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DIRECTIVA 95/36/CE DA COMISSAO
de 14 de Jutho de 1995

que altera a Directiva 91/414/CEE relativa a coloca¢dio dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de
15 de Julho de 1991, relativa a colocagio dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado ('), com a Gltima redacgio
que lhe foi dada pela Directiva 95/35/CE da Comisséo (),
e, nomeadamente, o n® 2 do seu artigo 189,

Considerando que os anexos II e III da Directiva
91/414/CEE prevéem os requisitos que devem ser satis-
feitos pelo processo a apresentar pelos requerentes,
respectivamente, para a inclusdo de uma substincia activa
no anexo | e para a autoriza¢do de um produto fitofarma-
céutico ;

Considerando que é necessario indicar nos anexos II e III
da referida directiva, de modo to preciso quanto possivel,
todas as informacbes exigidas aos requerentes, como as
circunstincias, condi¢Ses e protocolos técnicos na base
dos quais certos dados tém de ser produzidos; que essas
disposi¢bes devem ser introduzidas assim que estejam
disponiveis, para permitir que os requerentes as utilizem
na preparacio dos seus processos ;

Considerando que é possivel introduzir actualmente mais
especifica¢des sobre os dados exigidos quanto ao destino e
comportamento no ambiente da substincia activa,
previstos na parte A, ponto 7, do anexo II;

7

Considerando que ¢ também possivel introduzir mais
especifica¢Ges relativamente aos dados exigidos quanto ao
destino e comportamento no ambiente do produto fitofar-
macéutico, previstos na parte A, ponto 9, do anexo III;

Considerando que as medidas previstas na presente direc-
tiva estio em conformidade com o parecer do Comité
fitossanitario permanente,

() JO n® L 230 de 19. 8. 1991, p. 1.
(%) Ver pagina 6 do presente Jornal Oficial.

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA :

Artigo 1°

A Directiva 91/414/CEE ¢ alterada do seguinte modo :

1. Na parte A do anexo II, o ponto 7, «Destino e
comportamento no ambiente», é substituido pelo
anexo I da presente directiva.

2. Na parte A do anexo III, o ponto 9, «Destino e
comportamento no ambiente», é substituida pelo
anexo II da presente directiva.

Artigo 2°

Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para
dar cumprimento a presente directiva o mais tardar em 30
de Abril de 1996. Do facto informardo imediatamente a
Comissio.

Sempre que os Estados-membros adoptarem tais disposi-
¢Oes, estas devem incluir uma referéncia a presente direc-
tiva ou ser acompanhadas desse referéncia aquando da sua
publica¢do oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptadas pelos Estados-membros.

Artigo 3?
A presente directiva entra em vigor em 1 de Julho de
1995.

Artigo 4°

Os Estados-membros s3o os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 14 de Julho de 199S5.

Pela Comissdo
Ritt BJERREGAARD

Membro da Comissdo
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«7.

7.1.

ANEXO0 I

DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE

Introducio

i) As informagGes fornecidas, juntamente com as informagbes sobre uma ou mais preparagdes
que contenham a substincia activa, devem ser suficientes para permitir uma avaliacio do
destino e do comportamento da substincia activa no ambiente e das espécies ndo visadas que
possam correr riscos por exposi¢do a substincia activa, aos seus metabolitos e produtos de
degradagao e de reacgdo com significado toxicologico ou ambiental.

i

Reid

Em especial, as informagdes fornecidas sobre a substincia activa, juntamente com outras
informagdes pertinentes e as relativas a uma ou mais preparagdes que a contenham, devem ser
suficientes para: ‘

— decidir se a substincia activa pode ser incluida no anexo I,

— especificar as condi¢bes adequadas ou restricdes a associar a uma eventual inclusdo no
anexo I,

— classificar a substincia activa relativamente ao perigo para o ambiente,

— especificar os simbolos de perigo, as indica¢bes de perigo, as frases pertinentes relativas a
natureza dos riscos e os conselhos de prudéncia para a protecgio do ambiente, a incluir na
embalagem (recipientes),

— prever a distribuicdo, destino e comportamento no ambiente da substincia activa e seus
metabolitos e produtos de degradacio e de reac¢do, bem como os periodos envolvidos,

— identificar as espécies e populagdes ndo visadas quanto aos perigos decorrentes de uma
potencial exposigdo, e

— identificar as medidas adequadas para minimizar a contaminag¢io do ambiente e o impacto
nas espécies ndo visadas. .

iii) Deve ser fornecida uma descri¢do pormenorizada (especificagdo) do material utilizado, como
previsto no ponto 1.11. Aquando da realizagdo de testes com a substincia activa, o material
utilizado deve ter as especificagdes que serdo utilizadas no fabrico das preparaces a autorizar,
excepto quando seja empregue material marcado radioactivamente.

Aquando da realizacio de estudos com uma substincia activa produzida em laboratério ou
num sistemna piloto de produgio vegetal, estes devem ser repetidos com a substincia activa tal
como fabricada, excepto se for possivel demonstrar que o material de teste utilizado é pratica-
mente idéntico no que respeita a anéilise e 3 avaliagio ambiental.

=

Aquando da utilizagdo de material de teste marcado radioactivamente, os marcadores radioac-
tivos devern estar colocados em locais (um ou mais, conforme necessario) para facilitar o escla-
recimento dos processos metabdlicos e de degradacio e a investigagdo da distribuicio da
substancia activa, dos seus metabolitos e produtos de reacgio e de degradagio no ambiente.

v) Pode ser necessario realizar estudos separados com os metabolitos e produtos de degradagio
ou de reacgio, quando estes possam constituir um risco significativo para os organismos nio
visados ou para a qualidade das 4guas, solo e ar e se os seus efeitos ndo puderem ser avaliados
através dos resultados disponiveis respeitantes a substincia activa. Antes da realizacdo destes
estudos, tém de ser tidas em conta as informacbes dos pontos § e 6.

vi

Rty

Quando pertinente, os testes devem ser concebidos e os dados analisados através dos métodos
estatisticos adequados.

Devem ser apresentados todos os pormenores da analise estatistica (por exemplo, todas as esti-
mativas pontuais devem ser indicadas com intervalos de confianga e valores p exactos, em vez
da indicagfio de significativo ou nio significativo).

Destino e comportamento no solo

Todas as informagBes pertinentes sobre o tipo e as caracteristicas do solo utilizado nos estudos,
incluindo o valor do pH, o teor de carbono orginico, a capacidade de troca cationica, a distribui-
¢do granulométrica e a capacidade de retengdo de agua a pF=0 e pF=2,5, devem ser apresen-
tadas em conformidade com as normas ISO ou outras normas internacionais relevantes.
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7.1.1.1.

Imediatamente antes do inicio do estudo e no fim do mesmo, deve ser determinada a biomassa
microbiana dos solos utilizados nos estudos laboratoriais de degradaggo.

Recomenda-se a utilizagfo, tanto quanto possivel, dos mesmos solos em todos os estudos pedol6-
gicos laboratoriais.

Os solos utilizados nos estudos de degradagio ou de mobilidade devem ser seleccionados de
forma a representarem a gama de solos caracteristicos das diversas regides da Comunidade onde a
utilizagio exista ou esteja prevista, de modo a:

— abrangerem diversos teores de carbono orginico, de distribui¢do granulométrica e valores de
pH.

— quando, com base noutras informacdes, se preveja que a degradagio ou a mobilidade é fungdo
do pH (por exemplo, as taxas de solubilidade e de hidrdlise — pontos 2.7 e 2.8), abrangerem
os seguintes intervalos de pH:

— de 4,5 a 5,5,
— deb6a7e

— 8 (aproximadamente).

As amostras de solo utilizadas devem ter sido recentemente colhidas. Se ndo houver alternativa 3
utilizagdo de solos conservados, a armazenagem deve ser realizada convenientemente, durante um
periodo limitado, em condig¢Ses definidas e apresentadas. Os solos armazenados durante periodos
mais longos s6 podem ser utilizados nos estudos de adsorgio/dessorgdo.

O solo seleccionado para a realizacdo das analises nio deve ter caracteristicas extremas, no que se
refere a pardmetros como a distribuigfio granulométrica, o teor de carbono orginico e o pH.

As amostras de solo devem ser colhidas e manipuladas de acordo com a norma ISO 10381-6 (Soil
quality — Sampling — Guidance on the collection, handling and storage of soil for the assess-
ment of microbial processes in the laboratory). Quaisquer desvios devemn ser apresentados e justi-
ficados.

Os ensaios de campo devem ser realizados em condigdes tdo préximas quanto possivel das pra-
ticas agricolas normais e em tipos de solos e condi¢des climéticas representativos da(s) 4rea(s) de
utilizagdo. Aquando da sua realizaciio, devem ser apresentadas as condi¢des meteoroldgicas.

Via ¢ taxa de degradacdo

Via de degradagio
Objectivo dos estudos

Os dados e as informagdes fornecidos, juntamente com outros dados e informagdes pertinentes,
devem ser suficientes para:

— identificar, quando possivel, a importincia relativa dos tipos de processos envolvidos (balango
entre a degradagiio quimica e a degradagdo bioldgica),

— identificar os compostos individuais presentes, que correspondem, em qualquer fase do
estudo, a mais de 10 % da quantidade de substincia activa aplicada, incluindo, quando possi-
vel, os residuos niio extraiveis,

— quando possivel, identificar também os compostos individuais presentes que correspondem a
menos de 10 % da quantidade de substincia activa aplicada,

— estabelecer as proporgBes relativas dos componentes presentes (balango de massa), e

— permitir a defini¢do do residuo do solo relativamente ao qual as espécies ndo visadas estdo ou
podem estar expostas.

Sempre que seja feita referéncia aos residuos ndo extraiveis, estes sdo definidos como substincias
quimicas originérias de pesticidas utilizados em conformidade com boas praticas agricolas que
ndo podem ser extraidos através de métodos que ndo alterem significativamente a sua natureza
quimica. Considera-se que estes residuos ndo extrafveis ndo incluem fragmentos originados nos
processos metabdlicos que conduzem aos produtos naturais.
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7.1.1.1.1. Degradagio aerébia
Circunstincias em que s3o exigidos

Deve ser sempre apresentado o ou os processos de degradagio, excepto quando a natureza e o
modo de utilizagdo das preparagSes que contém a substincia activa excluam a contaminagio do
solo, como no caso da utilizagio em produtos armazenados ou do tratamento para a cicatrizagio
de arvores.

Condigdes de ensaio
Deve ser apresentado o processo ou processos de degradagdo para um tipo de solo.
Os resultados obtidos devem ser apresentados sob a forma de graficos esquematicos que indi-

quem os processos envolvidos, e de folhas de balango que indiquem a distribui¢io do marcador
radioactivo, em fungdo do tempo, entre:

— a substincia activa,

— CO,

— compostos volateis, excluindo o CO,,

— produtos de transformagdo individuais identificados,

— substincias extraiveis, ndo identificadas, e

— residuos ndo extraiveis.

A investigacdo dos processos de degradagdo deve incluir todas as medidas possiveis para caracte-
rizar e quantificar os residuos ndo extraiveis formados apés um periodo de 100 dias quando estes
correspondem a mais de 70 % da dose aplicada da substincia activa. A selecgdio das melhores

técnicas e metodologias a aplicar deve ser realizada caso a caso. Deve ser fornecida uma justifica-
¢do quando os compostos em causa ndo sejam caracterizados.

A duragio do estudo ¢, normalmente, de 120 dias, excepto quando apdés um periodo de tempo
mais curto os teores de residuos ndo extraiveis € de CO, sejam tais que possam ser extrapolaveis,
de forma segura, para 100 dias.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas (').

7.1.1.1.2. Estudos complementares
— Degradagdo anaerébia
Circunstincias em que s3o exigidos
Al

Deve ser apresentado um estudo de degradacdo anaerdbia, salvo se se demonstrar que n3o é
provavel a exposigio dos produtos fitofarmacéuticos que contenham a substincia activa a
condi¢Bes anaerdbias.

Condi¢des e método de ensaio

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢Ges que as previstas nos parigrafos correspondentes do
ponto 7.1.1.1.1.

— Fotélise no solo
Circunstancias em que s3o exigidos

Deve ser apresentado um estudo de fotélise no solo, salvo se se demonstrar que n#o é provével
a deposi¢io da substincia activa a superficie do solo.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. « Procedures for Assessing the Environmental Fate
and Ecotoxicology of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9 ».
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7.1.1.2. Taxa de degradagio

7.1.1.2.1. Estudos laboratoriais

Objectivo dos estudos

Os estudos de degradagiio no solo devem fornecer a melhor estimativa possivel do periodo neces-
sario 3 degradagio de 50 % e 90 % (TDsyp € TDgor) da substincia activa e dos metabolitos e
produtos de degradagdo e de reacgdo relevantes em condi¢Bes laboratoriais.

— Degradagdo aerébia

Circunstincias em que sdo exigidos

A taxa de degradacio no solo deve ser sempre indicada, excepto quando a natureza e 0 modo
de utilizacdo dos produtos fitofarmacéuticos que contém a substincia activa excluam a conta-
minagio do solo, como no caso da utilizagio em produtos armazenados ou do tratamento para
a cicatriza¢io de arvores.

Condicdes de ensaio

Deve ser indicada a taxa de degradagio aerébia da substincia activa em trés tipos de solo, para
além do tipo referido no ponto 7.1.1.1.1.

A fim de investigar a influéncia da temperatura na degradacdo, deve ser realizado um estudo
adicional a 10 °C num dos solos utilizado para o estudo da degradagéio a 20 °C, na pendéncia
de um modelo de célculo comunitério, devidamente validado, para a extrapolagdo das taxas de
degradagio a baixas temperaturas.

A duragio do estudo é de, normalmente, 120 dias, excepto se mais de 90 % da substincia
activa forem degradados em menos tempo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes para trés tipos de solo relativamente a todos os
metabolitos e produtos de degradacio e de reaccio relevantes que estejam presentes no solo e
que correspondam, em qualquer momento do estudo, a mais de 10 % da quantidade de
substancia activa adicionada, excepto quando seja possivel calcular os seus valores TDj, a
partir dos resultados dos estudos de degradagio com a substincia activa.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
Degradagdo anaerdbia

Circunstincias em que sdo exigidos

Deve ser indicada a taxa de degradagdo anaerébia da substincia activa quando seja necessario
realizar um estudo anaerébio de acordo com o ponto 7.1.1.1.2.

Condi¢des de ensaio

A taxa de degradagdo anaerdbia da substincia activa deve ser determinada no solo utilizado no
estudo anaerobio realizado em conformidade com o ponto 7.1.1.1.2.

A duragio do estudo é de, normalmente, 120 dias, excepto se mais de 90 % da substincia
activa forem degradados em menos tempo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes para um tipo de solo relativamente a todos os
metabolitos e produtos de degradacdo e de reacgdo relevantes que estejam presentes no solo e
que correspondam, em qualquer momento do estudo, a mais de 10 % da quantidade de
substincia activa aplicada, excepto quando seja possivel calcular os seus valores TDy, a partir
dos resultados dos estudos de degradacio com a substincia activa.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

7.1.1.2.2. Ensaios de campo

— Estudos de dissipagdo no solo

Objectivo dos estudos

Os estudos de dissipagio no solo devem fornecer estimativas do periodo necessario a dissipa-
¢do de 50 % e 90 % (TDs; e TDsqy), da substincia activa em condi¢des de campo. Se necessé-
rio, devemn ser apresentadas informages sobre os metabolitos e produtos de degradagio e de
reacgdo relevantes.

Circunstincias em que sio exigidos

Devem ser realizados estudos se o valor TDy., determinado a 20 °C e para uma humidade
do solo correspondente a um valor pF de 2 a 2,5 (pressdo de sucgdo), for superior a 60 dias.
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Sempre que os produtos fitofarmacéuticos que contém a substéncia activa se destinem a utili-
za¢3o a baixas temperaturas, devem ser realizados testes se o valor DTy, determinado a
10 °C e para uma humidade do solo correspondente a um valor pF de 2 a 2,5 (pressdo de
succdo), for superior a 90 dias.

Condi¢des de ensaio

Devem ser prosseguidos os estudos individuais numa gama representativa de solos (normal-
mente, quatro tipos diferentes) até que mais de 90 % da quantidade aplicada tenham sido
dissipados. A duracio maxima dos estudos é de 24 meses.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
— Estudos de residuos no solo

Objectivo dos estudos

Os estudos de residuos no solo devem fornecer estimativas dos niveis de residuos no solo
aquando da colheita, da sementeira e da plantagdo das culturas seguintes.

Circunstincias em que sio exigidos

Devem ser apresentados os estudos de residuos no solo sempre que o valor de TDjy, for
superior a um terco do periodo compreendido entre a aplicagiio e a colheita e quando seja
possivel a absorgiio pela cultura seguinte, excepto se os residuos no solo, por ocasiio da
sementeira ou da plantagio da cultura seguinte, puderem ser estimados com fiabilidade a
partir dos dados respeitantes aos estudos de dissipagio no solo ou quando se possa demonstrar
que estes residuos ndo sio fitotoxicos ou ndo originam residuos inaceitaveis nas culturas em
rotagdo.

Condic¢Bes de ensaio

Devem ser prosseguidos os estudos individuais até a época de colheita, de sementeira ou de
plantagio das culturas seguintes, a nfio ser que mais de 90 % da quantidade aplicada tenham
sido dissipados.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliacio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
— Estudos de acumulag¢io no solo

Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para avaliar a possibilidade de acumulagfio de
residuos da substincia activa ou dos metabolitos e produtos de degradacio e de reaccdo rele-
vantes.

Circunstincias em que sio exigidos

Quando, com base nos estudos de dissipagdo no solo, se determine que o valor TDy é supe-
rior a 1 ano e se estiver prevista a aplicagao repetida, quer durante o mesmo periodo vegeta-
tivo quer nos anos seguintes, devem ser investigados a possibilidade de acumulagdo de resi-
duos no solo ¢ o teor em que é alcangada a concentragio limite, excepto se forem fornecidas
informagdes fidveis através de um modelo de célculo ou de outra avaliagio adequada.

Condig¢des de ensaio

Devem ser realizados ensaios de campo a longo prazo em dois tipos de solo relevantes, envol-
vendo aplica¢bes miltiplas.

Antes da realizagdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades compe-
tentes quanto ao tipo de estudos a realizar.

Adsor¢ao e dessor¢ao

Objectivo dos estudos

Os dados e as informagBes fornecidos, juntamente com outros dados e informagBes pertinentes,
devem ser suficientes para permitir determinar o coeficiente de adsor¢do da substincia activa e
dos metabolitos e produtos de degradagio e de reacgdo relevantes.

Circunstincias em que sio exigidos

Estes estudos devem ser sempre apresentados, excepto quando a natureza e o modo de utilizagio
das preparagBbes que contém a substincia activa excluam a contaminagio do solo, como no caso
da utilizagdo em produtos armazenados ou do tratamento para cicatrizacio de arvores.
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Condi¢Bdes de ensaio

Devem ser apresentados estudos com a substincia activa em quatro tipos de solo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes em, pelo menos, trés tipos de solos relativamente a

todos os metabolitos e produtos de degradagio e de reacgdo relevantes que nos estudos de degra-

dagiio no solo correspondam, em qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade de
substincia activa aplicada.

Método de ensaio

Método OCDE 106

7.1.3.  Mobilidade no solo
7.13.1.  Estudos de lixiviagdo em coluna

Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para permitir a avaliacio da mobilidade e do poten-

cial de lixiviagdo da substincia activa e, se possivel, dos metabolitos e produtos de degradacio e

reaccio relevantes.

Circunstancias em que s3o exigidos

Devem ser realizados estudos em quatro tipos de solo sempre que os estudos de adsor¢do e

dessorgdo previstos no ponto 7.1.2 ndo permitam obter valores fidveis do coeficiente de adsorco.

Método de ensaio

SETAC — Meétodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

7.1.3.2. Lixiviagio em coluna com residuos envelhecidos

Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para determinar a mobilidade e o potencial de lixi-

viagdo dos metabolitos e produtos de degradagio e de reac¢do relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos devem ser realizados, excepto se:

— a natureza e 0 modo de utilizagdo das preparagBes que contém a substincia activa excluirem a
contaminagdo do solo, como no caso da utilizagdo em produtos armazenados ou do trata-
mento para a cicactrizagio de arvores, ou,

— quando tenha sido realizado um estudo separado com o metabolito ou produto de degradagio
ou de reacgdo em conformidade com o ponto 7.1.2 ou 7.1.3.1.

Condig¢Bes de ensaio

Ofs) periodo(s) de envelhecimento deve(m) ser determinado(s) a partir da inspec¢do dos modelos

de degradagio da substincia activa e dos metabolitos, para garantir que no momento de lixiviagio

esteja presente um espectro importante de metabolitos.

Método de ensaio

SETAC — Meétodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

7.1.3.3. Estudos em lisimetros ou estudos de lixiviagdio no campo

Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados quanto :

— 2 mobilidade no solo,
— ao potencial de lixiviagdo para aguas subterrineas,
— ao potencial de distribuigio no solo.

Circunstancias em que sio exigidos

E necessario o parecer de especialistas para decidir se devem ser realizados estudos em lisimetros
ou de lixiviagdo no campo, atendendo aos resultados dos estudos de degradagio e outros estudos
de mobilidade e as concentragBes ambientais previstas nas 4guas subterrneas (CAP, s.) calcu-
ladas em conformidade com o disposto na secgfio 9 do anexo III. O tipo e as condigBes do estudo
a realizar devem ser debatidos com as autoridades competentes.
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Condicdes de ensaio

A concepgio das instalagBes experimentais e dos estudos individuais exige o maior cuidado, a fim
de garantir que os resultados obtidos possam ser utilizados para efeitos de avaliagdo. Os estudos
devem referir-se a situagdo mais desfavoravel possivel, atendendo ao tipo de solo, as condigdes
climaticas, 4 dose de aplicagdo e 4 frequéncia e periodo de aplicagdo.

E conveniente proceder a anélises, com intervalos adequados, da 4gua percolada em colunas de
solo, devendo determinar-se a quantidade de residuos no material vegetal aquando da colheita. Os
residuos no perfil do solo em, pelo menos, cinco camadas devem ser determinados no termo do
trabalho experimental. E conveniente evitar a colheita intermédia de amostras, dado que a remo-
¢do de plantas (excepto no caso da colheita segundo técnicas culturais normais) e de fracgbes de
solo influencia o processo de lixiviagdo.

E conveniente registar regularmente a precipitacio ¢ a temperatura do solo € do ar (pelo menos
semanalmente).

— Estudos em lisimetros
Condig¢bes de ensaio

A profundidade minima e méxima dos lisimetros devera ser, respectivamente, de 100 cm e de
130 cm. As amostras de solo ndo devem ser perturbadas. As temperaturas do solo devem ser
semelhantes as apresentadas no campo. Quando necessario, deve proceder-se a uma irrigagio
suplementar para garantir um crescimento Optimo das plantas e assegurar que a quantidade
de 4gua infiltrada é idéntica & das regides para as quais é pedida a autorizagio. Se durante o
estudo o solo for objecto de uma mobilizagdo por motivos agricolas, esta ndo deve corres-
ponder a uma profundidade superior a 25 cm.

— Estudos de lixiviagdo no campo
CondigBes de ensaio

Devem ser fornecidas informagdes sobre o nivel da toalha freitica nos ensaios de campo. Se se
observar o fendilhamento do solo durante o estudo, tal deve ser descrito pormenorizadamente.

Deve ser dada a maior atengio ao nimero e a localizagio dos dispositivos de recolha de 4gua.
A colocagio destes dispositivos no solo ndo deve dar origem a vias de percolagio preferenciais.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas

7.2. Destino e comportamento na igua € no ar
Objectivo dos estudos

As informagdes e os dados fornecidos, juntamente com as informagdes sobre uma ou mais prepa-
ragbes que contém a substincia activa e outras informagSes pertinentes, devem se suficientes para
determinar ou estimar :

— a persisténcia nos sistemas hidricos (sedimento e 4gua, incluindo particulas em suspensio),
— a amplitude dos riscos para os organismos que vivem na agua e nos sedimentos ¢ para o ar,

— o potencial de contaminagio das 4guas superficiais e das 4guas subterrineas.

7.2.1. Taxa e vias de degradacdo em sistemas aqudticos (que ndo os abrangidos pelo ponto 2.9)
Objectivo dos estudos

Os dados e as informagdes fornecidos, juntamente com outros dados e informagBes pertinentes,

devem ser suficientes para:

— identificar a importancia relativa dos tipos de processos envolvidos (balanco entre a degrada-
¢do quimica e a degradagdo biologica), :

— quando possivel, identificar os compostos individuais presentes,

— estabelecer as propor¢Bes relativas dos compostos presentes e a sua distribui¢io entre a agua,
incluindo as particulas em suspensio e o sedimento, e

— permitir a defini¢do dos residuos em questdo aos quais as espécies ndo visadas estio ou podem
estar expostas.

7.2.1.1.  Degradagiio hidrolitica
Circunstincias em que sio exigidos

Os estudos devem ser sempre realizados com os metabolitos e produtos de degradagio e de reac-
¢o relevantes que correspondam, em qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade da
substincia activa aplicada, excepto se existirem informagdes suficientes sobre a sua degradagio
resultante dos estudos realizados em conformidade com o ponto 2.9.1.
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7.21.2.

7.2.1.3.

7.213.1.

721.3.2.

7.2.14.

7.22.

7.3.

74.

CondigBes e método de estudo

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢des que nos paragrafos correspondentes do ponto 2.9.1.

Degradagio fotoquimica
Circunstincias em que sfo exigidos

Os estudos devem ser sempre realizados com os metabolitos e produtos de degradagio e de reac-
¢do relevantes que correspondam, em qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade da
substéncia activa aplicada, excepto se existirem informacdes suficientes sobre a sua degradacio
resultante dos estudos realizados em conformidade com os pontos 29.2 e 2.9.3.

Condi¢des e método de estudo

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos paragrafos correspondentes dos pontos
29.2 e 293.

Degradagdo biologica

Biodegrabilidade imediata
Circunstancias em que s3o exigidos

O estudo deve ser sempre realizado, excepto se n3o for exigido nos termos do disposto no anexo
VI da Directiva 67/548/CEE, no que diz respeito a classificagdo da substincia activa.

Método de ensaio

Método CEE C4.

Estudo 4gua/sedimento
Circunstancias em que é exigido

O estudo deve ser sempre apresentado, salvo se se demonstrar que néo ocorreri a contaminacio
das aguas superficiais.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

Degradagdo na zona saturada
Circunstincias em que sdo exigidos

As taxas de transformagio na zona saturada das substincias activas e dos metabolitos e produtos
de degradacdo e de reaccio relevantes podem fornecer informagdes Gteis quanto ao destino destas
substincias nas 4guas subterrineas.

Condigdes de ensaio

E necessario o parecer de especialistas para determinar se estas informacbes sdo pertinentes. Antes
da realizagdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades competentes
quanto ao tipo de estudo a realizar.

Taxa e via de degrada¢do no ar (ndo abrangido pelo ponto 2.10)

Directrizes em vias de elaboraggo.

Defini¢do dos residuos

Em fungio da composi¢io quimica dos residuos que ocorrem no solo, 4gua ou ar, resultantes da
utilizagdo, ou proposta de utilizagdo, de um produto fitofarmacéutico que contenha a substincia
activa, deve ser apresentada uma proposta de defini¢do dos residuos, atendendo quer aos niveis
apresentados quer ao seu significado toxicoldgico e ambiental.

Dados de controlo

Devem ser apresentados os dados de controlo disponiveis respeitantes ao destino e ao comporta-
mento da substincia activa e metabolitos e produtos de degradagio e de reacgio relevantes. »
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ANEXO 1T

«9. DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE

Introdug¢do

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as informagdes sobre a substincia activa fornecidas
nos termos do anexo II, devem ser suficientes para permitir uma avaliagdo do destino e do
comportamento do produto fitofarmacéutico no ambiente e das espécies ndo visadas que
possam ser ameacadas na sequéncia da exposi¢do ao produto.

il) Em especial, as informaces fornecidas sobre o produto fitofarmacéutico, juntamente com as
informagdes pertinentes e as fornecidas sobre a substincia activa, devem ser suficientes para :

— especificar os simbolos de perigo, as indicagbes de perigo, as frases pertinentes relativas 2
natureza dos riscos e os conselhos de prudéncia para a proteccdio do ambiente, a incluir na
embalagem (recipientes),

— prever a distribuigfo, destino e comportamento no ambiente, bem como os periodos envol-
vidos,

— identificar espécies e populagdes ndo visadas quanto aos perigos decorrentes de uma poten-
cial exposicio, e

— identificar as medidas adequadas para minimizar a contaminac¢io do ambiente e o impacto
nas espécies n3o visadas.

iii) Aquando da utilizagdo de material marcado radioactivamente, é aplicavel o ponto 7, alinea iv),
introduggio, do anexo II.

iv) Quando pertinente, os testes devem ser concebidos e os dados analisados através dos métodos

estatisticos adequados.

~

Devem ser apresentados todos os pormenores da anlise estatistica (por exemplo, todas as esti-
mativas pontuais devem ser indicadas com intervalos de confianga e valores P exactos, em vez
da indica¢do de significativo ou ndo significativo).

v) ConcentragSes ambientais previstas no solo (CAPS)), agua (CAP, s,, ¢ CAP, 5,) € ar (CAP,)

Devem ser feitas estimativas justificadas das concentracSes previstas da substincia activa e dos
metabolitos e produtos de degradacdo e de reacgdo relevantes no solo, aguas subterrineas, aguas
superficiais e no ar, consoante a utilizagdo proposta ou real. Além disso, deve ser feita uma esti-
mativa realista da situagdo mais desfavoravel.

Para efeitos de estimativa dessas concentragdes, sdo aplicadas as seguintes difini¢Ses :
— Concentragdo ambiental prevista no solo (CAPy)

O nivel de residuos na camada superficial do solo, aos quais os organismos nfo vigados do
solo podem ficar expostos (exposicio aguda e crbnica).

— Concentrag¢do ambiental prevista nas dguas superficiais (CAP4 s,)

O nivel de residuos nas 4guas superficiais, aos quais os organismos aquaticos nio visados
podem ficar expostos (exposi¢io aguda e crbnica).

— Concentragdo ambiental prevista nas dguas subterrdneas (CAP, s,)
O nivel de residuos nas dguas subterrdneas.
— Concentragdo ambiental prevista no ar (CAP,)

O nivel de residuos no ar, aos quais 0 homem, os animais e outros organismos n3o visados
podem ficar expostos (exposi¢do aguda e crénica).

Para a estimativa destas concentracdes, devem ser tidas em conta todas as informagdes perti-
nentes sobre o produto fitofarmacéutico e a substincia activa. Os programas da OEPP de avalia-
¢3o do risco ambiental (') fornecem uma indicagio Gtil para estas estimativas. Quando relevante,
devem ser utilizdos os parimetros previstos.

Os modelos, quando utilizados na estimativa das concentragdes ambientais previstas, devem :

— permitir a melhor estimativa possivel de todos os processos pertinentes em causa, aten-
dendo a paridmetros e pressupostos realistas,

(') OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products. Bulle-
tin OEPP/EPPO Boletim 23, 1-154 e Buletim 24, 1-87.
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9.1

9.1.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

— quando possivel, ser devidamente validados, com determinagBes efectuadas nas condigbes
pertinentes de utilizacio do modelo,

— corresponder as condi¢Ses da zona de utilizagdo.

As informagdes fornecidas devem, quando necessario, incluir os dados referidos na parte A, ponto
7, do anexo II e

Destino e comportamento no solo

Quando adequado, sdo aplicdveis as mesmas disposi¢des relativas as informacdes a fornecer sobre o
solo utilizado e a sua selecgdo, como previsto no ponto 7.1 do anexo II

Taxa de degradacdo no solo

Estudos laboratoriais
Objectivo dos estudos

Os estudos de degradagdo no solo devem fornecer a melhor estimativa possivel do periodo neces-
sario & degradacio de 50 % e 90 % (TDyq 1o € TDy 1) da substincia activa em condigdes laborato-
riais.

Circunstincias em que sio exigidos

A persisténcia e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no solo s6 devem ser investi-
gados se ndo for possivel a sua extrapolacdo a partir dos dados obtidos com a substéncia activa ¢ os
metabolitos e produtos de degradago e de reacgio relevantes, em conformidade com as exigéncias

do ponto 7.1.1.2, do anexo II. Esta extrapolacio nio é, por exemplo, possivel para as formulacSes de
libertagdo lenta.

Condigdes de ensaio

Devem ser indicadas as taxas de degradagio aerdbia/anaerdbia no solo. Normalmente, a duragdo do
estudo é de 120 dias, excepto se mais de 90 % da substincia activa forem degradados antes do
termo desse periodo.

Método de ensaio

SETAC — Meétodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

Ensaios de campo

— Estudos de dissipagdo no solo
Objectivo dos estudos

Os estudos de dissipagdo no solo devem fornecer as melhores estimativas possiveis do periodo
necessario a dissipa¢io de 50 % e 90 % (TDy, e TDy,) da substincia activa em condi¢Bes de
campo. Quando adequado, devem ser recolhidas informacSes sobre os metabolitos e os
produtos de degradacio e de reaccdo relevantes.

Circunstincias em que sio exigidos

A dissipagdo e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no solo s devem ser investi-

gados se ndo for possivel a sua extrapolagio a partir dos dados obtidos com a substincia activa e

os metabolitos e produtos de degradacio e de reaccio relevantes, em conformidade com as

exigéncias do ponto 7.1.1.2, do anexo II. Esta extrapolagio ndo é, por exemplo, possivel no caso
- das formulages de libertagdo lenta.

Condig¢bes e método de ensaio

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢Bes que as previstas nos parigrafos correspondentes do ponto
7.1.1.2.2, do anexo Il

— Estudos de residuos no solo
Objectivo dos estudos

Os estudos de residuos no solo devem fornecer estimativas dos niveis de residuos no solo
aquando da colheita, da sementeira e da plantagio das culturas seguintes.

Circunstincias em que s3o exigidos

Os estudos de residuos no solo s6 devem ser apresentados se ndo for possivel a sua extrapolagiio
a partir dos dados obtidos com a substincia activa e os metabolitos e produtos de degradacio e
de reacgdo relevantes, em conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.1.2.2, do anexo II. Esta

7

extrapolago nfo é, por exemplo possivel, no caso das formulagdes de libertagfio lenta.
Condi¢des de ensaio '

Sio aplicaveis as mesmas disposi¢Bes que as previstas nos paragrafos correspondentes do ponto
7.1.1.2.2, do anexo IL

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
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— Estudos de acumulagido no solo
Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para avaliar a possibilidade de acumulaggo de resi-
duos da substincia activa e de metabolitos e produtos de degradagio e de reacgio relevantes.

Circunstincias em que sdo exigidos

Os estudos de acumulagio no solo s6 devem ser apresentados se nfo for possivel a sua extrapo-
lag@o a partir dos dados obtidos com a substincia activa e os metabolitos e produtos de degrada-
¢do e de reaccdo relevantes, em conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.1.2.2, do anexo II.
Esta extrapolagiio ndo é, por exemplo, possivel no caso das formulagSes de libertagdo lenta.

Condigdes de ensaio

Sdo apliciveis as mesmas disposigdes que as previstas nos paragrafos correspondentes do ponto
7.1.1.2.2, do anexo II.

Método de ensaio
SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiene e da ecotoxicidade dos pesticidas.

9.1.2. Mobilidade no solo
Objectivo de estudos

O teste deve fornecer dados suficientes para avaliar a mobilidade e o potencial de lixiviagdo da
substincia activa e dos metabolitos e produtos de degradagiio e de reacgio relevantes.

9.1.2.1. Estudos laboratoriais
Circunstincias em que sdo exigidos

A mobilidade dos produtos fitofarmacéuticos no solo s6 deve ser investigada se nio for possivel a
sua extrapolagdo a partir dos dados obtidos em conformidade com as exigéncias dos pontos 7.1.2 e
7.1.3, do anexo II. Por exemplo, esta extrapolagdo ndo é possivel no caso das formulagBes de liber-
tagio lenta.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

9.1.2.2. Estudos em lesimetros e estudos de lixiviagio no campo
Objectivo dos estudos
Os estudos devem fornecer dados quanto :
— a mobilidade do produto fitofarmacéutico no solo,
— ao potencial de lixiviagio para as dguas subterrineas,
— ao potencial de distribui¢io no solo.

Circunstincias em que sdo exigidos

E necessario o parecer de especialistas para decidir se devem ser realizados os estudos de lixiviagio
no campo ou estudos em lisimetros, atendendo aos resultados dos estudos de degradagio e de
mobilidade e ao valor CAP, calculado. O tipo de estudo a realizar deve ser debatido com as autori-
dades competentes.

Estes estudos devemn ser realizados, excepto se for possivel a extrapolagdo de resultados a partir dos
dados obtidos com a substincia activa e os metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo rele-
vantes, em conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.3, do anexo II. Por exemplo, esta extrapo-
lagio ndo € possivel no caso das formulagdes de libertagio lenta.

CondigSes de ensaio

Sdo apliciveis as mesmas disposi¢ies que as previstas nos paragrafos correspondentes do ponto
7.1.3.3, do anexo Il

9.1.3. Estimativa das concentragies previstas no solo

As estimativas da CAP, devem referir-se tanto a uma (nica aplicagfio & dose de aplicagio mais
elevada para a qual é pedida uma autorizagdo, como ao nimero maximo e doses mais elevadas de
aplicago para as quais é pedida uma autorizagéo, para cada solo testado pertinente, sendo expressas
em termos de miligramas de substincia activa e de metabolitos e produtos de degradagio e reac¢io
com significado para o ambiente por quilograma de solo.

Os factores a considerar na estimativa da CAP, referem-se a aplicagio directa e indirecta ao solo, a0
arrastamento da pulverizagio, ao arrastamento superficial e & lixivagio ¢ incluem processos como a
volatilizagdo, adsor¢io, hidrélise, fotdlise e degradacio aerbbia e anaertbia. Para efeitos dos calculos
da CAP,, pode considerar-se que a massa volimica seca do solo ¢ de 1,5 g/cm?, para uma camada
de solo de § cm de profundidade no caso das aplicagSes superficiais e de 20 cm no caso de incor-
poragdo no solo. Se existir um coberto vegetal na altura da aplicagdo, considera-se que S50 %
(minimo) da dose aplicada atingem a superficie do solo, a ndio ser que dados experimentais reais
produzam informagdes mais especificas.
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9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.23.

9.3.

E conveniente calcular a CAP, inicial, a curto prazo e a longo prazo (média ponderada no tempo) :
— inicial : imediatamente apés a aplicacio,
— curto prazo: 24 horas, 2 dias e 4 dias apds a Gltima aplicacio,

— longo prazo: 7, 28, 50 e 100 dias ap6s a ultima aplicagfio, quando necesséario.
Destino e comportamento na agua

Estimativa das concentracbes nas dguas subterrdneas

As vias de contaminagio das 4guas subterrineas devem ser definidas atendendo as condigbes agri-
colas, fitossanitirias e ambientais (incluindo climaticas) pertinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (calculos) da concentracio ambiental prevista nas
aguas subterrineas (CAP, s,,) da substincia activa e dos metabolitos e produtos de degradagio e de
reac¢do relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se a0 niimero méximo e &s doses de aplicagio mais elevadas
para os quais é pedida autorizagdo.

E necessirio o parecer de especialistas para decidir se ensaios de campo suplementares poderiam
fornecer informagBes dteis. Antes da realizagdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das
autoridades competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

Impacte nos processos de tratamento das dguas

Se estas informagdes forem necessirias no ambito de uma autorizagdo condicional nos termos da
parte C, ponto 2.5.1.2, alinea b), do anexo VI, os dados fornecidos devem ser suficientes para
permitir a determinagdo ou estimativa da eficicia dos processos de tratamento das aguas (igua
potavel e aguas residuais) e o impacte nesses processos. Antes da realizagdo de quaisquer estudos, o
requerente deve obter o acordo das autoridades competentes quanto ao tipo de informagdes a obter.

Estimativa das concentragoes nas dguas superficiais

As vias de contaminagio das aguas superficiais devem ser definidas atendendo as condig¢des agrico-
las, fitossanitarias e ambientais (incluindo climéticas) pertinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (calculos) da concentracdo ambiental prevista nas
aguas superficiais (CAP, s,,) da substincia activa e dos metabolitos e dos produtos de degradagio e
de reacgdo relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se a0 nimero maximo e as doses de aplicagio mais elevadas
para os quais é pedida a autorizagio e referir-se aos lagos, rios, canais, ribeiros, canais de irrigagdo/
/drenagem e drenos.

Os factores a considerar nas estimativas da CAP, s,, referem-se a aplicacdo directa na 4gua, ao arras-
tamento da pulverizagio, ao arrastamento superficial, 4 descarga através de drenos e deposigio
atmosférica, e incluem processos como a volatilizagdo, a adsorgdo, advecgdo, hidrélise, fotdlise,
biodegradacio, sedimentagio e re-suspensio.

Devem ser fornecidos calculos da CAP, s,, inicial, a curto prazo e a longo prazo pertinentes para as
massas de 4gua estiticas ou de evolugio lenta (médias ponderadas no tempo):

— inicial : imediatamente apés a aplicago,

— curto prazo: 24 horas, 2 dias ¢ 4 dias apds a Gltima aplicagdo,

— longo prazo: 7, 14, 21, 28, e 42 dias apos a Gltima aplicagio, quando necessario.

E necessério o parecer de especialistas para decidir se ensaios de campo complementares poderiam
fornecer informacdes tteis. Antes da realizagdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das
autoridades competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

Destino e comportamento no ar

Directrizes em estudo. ».



