te
nendo conto del fatto che i microrganismi sono considerati di per 
sé potenziali sensibilizzanti e garantendo che le condizioni d’impiego 
comprendano adeguati dispositivi di protezione individuale. 

▼M387 

37 Spodoptera exigua 
multicapsid nucleopo
lyhedrovirus 
(SeMNPV), isolato 
BV-0004 

Non pertinente Il contenuto del virus nel
l'ingrediente attivo per uso 
tecnico, prodotto come 
materiale tecnico isolato, 
deve essere pari ad al
meno 2,0 × 1011 corpi di 
occlusione/g. 

18.4.2022 18.4.2037 Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle 
conclusioni della relazione di esame sulla sostanza attiva Spodoptera 
exigua multicapsid nucleopolyhedrovirus (SeMNPV), isolato BV- 
0004, in particolare delle relative appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione globale gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione: 

— al rigoroso mantenimento delle condizioni ambientali e all'analisi 
del controllo di qualità, da parte del produttore, durante il pro
cesso di fabbricazione, al fine di garantire il rispetto dei limiti 
relativi alla contaminazione microbiologica di cui al documento 
di lavoro SANCO/12116/2012 (5 ); 

▼M136
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— alla protezione degli operatori e dei lavoratori, tenendo conto del 
fatto che i microorganismi sono considerati di per sé potenziali 
sensibilizzanti e garantendo che le condizioni d'impiego compren
dano adeguati dispositivi di protezione individuale. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
mitigazione del rischio. 

▼M397 

38 Feromoni di lepidotteri 
a catena lineare (aceta
ti) 

Informazioni dettagliate 
sono fornite nella rela
zione di esame SAN
TE/10828/2021 

Informazioni dettagliate 
sono fornite nella rela
zione di esame SANTE/ 
10828/2021 

1o settembre 
2022 

30 agosto 2037 Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle 
conclusioni della relazione sul rinnovo relativa ai feromoni di lepi
dotteri a catena lineare, in particolare delle relative appendici I e II. 

Quando esaminano le domande di autorizzazione, gli Stati membri 
prestano particolare attenzione all’efficacia dei prodotti fitosanitari 
contenenti le singole sostanze o le relative miscele. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
mitigazione del rischio. 

▼M399 

39 Grasso di pecora 

N. CAS 98999-15-6 

N. CIPAC 919 

Grasso di pecora Purezza minima del grasso 
di pecora: 100 % 

Impurezze non rilevanti 

1o novembre 
2022 

30 ottobre 2037 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto 
delle conclusioni della relazione sul rinnovo relativa al grasso di 
pecora, in particolare delle relative appendici I e II. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
mitigazione del rischio. 

▼M387
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▼M403 

40 Heptamaloxyloglucan 

N. CAS: 

870721-81-6 

N. CIPAC: 851 

α-L-fucopyranosyl- 
(1→2)-β-D-galactopy
ranosyl- 

(1→2)-α-D-xylopyra
nosyl-(1→6)-[α-D-xy
lopyranosyl-(1→6)-β- 
D-glucopyranosyl- 
(1→4)]- 

β-D-glucopyranosyl- 
(1→4)-D-glucitol 

≥ 780 g/kg 

La seguente impurezza 
presenta un rischio tossi
cologico e ambientale e 
non deve superare i se
guenti livelli nel materiale 
tecnico: 

- patulina, max. 50 μg/kg 

1o marzo 2023 28 febbraio 
2038 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle 
conclusioni del rapporto di riesame sull’heptamaloxyloglucan, in par
ticolare delle relative appendici I e II. 

▼M401 

41 Olio di pesce 

N. CAS 8016-13-5 

N. CIPAC 918 

Non applicabile Purezza minima della so
stanza attiva così come 
fabbricata: Olio di pesce 
al 100 % 

Identità delle impurezze 
rilevanti (di rilevanza tos
sicologica, ecotossicolo
gica e/o ambientale) nella 
sostanza attiva così come 
fabbricata: 

livelli massimi a norma 
della direttiva 2002/32/CE 
della Commissione (6 ) per 
le seguenti impurezze, 
proporzionali all’olio di 
pesce con un tasso di 
umidità del 12 %: 

1o marzo 2023 28 febbraio 
2038 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, si deve tener conto delle 
conclusioni della relazione sul rinnovo dell’olio di pesce, in partico
lare delle relative appendici I e II. 

Le condizioni d’impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
mitigazione del rischio. 

▼M136
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5 ng/kg della somma di 
policloro-dibenzo-p-dios
sine (PCDD) e policloro- 
dibenzo-furani (PCDF) (7 ) 

20 ng/kg della somma di 
policloro-dibenzo-p-dios
sine (PCDD), policloro- 
dibenzo-furani (PCDF) e 
policlorobifenili (PCB) 
diossina-simili (7 ) 

0,5 mg/kg di mercurio 

2 mg/kg di cadmio 

10 mg/kg di piombo 

175 μg/kg di PCB non 
diossina-simili 

▼M410 

42 Trichoderma atrovi
ride AGR2 

n.a. Il contenuto nominale del 
Trichoderma atroviride 
AGR2 nel prodotto tec
nico e nella formulazione 
è minimo: 5 x 1011 CFU/ 
kg 

nominale: 1 x 1012 CFU/ 
kg 

massimo: 1 x 1013 CFU/ 
kg Impurezze non rile
vanti 

22 febbraio 
2023 

21 febbraio 
2038 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto 
delle conclusioni della relazione di esame sul Trichoderma atroviride 
AGR2, in particolare delle relative appendici I e II. 

Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano 
particolare attenzione: 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente 
impiegato nei prodotti fitosanitari, compresa la caratterizzazione 
completa dei metaboliti secondari pertinenti; 

▼M401
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— alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che i mi
crorganismi sono considerati di per sé potenziali sensibilizzanti. 
Può essere consigliabile l’uso di dispositivi di protezione indivi
duale e delle vie respiratorie per ridurre l’esposizione cutanea e 
per inalazione. 

▼M409 
43 Trichoderma atrovi

ride AT10 
n.a. Il contenuto nominale del 

Trichoderma atroviride 
AT10 nel prodotto tecnico 
e nella formulazione è 

minimo: 1 x 1011 CFU/kg 

nominale: 5 x 1011 CFU/ 
kg 

massimo: 1 x 1012 CFU/ 
kg 

Impurezze non rilevanti 

20 febbraio 
2023 

20 febbraio 
2038 

Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tenere conto 
delle conclusioni della relazione di esame sul Trichoderma atroviride 
AT10, in particolare delle relative appendici I e II. 

Nell’ambito di questa valutazione generale gli Stati membri prestano 
particolare attenzione: 

— alle specifiche del materiale tecnico prodotto commercialmente 
impiegato nei prodotti fitosanitari, compresa la caratterizzazione 
completa dei metaboliti secondari pertinenti; 

— alla protezione di operatori e lavoratori, tenendo conto che i mi
crorganismi sono considerati di per sé potenziali sensibilizzanti. 
Può essere preso in considerazione l’uso di dispositivi di prote
zione individuale e delle vie respiratorie per ridurre l’esposizione 
cutanea e per inalazione. 

▼M136 

(1 ) Ulteriori dettagli sull’identità e sulle specifiche della sostanza attiva sono forniti nella relazione di esame. 
►M292 (2 ) https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf ◄ 
►M326 (3 ) Regolamento (UE) n. 546/2011 della Commissione, del 10 giugno 2011, recante disposizioni di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda i 

principi uniformi per la valutazione e l’autorizzazione dei prodotti fitosanitari (GU L 155 dell’11.6.2011, pag. 127). ◄ 
►M351 (4 ) La sostanza attiva in questione è stata inizialmente approvata come Verticillium lecanii; successivamente tuttavia, per ragioni scientifiche, il nome è stato modificato in Lecanicillium muscarium ceppo Ve6 e 

in seguito ulteriormente modificato in Akanthomyces muscarius ceppo Ve6, ossia il nome con cui l’approvazione è stata rinnovata. ◄ 
►M387 (5 ) https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf ◄ 
►M401 (6 ) Direttiva 2002/32/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 7 maggio 2002, relativa alle sostanze indesiderabili nell’alimentazione degli animali (GU L 140 del 30.5.2002, pag. 10). 
(7 ) Espressa in equivalenti di tossicità dell’Organizzazione mondiale della sanità (OMS). ◄ 

▼M410
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PARTE E 

Sostanze candidate alla sostituzione 

Nome comune, numeri di 
identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di ap

provazione 
Scadenza dell'ap

provazione Disposizioni specifiche 

1 Flumetralin 

N. CAS 62924-70-3 

N. CIPAC 971 

N-(2-chloro-6-fluoro
benzyl)-N-ethyl-α,α,α- 
trifluoro-2,6-dinitro-p- 
toluidine 

980 g/kg 

L'impurezza nitrosamina 
(calcolata come nitrosodi
metilamina) non deve es
sere superiore a 0,001 g/ 
kg nel materiale tecnico 

11 dicembre 
2015 

►M400 11 
dicembre 
2023 ◄ 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclu
sioni del rapporto di riesame del flumetralin, in particolare delle rela
tive appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione: 

a) alla protezione degli operatori e dei lavoratori, garantendo che le 
condizioni d'impiego prescrivano, se del caso, il ricorso ad adeguati 
dispositivi di protezione individuale; 

b) alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza viene 
impiegata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei 
suoli e/o alle condizioni climatiche; 

c) al rischio per i mammiferi erbivori; 

d) al rischio per gli organismi acquatici. 

Le condizioni d'impiego comprendono, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardo: 

1. alla specifica tecnica della sostanza attiva così come prodotta (sulla 
base della produzione su scala commerciale); 

2. alla conformità dei batch di tossicità con la specifica tecnica con
fermata. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e 
all'Autorità le informazioni di cui ai punti 1 e 2 entro l'11 giugno 
2016. 

▼M166
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Nome comune, numeri di 
identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di ap

provazione 
Scadenza dell'ap

provazione Disposizioni specifiche 

▼M162 

2 Esfenvalerate 

N. CAS: 66230-04-4 

N. CIPAC: 481 

(αS)-α-ciano-3-fenossi
benzil (2S)-2-(4-cloro
fenile)-3-metilbutirrato 

830 g/kg 

L'impurità toluene non 
deve superare 10 g/kg nel 
materiale tecnico. 

1o gennaio 
2016 

►M400 31 
dicembre 
2023 ◄ 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle con
clusioni del rapporto di riesame sull'esfenvalerate, in particolare delle 
appendici I e II. 
Nell'ambito di questa valutazione globale gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione: 

— ai rischi posti dall'esfenvalerato e dall'isomero 2SαR di fenvalerate 
per gli organismi acquatici, compreso il rischio di bioaccumulo 
lungo la catena alimentare, 

— ai rischi per le api mellifere e gli artropodi non bersaglio, 
— alla protezione delle acque sotterranee se la sostanza attiva è ap

plicata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli 
e/o alle condizioni climatiche. 

Le condizioni di uso devono includere, se del caso, misure di attenua
zione dei rischi. 

▼M169 

3 Metsulfuron-metile 
n. CAS 74223-64-6 
n. CIPAC 441.201 

Methyl 2-(4-methoxy- 
6-methyl-1,3,5-triazin- 
2- ylcarbamoylsulfa
moyl)benzoate 

967 g/kg 1o aprile 
2016 

►M405 31 
marzo 2024 ◄ 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tener conto delle conclu
sioni contenute nel rapporto di riesame del metsulfuron-metile, in 
particolare delle relative appendici I e II. 
In questa valutazione globale gli Stati membri devono prestare parti
colare attenzione: 
— alla protezione dei consumatori, 
— alla protezione delle falde acquifere, 
— alla protezione delle piante terrestri non bersaglio. 
Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 
Entro il 30 settembre 2016 il richiedente deve presentare alla Com
missione, agli Stati membri e all'Autorità informazioni di conferma per 
quanto riguarda il potenziale genotossico del metabolita triazina-amina 
(IN-A4098) al fine di confermare che tale metabolita non è genotos
sico e non è rilevante per la valutazione del rischio. 

▼M166
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Nome comune, numeri di 
identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di ap

provazione 
Scadenza dell'ap

provazione Disposizioni specifiche 

▼M172 

4 Benzovindiflupyr 

N. CAS: 1072957-71-1 

N. CIPAC: non dispo
nibile 

N-[(1RS,4SR)-9-(diclo
rometilen)-1,2,3,4-te
traidro-1,4-metanonaf
talen-5-il]-3-(difluoro
metil)-1-metilpirazolo- 
4-carbossamide 

960 g/kg (50/50) racemato 2.3.2016 ►M405 2 
marzo 2024 ◄ 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle con
clusioni contenute nella relazione di esame sul benzovindiflupyr, in 
particolare delle relative appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale, gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione al rischio per gli organismi acquatici. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma riguardanti: 

1) le specifiche tecniche della sostanza attiva così come prodotta (sulla 
base della produzione su scala commerciale), compresa la rilevanza 
delle impurezze; 

2) la conformità dei batch di tossicità ed ecotossicità alle specifiche 
tecniche confermate; 

3) l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei resi
dui presenti nelle acque sotterranee e di superficie qualora queste 
siano utilizzate per ricavare acqua potabile. 

Il richiedente deve presentare alla Commissione, agli Stati membri e 
all'Autorità le informazioni di cui ai punti 1) e 2) entro il 2 settembre 
2016 e le informazioni di cui al punto 3) entro due anni dall'adozione 
di un documento di orientamento sulla valutazione dell'effetto dei 
processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui presenti nelle 
acque sotterranee e di superficie. 

▼M166
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identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di ap
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Scadenza dell'ap
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▼M170 

5 Lambda-cialotrina 

N. CAS 91465-08-6 

N. CIPAC 463 

Miscela (nel rapporto 
1:1) di: 

(R)-alfa-ciano-3-fenos
sibenzil (1S,3S)-3-[(Z)- 
2-cloro-3,3,3-trifluoro
propenil])-2,2-dimetil
ciclopropanocarbossi
lato e (S)-alfa-ciano-3- 
fenossibenzil (1R,3R)- 
3-[(Z)-2-cloro-3,3,3-tri
fluoropropenil]-2,2-di
metilciclopropanocar
bossilato o (R)-alfa-cia
no-3-fenossibenzil 
(1S)-cis-3-[(Z)-2-cloro- 
3,3,3-trifluoropropenil]- 
2,2-dimetilciclopropa
nocarbossilato e (S)-al
fa-ciano-3-fenossibenzil 
(1R)-cis-3-[(Z)-2-cloro- 
3,3,3-trifluoropropenil]- 
2,2-dimetilciclopropa
nocarbossilato 

900 g/kg 1o aprile 
2016 

►M405 31 
marzo 2024 ◄ 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto delle con
clusioni contenute nella relazione di esame sulla lambda-cialotrina, in 
particolare delle relative appendici I e II. 

Nell'ambito di questa valutazione generale gli Stati membri devono 
prestare particolare attenzione: 

a) alla protezione degli operatori, dei lavoratori e delle persone pre
senti; 

b) ai metaboliti potenzialmente creati nei prodotti trasformati; 

c) al rischio per gli organismi acquatici, i mammiferi e gli artropodi 
non bersaglio. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. 

I richiedenti devono presentare informazioni di conferma per quanto 
riguarda: 

1. un riesame sistematico per valutare gli elementi di prova disponibili 
riguardo ai possibili effetti sullo sperma derivanti dall'esposizione 
alla lambda-cialotrina sulla base degli orientamenti disponibili (ad 
esempio il documento orientativo dell'EFSA sulla metodologia di 
esame sistematico del 2010); 

2. le informazioni tossicologiche per valutare il profilo tossicologico 
dei metaboliti V (PBA) e XXIII [PBA(OH)]. 

I richiedenti devono presentare tali informazioni alla Commissione, 
agli Stati membri e all'Autorità entro il 1o aprile 2018. 

▼M166



 

02011R
0540 —

 IT —
 01.07.2023 —

 085.001 —
 315 

Nome comune, numeri di 
identificazione Denominazione IUPAC Purezza (1 ) Data di ap

provazione 
Scadenza dell'ap
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▼M205 

6 Prosulfuron 
N. CAS 94125-34-5 

N. CIPAC 579 

1-(4-metossi-6-metil- 
triazin-2-yl)-3-[2- 
(3,3,3-trifluoropropil)- 
fenilsulfonil]-urea 

950 g/kg 
L'impurità 2-(3,3,3-trifluo
ro-propyl)-benzene sulfo
nammide non deve supe
rare la soglia di 10 g/kg 
nel materiale tecnico. 

1o maggio 
2017 

►M343 31 
luglio 

2024 ◄ 

►M358 Per l’applicazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, 
paragrafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 si deve tenere conto 
delle conclusioni contenute nella relazione di esame sul prosulfuron, in 
particolare delle relative appendici I e II. 

Nell’ambito di tale valutazione generale gli Stati membri devono pre
stare particolare attenzione: 

— alla protezione delle acque sotterranee quando la sostanza è appli
cata in regioni esposte a rischi in relazione alla natura dei suoli e/o 
alle condizioni climatiche; 

— alla protezione dei consumatori, tenendo conto dell’esposizione ai 
metaboliti del prosulfuron; 

— al rischio per le piante acquatiche e terrestri non bersaglio. 

Le condizioni di impiego devono comprendere, se del caso, misure di 
attenuazione dei rischi. ◄ 

▼M227 

7 Pendimetalin 

N. CAS 40487-42-1 
N. CIPAC 357 

N-(1-ethylpropyl)-2,6- 
dinitro-3.4-xylidene 

900 g/kg 

1,2-dichloroethane 
≤ 1 g/kg 

Totale dei composti di N- 
nitroso: massimo 
100 ppm, in cui N-nitroso- 
pendimetalin: < 45 ppm. 

1o settembre 
2017 

►M343 30 
novembre 
2024 ◄ 

Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle con
clusioni sul pendimetalin contenute nella relazione sul rinnovo, in 
particolare nelle appendici I e II. 
Nella valutazione globale gli Stati membri devono prestare particolare 
attenzione: 
— alle specifiche del materiale tecnico fabbricato commercialmente, che 

devono essere confermate e corredate da adeguati dati analitici. Il 

▼M166
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provazione 
Scadenza dell'ap

provazione Disposizioni specifiche 

materiale di prova utilizzato nei fascicoli sulla tossicità è confron
tato e verificato a fronte delle specifiche del materiale tecnico; 

— alla protezione degli operatori; 

— alla protezione di uccelli, mammiferi e organismi acquatici. 

Le condizioni d'impiego devono comprendere misure di attenuazione 
del rischio, se del caso. 

In particolare devono essere portati dispositivi di protezione personale 
come guanti, tute e calzature resistenti al fine di assicurare che non 
venga superato il livello ammissibile di esposizione dell'operatore 
(LAEO). 

Il richiedente deve presentare informazioni di conferma alla Commis
sione, agli Stati membri e all'Autorità riguardanti: 

1. il potenziale di bioaccumulazione, in particolare un valore del 
fattore di bioconcentrazione per il pesce Lepomis macrochirus; 

2. l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei re
sidui presenti nelle acque sotterranee e di superficie, quando le 
acque sono utilizzate per ricavare acqua potabile. 

Il richiedente deve presentare le informazioni di conferma richieste al 
punto 1 entro il 31 dicembre 2018 e le informazioni richieste al 
punto 2 entro due anni dalla pubblicazione da parte della Commis
sione di un documento di orientamento relativo alla valutazione del
l'effetto dei processi di trattamento delle acque sulla natura dei residui 
presenti nelle acque sotterranee e di superficie. 

▼M239 

8 Imazamox 

N. CAS 114311-32-9 

N. CIPAC 619 

2- [(RS) -4-isopropil-4- 
metil-5-osso-2-imidazo
lin-2-il] -5-acido me
tossimetilnicotinico 

≥ 950 g/kg 

L'impurezza ione cianuro 
(CN– ) non deve superare i 
5 mg/kg nel materiale tec
nico. 

1o novembre 
2017 

►M343 31 
gennaio 
2025 ◄ 

Per l'attuazione dei principi uniformi, di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle con
clusioni della relazione sul rinnovo dell'approvazione di imazamox, in 
particolare delle relative appendici I e II. 

▼M227
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Scadenza dell'ap
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In questa valutazione generale gli Stati membri prestano particolare 
attenzione alla protezione: 

— dei consumatori, 

— delle piante acquatiche e delle piante terrestri non bersaglio, 

— delle acque sotterranee, quando la sostanza è applicata in regioni 
vulnerabili dal punto di vista del suolo e/o delle condizioni clima
tiche. 

Se del caso, le condizioni di autorizzazione comprendono misure di 
attenuazione del rischio e nelle zone vulnerabili vanno avviati pro
grammi di monitoraggio per verificare la potenziale contaminazione 
delle acque sotterranee da imazamox e metaboliti CL 312622 e CL 
354825. 

▼M260 

9 Propizamide 

N. CAS 23950-58-5 

N. CIPAC 315 

3,5-dichloro-N-(1,1-di
methylprop-2-ynyl) 
benzamide 

920 g/kg 1o luglio 
2018 

30 giugno 2025 Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 occorre tener conto delle conclu
sioni contenute nella relazione di riesame sul propizamide, in partico
lare delle relative appendici I e II. 

Nella valutazione generale gli Stati membri prestano particolare atten
zione ai seguenti aspetti: 

— la protezione degli operatori, 

— la protezione delle acque sotterranee nelle aree vulnerabili, 

— la protezione degli uccelli, dei mammiferi, delle piante non bersa
glio, degli organismi del suolo e acquatici. 

Le condizioni di impiego comprendono, se del caso, misure di atte
nuazione dei rischi. 

In particolare, l'operatore deve usare dispositivi di protezione indivi
duale, come guanti, tute e calzature resistenti, in modo da non superare 
il livello ammissibile di esposizione (LAEO). 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Au
torità le informazioni di conferma riguardanti: 

▼M239
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1) il completamento della valutazione del profilo tossicologico dei 
metaboliti individuati in concentrazione significativa in colture pri
marie e a rotazione; 

2) il degrado del suolo del principale metabolita RH- 24580; 

3) l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei resi
dui presenti nelle acque sotterranee e di superficie, quando queste 
vengono utilizzate per ricavarne acqua potabile. 

Il richiedente presenta le informazioni indicate al punto 1 entro il 
31 ottobre 2018 e le informazioni indicate al punto 2 entro il 30 aprile 
2019. Il richiedente presenta le informazioni di conferma indicate al 
punto 3 entro due anni dalla pubblicazione da parte della Commissione 
di un documento di orientamento sulla valutazione dell'effetto dei 
processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei residui presenti nelle 
acque sotterranee e di superficie. 

▼M288 

10 Composti di rame: 1o gennaio 
2019 

31 dicembre 
2025 

Sono autorizzati esclusivamente gli impieghi che comportano un'ap
plicazione totale non superiore a 28 kg di rame per ettaro nell'arco di 
7 anni. 

Per l'applicazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, para
grafo 6, del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo 
e del Consiglio, occorre tener conto delle conclusioni della relazione di 
esame sui composti di rame, in particolare delle appendici I e II. 

Nella loro valutazione generale gli Stati membri prestano particolare 
attenzione: 

— alla sicurezza degli operatori, dei lavoratori e degli astanti e accer
tano che le condizioni d'impiego prescrivano il ricorso a dispositivi 
di protezione personale adeguati e ad altre misure di riduzione dei 
rischi, come opportuno; 

— alla protezione dell'acqua e degli organismi non bersaglio. In rela
zione ai rischi accertati, si applicano, ove opportuno, misure di 
attenuazione dei rischi, ad esempio zone cuscinetto; 

idrossido di rame N. 
CAS 20427-59-2 N. 
CIPAC 44.305 

Idrossido di rame (II) ≥ 573 g/kg 

ossicloruro di rame N. 
CAS 1332-65-6 o 
1332-40-7 N. CIPAC 
44.602 

Ossicloruro di rame ≥ 550 g/kg 

ossido di rame N. CAS 
1317-39-1 N. CIPAC 
44.603 

Ossido di rame ≥ 820 g/kg 

poltiglia bordolese N. 
CAS 8011-63-0 N. CI
PAC 44.604 

Non attribuito ≥ 245 g/kg 

solfato di rame triba
sico N. CAS 12527- 
76-3 N. CIPAC 44.306 

Non attribuito ≥ 490 g/kg 

▼M260
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— alla quantità di sostanza attiva applicata e accertano che le quantità 
autorizzate, in termini di dose e numero di applicazioni, non su
perino le quantità minime necessarie per ottenere gli effetti desi
derati e non abbiano effetti inaccettabili sull'ambiente, tenendo 
conto dei livelli di fondo di rame nel luogo di applicazione e, 
qualora l'informazione sia disponibile, dell'apporto di rame da altre 
fonti. Gli Stati membri possono decidere, in particolare, di fissare 
un valore massimo di applicazione annuo non superiore a 4 kg/ha 
di rame. 

Le seguenti impurezze 
non devono superare i li
velli di seguito indicati: 
arsenico max. 0,1 mg/g 
Cu 
cadmio max. 0,1 mg/g Cu 
piombo max. 0,3 mg/g Cu 
nichel max. 1 mg/g Cu 
cobalto max. 3 mg/kg 
mercurio max. 5 mg/kg 
cromo max. 100 mg/kg 
antimonio max. 7 mg/kg 

▼M293 

11 Metossifenozide 
CAS n. 161050-58-4 
N. CIPAC 656 

N-tert-Butyl-N′-(3-me
thoxy-o-toluoyl)-3,5- 
xylohydrazide 

≥ 970 g/kg 
Le seguenti impurezze 
non devono superare i li
velli di seguito indicati 
nella materia tecnica: 
Terz-butilidrazina < 
0,001 g/kg 
RH-116267 < 2 g/kg 

1o aprile 
2019 

31 marzo 2026 Sono autorizzati esclusivamente gli impieghi nelle serre. 
Per l'attuazione dei principi uniformi di cui all'articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009 si tiene conto delle conclusioni 
contenute nella relazione di esame sul metossifenozide, in particolare 
delle appendici I e II. 
Nella loro valutazione generale gli Stati membri prestano particolare 
attenzione: 
— alla protezione delle acque sotterranee, quando la sostanza è ap

plicata in regioni vulnerabili dal punto di vista del suolo e/o delle 
condizioni climatiche; 

— ai rischi di accumulazione nel suolo; 
— alla protezione degli organismi acquatici, degli organismi nei se

dimenti e degli artropodi non bersaglio. 
Le condizioni d'uso comprendono, se del caso, misure di attenuazione 
dei rischi. 
Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all'Au
torità informazioni di conferma riguardanti: 
1. uno studio comparativo in vitro del metabolismo sul metossifeno

zide, entro il 1o aprile 2020; 

▼M288
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2. l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei resi
dui presenti nelle acque sotterranee e di superficie, quando queste 
vengono utilizzate per ricavarne acqua potabile, entro 2 anni dal
l'adozione di un documento di orientamento sulla valutazione del
l'effetto dei processi di trattamento dell'acqua sulla natura dei resi
dui presenti nelle acque sotterranee e di superficie. 

Il richiedente trasmette una valutazione aggiornata delle informa
zioni presentate e, se necessario, informazioni supplementari per con
fermare l'assenza di attività endocrina della tiroide in conformità con i 
punti 3.6.5 e 3.8.2 dell'allegato II del regolamento (CE) n. 1107/2009, 
come modificato dal regolamento (UE) 2018/605 della Commissio- 
ne (2 ) entro il 1o febbraio 2021. 

▼M361 
_____ 

▼M347 

13 etoxazole 
N. CAS 153233-91-1 
N. CIPAC 623 

(RS)-5-terz-butil-2-[2- 
(2,6-difluorofenil)-4,5- 
diidro-1,3-ossazol-4- 
il]fenetolo 

≥ 948 g/kg 1o febbraio 
2021 

31 gennaio 2028 Sono autorizzati solo gli usi sulle piante ornamentali in serre perma
nenti. 
Per l’attuazione dei principi uniformi, di cui all’articolo 29, paragrafo 
6, del regolamento (CE) n. 1107/2009, occorre tenere conto delle 
conclusioni della relazione sul rinnovo concernente l’etoxazole, in 
particolare delle relative appendici I e II. 
Nella valutazione globale gli Stati membri prestano particolare atten
zione: 

▼M293
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— al potenziale assorbimento dei metaboliti persistenti del suolo nelle 
colture a rotazione; 

— alla protezione degli operatori, garantendo che le condizioni d’im
piego prevedano l’uso di adeguati dispositivi di protezione perso
nale. 

Entro il 5 gennaio 2023 il richiedente deve presentare alla Commis
sione, agli Stati membri e all’Autorità informazioni di conferma per 
quanto riguarda l’allegato II, punti 3.6.5 e 3.8.2, del regolamento (CE) 
n. 1107/2009, compresa una valutazione aggiornata delle informazioni 
già trasmesse e, se del caso, ulteriori informazioni. 

▼M374 

14 Cipermetrina 
N. CAS 52315-07-8 
N. CIPAC 332 

(RS)-α-cyano-3-pheno
xybenzyl 
(1RS,3RS;1RS,3SR)-3- 
(2,2-dichlorovinyl)-2,2- 
dimethylcyclopropane
carboxylate 
o 
(RS)-α-cyano-3-pheno
xybenzyl-(1RS)-cis- 
trans-3-(2,2-dichlorovi
nyl)-2,2-dimethylcyclo
propanecarboxylate 

920 g/kg 
cis/trans: da 40/60 a 60/40 
Le seguenti impurezze 
hanno rilevanza tossicolo
gica e non devono supe
rare i seguenti livelli nel 
materiale tecnico: 
esano: 5 g/kg 

1o febbraio 
2022 

31 gennaio 
2029 

Le autorizzazioni sono limitate agli utilizzatori professionali. 
Per assicurare la protezione degli organismi non bersaglio, in partico
lare degli organismi acquatici e degli artropodi non bersaglio, api 
comprese, nell’autorizzare i prodotti fitosanitari contenenti ciperme
trina per applicazioni tramite a spruzzo all’esterno: 
— sono prescritte misure di mitigazione del rischio che garantiscano 

una riduzione della deriva tale da determinare un’esposizione 
≤ 5,8 mg sostanza attiva/ha al di fuori di superfici trattate e inoltre, 
per le applicazioni in primavera, concentrazioni nei corpi idrici 
≤ 0,0038 μg di sostanza attiva/l; 

— possono essere autorizzati soltanto impieghi al di fuori della sta
gione di fioritura della coltura e in assenza di piante infestanti in 
fiore. 

Per l’attuazione dei principi uniformi di cui all’articolo 29, paragrafo 6, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, si tiene conto delle conclusioni 
della relazione sul rinnovo concernente la cipermetrina, in particolare 
delle relative appendici I e II. Gli Stati membri prestano particolare 
attenzione: 
— alla protezione degli organismi acquatici e degli artropodi non 

bersaglio, api comprese; 

▼M347
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— alla valutazione dei rischi per i consumatori; 

— alle specifiche tecniche della sostanza attiva impiegata nei prodotti 
fitosanitari. 

Qualora lo ritengano opportuno, gli Stati membri, all’atto del rilascio 
delle autorizzazioni, stabiliscono obblighi di monitoraggio a norma 
dell’articolo 6, lettera i), del regolamento (CE) n. 1107/2009, a inte
grazione del monitoraggio di cui alle direttive del Parlamento europeo 
e del Consiglio 2000/60/CE (3 ) e 2009/128/CE (4 ). 

Il richiedente presenta alla Commissione, agli Stati membri e all’Au
torità informazioni di conferma riguardanti: 

1. il profilo tossicologico dei metaboliti recanti la frazione 3-fenossi
benzoile; 

2. la tossicità relativa dei singoli isomeri della cipermetrina, in parti
colare dell’enantiomero (1S cis αR); 

3. l’effetto dei processi di trattamento delle acque sulla natura dei 
residui presenti nelle acque sotterranee e di superficie, quando 
queste vengono utilizzate per ricavarne acqua potabile; 

4. l’allegato II, punti 3.6.5 e 3.8.2, del regolamento (CE) n. 1107/ 
2009, come modificato dal regolamento (UE) 2018/605. 

Il richiedente presenta: 

— le informazioni di cui al punto 1 entro il 15 dicembre 2022; 

— le informazioni di cui al punto 2 entro il 15 dicembre 2023; e 

— le informazioni di cui al punto 3 entro due anni dalla data di 
pubblicazione, a cura della Commissione, di un documento di 
orientamento sulla valutazione dell’effetto dei processi di tratta
mento delle acque sulla natura dei residui presenti nelle acque 
sotterranee e di superficie. 

▼M374
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Per quanto riguarda l’allegato II, punti 3.6.5 e 3.8.2, del regolamento 
(CE) n. 1107/2009, come modificato dal regolamento (UE) 2018/605, 
una valutazione aggiornata delle informazioni già trasmesse e, se del 
caso, ulteriori informazioni per confermare l’assenza di un’attività 
endocrina sono presentate entro il 15 dicembre 2023. 

▼M166 

(1 ) Ulteriori dettagli sull'identità e sulle specifiche della sostanza attiva sono contenuti nel rapporto di riesame. 
►M293 (2 ) Regolamento (UE) 2018/605 della Commissione, del 19 aprile 2018, che modifica l'allegato II del regolamento (CE) n. 1107/2009 stabilendo criteri scientifici per la determinazione delle proprietà di 

interferente endocrino. (GU L 101 del 20.4.2018, pag. 33). ◄ 
►M374 (3 ) Direttiva 2000/60/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 ottobre 2000, che istituisce un quadro per l'azione comunitaria in materia di acque (GU L 327 del 22.12.2000, pag. 1). 
(4 ) Direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009 , che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi (GU L 309 del 24.11.2009, 

pag. 71). ◄ 

▼M374
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