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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 15 de Julho de 1991
relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado

(91/414/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Econémica Euro-
peia e, nomeadamente, o seu artigo 43.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio ('),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (%),
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social (%),

Considerando que a produgao vegetal ocupa uma posi¢do muito impor-
tante na Comunidade;

Considerando que o rendimento dessa produgdo é continuamente afec-
tado por organismos prejudiciais, incluindo plantas infestantes, e que ¢é
absolutamente necessario proteger os vegetais contra esses riscos para
evitar uma diminui¢do do rendimento e para contribuir para garantir a
seguranga dos abastecimentos;

Considerando que a utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos constitui
um dos meios mais importantes para proteger os vegetais e os produtos
vegetais e para melhorar a produgdo da agricultura;

Considerando que esses produtos fitofarmacéuticos nao tém unicamente
efeitos favoraveis sobre a producdo vegetal; que a sua utilizagdo pode
envolver riscos e perigos para o homem, para os animais ¢ para o
ambiente, nomeadamente se forem colocados no mercado sem terem
sido analisados e autorizados oficialmente e se forem utilizados de
forma incorrecta;

Considerando que, devido a esses perigos, na maior parte dos Estados-
-membros existem regulamentagdes que regem a autorizagdo dos
produtos fitossanitarios; que as referidas regulamentagdes apresentam
diferencas que constituem um obsticulo ndo s6 ao comércio dos
produtos fitofarmacéuticos, mas também ao comércio dos produtos
vegetais, e afectam directamente o estabelecimento e o funcionamento
do mercado interno;

Considerando que, por conseguinte, ¢ necessario eliminar esse
obstaculo através da aproximagdo das normas adoptadas pelos
Estados-membros;

Considerando que os Estados-membros devem aplicar regras uniformes
no que diz respeito as condigdes e aos processos de autorizacdo dos
produtos fitofarmacéuticos;

Considerando que tais regras devem prever que os produtos fitofarma-
céuticos ndo sejam colocados no mercado nem utilizados sem terem
sido oficialmente autorizados e que lhes seja dada uma utilizagdo
adequada, tendo em conta os principios da boa pratica fitossanitaria e
da luta integrada contra os inimigos dos vegetais;

Considerando que as disposigdes que regem a concessdo de uma auto-
rizagdo devem garantir um elevado nivel de protecgdo, que implique
nomeadamente a ndo autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos cujos
riscos para a saude, as aguas subterraneas e o ambiente ndo tenham
ainda sido convenientemente investigados; que o objectivo de melhorar
a produgdo vegetal ndo deve prejudicar a proteccdo da satide humana e
animal e do ambiente;

(') JO n.° C 89 de 10. 4. 1989, p. 22.
() JO n° C 72 de 18. 3. 1991, p. 33.
¢) JO n° C 56 de 7. 3. 1990, p. 3.
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Considerando que, quando da autorizagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos, € necessario assegurar que, numa utilizagdo adequada aos
objectivos pretendidos, tais produtos sejam suficientemente eficazes e
ndo exer¢am qualquer efeito inaceitavel sobre os vegetais ou produtos
vegetais, qualquer influéncia inaceitavel para o ambiente em geral e,
em especial, qualquer efeito prejudicial para a satide humana ou animal
ou para as aguas subterraneas;

Considerando que a autorizagdo deve ser limitada aos produtos fitofar-
macéuticos que contenham determinadas substancias activas fixadas a
nivel comunitario, com base nas suas propriedades toxicologicas e
ecotoxicoldgicas;

Considerando que, por conseguinte, ¢ necessario estabelecer uma lista
comunitaria das substancias activas autorizadas;

Considerando que deve ser previsto um processo comunitirio para
avaliar se uma substancia activa pode ser inscrita na lista comunitaria

e que ¢ conveniente definir o conteudo do dossier que o interessado
deve apresentar a fim de obter essa inscrigao;

Considerando que o processo comunitirio ndo deve impedir um
Estado-membro de autorizar no seu territorio, por um periodo limitado,
produtos fitofarmacéuticos que contenham uma substéncia activa ainda
ndo inscrita na lista comunitaria, desde que o interessado tenha apre-
sentado um dossier conforme as exigéncias comunitarias e que o
Estado-membro em causa tenha considerado que se pode prever que a
substdncia activa e os produtos fitofarmacéuticos satisfardo as
condi¢des comunitarias fixadas a seu respeito;

Considerando que, por razdes de seguranca, as substincias constantes
da lista comunitaria devem ser revistas periodicamente, a fim de
atender a evolugdo da ciéncia e da tecnologia e aos estudos de impacte
relativos a utilizagdo efectiva dos produtos fitofarmacéuticos contendo
as referidas substéncias;

Considerando que ¢ do interesse da livre circulagdo dos produtos vege-
tais e dos produtos fitofarmacéuticos que as autorizagdes concedidas
por um Estado-membro, assim como os ensaios efectuados com vista
a essas autorizagdes, sejam reconhecidos pelos outros Estados-
-membros, a menos que determinadas condigdes agricolas,
fitossanitarias ou ambientais, incluindo climaticas, respeitantes a utili-
zagdo dos referidos produtos, nio sejam comparaveis nas regides em
causa; que, para o efeito, é necessario harmonizar os métodos de expe-
rimentacdo e de controlo exigidos pelos Estados-membros para a
concessao da autorizagio;

Considerando que, por conseguinte, ¢ desejavel que seja estabelecido
um sistema de informagdo reciproca e que, mediante pedido, os
Estados-membros comuniquem entre si as indicagdes e os dossiers
cientificos apresentados em ligacdo com os pedidos de autorizagio de
produtos fitofarmacéuticos;

Considerando, todavia, que os Estados-membros devem poder autorizar
produtos fitofarmacéuticos que ndo respeitem as condi¢des atras
mencionadas, quando se verificar que tal é necessario devido a um
perigo imprevisivel que ameace a producdo vegetal e que ndo seja
susceptivel de ser combatido por outros meios; que tal autorizagdo
deve ser examinada pela Comissdo, em estreita cooperagdo com 0s
Estados-membros, no dambito do Comité Fitossanitario Permanente;

Considerando que a presente directiva completa as disposi¢cdes comuni-
tarias relativas a classificacdo, embalagem e rotulagem dos pesticidas;
que, em conjunto com essas disposigdes, melhora consideravelmente a
protecgdo dos utilizadores de produtos fitofarmacéuticos e dos consu-
midores de vegetais e de produtos vegetais; que contribui também
para a protecgdo do ambiente;
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Considerando que € necessario manter a coeréncia entre a presente
directiva e as regulamentagdes comunitdrias relativas aos residuos de
produtos fitofarmacéuticos nos produtos agricolas e a livre circulagdo
destes na Comunidade; que a presente directiva completa as dispo-
sigdes comunitarias relativas aos niveis maximos aceitdveis para os
residuos de pesticidas e facilitard a adopgao desses niveis na Comuni-
dade; que, em conjunto com essas disposi¢des, melhora consideravel-
mente a protecgdo dos consumidores de vegetais e de produtos
vegetais;

Considerando que as divergéncias entre as legislacdes dos Estados-
-membros ndo devem implicar o desperdicio de recursos consagrados a
realizagdo de ensaios em animais vertebrados e que tanto consideragdes
de interesse publico como a Directiva 86/609/CEE, de 24 de Novembro
de 1986, relativa a aproximagdo das disposigdes legislativas, regula-
mentares, ¢ administrativas dos Estados-membros respeitantes a
proteccdo dos animais vertebrados utilizados para fins experimentais e
outros fins cientificos ('), sdo contrarias a repeti¢do indevida de ensaios
sobre os animais;

Considerando que, a fim de garantir que as exigéncias estabelecidas
sdo satisfeitas, os Estados-membros devem tomar medidas para a reali-
zagdo de um controlo adequado e para a realizacdo de inspeccdes
relativamente a comercializagdo e utilizacdo de produtos fitofarmacéu-
ticos;

Considerando que os processos previstos pela presente directiva para
avaliar os riscos que apresentam para o ambiente os produtos fitofar-
maceéuticos constituidos por organismos geneticamente modificados ou
que os contém, correspondem, em principio, aos prevsitos na Directiva
90/220/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa a libertagao
deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados (?);
que, contudo, na medida em que, no que diz respeito aos dados a
fornecer nos termos da parte B dos anexos II e III, se poderdo revelar
necessarias, no futuro, exigéncias especificas, ¢ de prever uma alte-
ragdo da presente directiva;

Considerando que a aplicagdo da presente directiva e a adaptagdo dos
seus anexos a evolugdo dos conhecimentos técnicos e cientificos
exigem uma cooperagdo estreita entre a Comissdo e os Estados-
-membros; que o procedimento do Comité Fitossanitario Permanente
oferece uma base adequada para este efeito,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:
Ambito de aplicacdo

Artigo 1.°

1. A presente directiva diz respeito a autorizagdo, a colocagdo no
mercado, a utilizagdo e ao controlo, no interior da Comunidade, de
produtos fitofarmacéuticos apresentados na sua forma comercial, e a
colocagdo no mercado, no interior da Comunidade, € ao controlo das
substancias activas destinadas a uma das utilizagoes definidas no ponto
1 do artigo 2.°

2. A presente directiva é aplicavel sem prejuizo do disposto na
Directiva 78/631/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1978, relativa
a aproximacdo das legislagdes dos Estados-membros respeitantes a
classificacdo, embalagem e rotulagem dos preparados perigosos (pesti-
cidas) (°), com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 84/
/291/CEE (%), no que respeita as substincias activas, sem prejuizo das
disposigdes referentes a classificacdo, embalagem e rotulagem da
Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa

(') JO n° L 358 de 18. 12. 1986, p. 1.
() JOne L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.
¢) JO n° L 206 de 29. 7. 1978, p. 13.
(*) JOn° L 144 de 30. 5. 1984, p. 1.
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a aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e adminis-
trativas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das
substincias perigosas ('), com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 90/517/CEE (3).

3. A presente directiva & aplicavel a autorizagdo de colocagdo no
mercado de produtos fitofarmacéuticos constituidos por ou que conte-
nham organismos geneticamente modificados, desde que a autorizagdo
de os libertar no ambiente tenha sido concedida ap6s uma avaliacdo
dos riscos ambientais, de acordo com as disposi¢des das partes A, B e
D, bem como com as disposigdes pertinentes da parte C da Directiva
90/220/CEE.

A Comissdo apresentard ao Conselho, num prazo suficiente para que
este possa deliberar o mais tardar dois anos apds a data de notificacdo
da presente directiva (°), uma proposta de alteragdo destinada a intro-
duzir na presente directiva um processo de avaliacdo especifica dos
riscos ambientais, semelhante ao previsto pela Directiva 90/220/CEE e
tendo como resultado a possibilidade de inclusdo da presente directiva
na lista prevista no n.° 3 do artigo 10.° da Directiva 90/220/CEE, em
conformidade com o procedimento previsto no referido artigo 10.°

Num prazo de cinco anos a contar da data de notificagdo da presente
directiva, a Comissdo, com base na experiéncia adquirida, elaborara
um relatdrio, dirigido ao Parlamento Europeu e ao Conselho, relativo
ao funcionamento do regime definido no primeiro e segundo
paragrafos.

4. A presente directiva ¢ aplicavel sem prejuizo do disposto no
Regulamento (CEE) n.° 1734/88 do Conselho, de 16 de Junho de
1988, relativo as exportagdes e as importagdes comunitarias de deter-
minados produtos quimicos perigosos (*).

Definicoes

Artigo 2.°
Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

1. Produtos fitofarmacéuticos

As substincias activas e as preparagdes contendo uma ou mais
substancias activas que sejam apresentadas sob a forma em que
sdo fornecidas ao utilizador e se destinem a:

1.1. Proteger os vegetais ou os produtos vegetais contra todos os orga-
nismos prejudiciais ou a impedir a sua acc¢do, desde que essas
substincias ou preparagdes ndo estejam a seguir definidas de outro
modo;

1.2. Exercer uma acgdo sobre os processos vitais dos vegetais, desde
que ndo se trate de substancias nutritivas (por exemplo, os regula-
dores de crescimento);

1.3. Assegurar a conservagdo dos produtos vegetais, desde que tais
substancias ou preparagdes ndo sejam objecto de disposicdes espe-
ciais do Conselho ou da Comissdo relativas a conservantes;

1.4. Destruir os vegetais indesejaveis ou

1.5. Destruir partes de vegetais, reduzir ou impedir o crescimento inde-
sejavel dos vegetais.

2. Residuos de produtos fitofarmacéuticos

Uma ou mais substincias presentes no interior ou a superficie dos
vegetais ou produtos de origem vegetal, dos produtos animais
comestiveis, ou no ambiente, ¢ resultantes da utilizagdo de um

(") JO n.° 196 de 16. 8. 1967, p. 1.

(® JO n.° L 287 de 19. 10. 1990, p. 37.

(®) A presente directiva foi notificada aos Estados-membros em 26 de Julho de
1991.

(*) JO n.° L 155 de 22. 6. 1988, p. 2.
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4.1.
4.2.

10.

11.

12.

13.

produto fitofarmacéutico, bem como os respectivos metabolitos e
produtos resultantes da sua degradagdo ou reacgao.

Substancias

Os elementos quimicos e seus compostos tal como se apresentam
no estado natural ou tal como s3o produzidos pela industria,
incluindo qualquer impureza inevitavelmente resultante do
processo de fabrico.

Substancias activas

As substincias ou microorganismos e virus que exer¢am uma
accdo geral ou especifica:

Sobre os organismos prejudiciais ou
Sobre os vegetais, partes de vegetais ou produtos vegetais.
Preparagoes

As misturas ou solugdes compostas de duas ou mais substancias,
das quais pelo menos uma ¢ substincia activa na acepgdo da defi-
ni¢do anterior, destinadas a ser utilizadas como produtos
fitofarmaceéuticos.

Vegetais

As plantas vivas e as partes vivas de plantas, incluindo as frutas
frescas e as sementes.

Produtos vegetais

Os produtos de origem vegetal ndo transformados ou que sofreram
uma transformagdo simples, como moagem, secagem ou pren-
sagem, desde que ndo se trate de vegetais tal como definidos no
ponto 6.

Organismos prejudiciais

Os inimigos dos vegetais ou dos produtos vegetais pertencentes
aos reinos animal ou vegetal, bem como os virus, bactérias e
microplasmas ou outros agentes patogénicos.

Animais

Os animais pertencentes a espécies normalmente alimentadas e
detidas ou consumidas pelo homem.

Colocagdo no mercado

Qualquer entrega, a titulo oneroso ou gratuito, com excepcdo das
entregas para armazenagem e subsequente expedi¢do para fora do
territorio da Comunidade. A importagdo de um produto fitofarma-
céutico no territério da Comunidade é considerada como uma
colocacdo no mercado na acepgdo da presente directiva.

Autorizagdo de um produto fitofarmacéutico

O acto administrativo pelo qual, na sequéncia de um pedido apre-
sentado por um requerente, a autoridade competente de um
Estado-membro autoriza a colocagdo de um produto fitofarmacéu-
tico no mercado do seu territéorio ou numa parte deste.

Ambiente

O ar, a agua, a terra, a fauna selvagem e a flora expontinea, bem
como as inter-relagdes entre estes diversos elementos e as relagdes
existentes entre eles e qualquer organismo vivo.

Luta integrada

A aplicagdo racional de uma combinagdo de medidas bioldgicas,
biotecnologicas, quimicas, culturais ou relativas a selecgdo dos
vegetais em que a utilizagdo de produtos quimicos fitofarmacéu-
ticos ¢ limitada ao estritamente necessario para manter a presenga
de organismos prejudiciais abaixo dos niveis a partir dos quais
surgem prejuizos ou perdas economicamente inaceitaveis.
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Disposicoes gerais

Artigo 3.°

1.  Os Estados-membros determinardo que os produtos fitofarmacéu-
ticos s6 podem ser colocados no mercado ¢ utilizados no seu territorio
quando tiverem sido autorizados em conformidade com o disposto na
presente directiva, a menos que a utilizagdo pretendida esteja abrangida
pelo disposto no artigo 22.°

2. Os Estados-membros ndo podem, com base no facto de a utili-
zagdo de um produto fitofarmacéutico ndo ser autorizada no seu
territério, entravar a sua produgdo, armazenagem e circulagdo, se se
destinar a ser utilizado noutro Estado-membro, desde que:

— o produto fitofarmacéutico seja autorizado noutro Estado-membro,

— as condigdes de controlo previstas pelo Estado-membro para asse-
gurar o respeito do disposto no n.° 1 sejam satisfeitas.

3. Os Estados-membros determinardo que os produtos fitofarmacéu-
ticos devem ser objecto de uma utilizagdo adequada. A utilizagdo
adequada inclui a observancia das condi¢des fixadas em conformidade
com o artigo 4.° e mencionadas no rétulo, a aplicagdo dos principios de
uma boa pratica fitossanitaria e, sempre que possivel, dos principios da
luta integrada.

4.  Os Estados-membros determinardo que as substancias activas sé
podem ser colocadas no mercado quando:

— forem classificadas, embaladas e rotuladas em conformidade com o
disposto na Directiva 67/548/CEE e

— se se tratar de uma substancia activa que ainda ndo se encontre no
mercado dois anos apos a notificagdo da presente directiva, tiver
sido transmitida aos Estados-membros ¢ a Comissdo, em conformi-
dade com o artigo 6.°, documentagdo contendo uma declaracio
segundo a qual a substancia activa se destina a uma das utilizagdes
definidas no ponto 1 do artigo 2.° A condigdo prevista no presente
travessdo ndo se aplica as substincias activas destinadas a uma
utilizacdo abrangida pelo disposto no artigo 22.°

Concessio, revisio e retirada de autorizagio de produtos fitofar-
macéuticos

Artigo 4.°

1.  Os Estados-membros certificar-se-d0 de que um produto fitofar-
maceéutico so ¢ autorizado:

a) Se as suas substincias activas constarem do anexo I ¢ se as
condi¢Bes prescritas nesse anexo se encontrarem preenchidas, e, no
que respeita as alineas b), c), d) e e) seguintes, em aplicagdo dos
principios uniformes enunciados no anexo VI;

b) Se se comprovar, a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos
existentes e da apreciacdo do processo previsto no anexo III que,
quando ¢ utilizado em conformidade com n n.° 3 do artigo 3.° e
tendo em conta todas as condigdes normais em que pode ser utili-
zado e os efeitos da sua utilizagio:

i) é suficientemente eficaz;

ii) ndo tem qualquer efeito inaceitavel sobre os vegetais ou os
produtos vegetais;

iii) ndo ocasiona sofrimentos ou dores inaceitaveis aos vertebrados
a combater,

iv) ndo tem, directa ou indirectamente, qualquer efeito prejudicial
para a saide humana ou animal por exemplo, através da agua
potavel ou dos alimentos destinados ao consumo humano ou
animal) ou para as aguas subterraneas;
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v) ndo exerce qualquer influéncia inaceitavel sobre o ambiente, no
que respeita, muito especialmente:

— ao seu destino e disseminagdo no ambiente e, em especial, a
contaminagdo das aguas, incluindo a dgua potavel e as dguas
subterraneas,

— ao impacte sobre as espécies ndo visadas;

¢) Se a natureza e a quantidade das suas substincias activas e as even-
tuais impurezas e outros componentes significativos do ponto de
vista toxicologico e ecotoxicologio puderem ser determinadas por
métodos apropriados, harmonizados nos termos do procedimento
previsto no artigo 21.° ou, se tal ndo for o caso, aprovados pelas
autoridades encarregadas de emitir a autorizagio;

d) Se os seus residuos, resultantes de utilizacdes autorizadas e signifi-
cativos do ponto de vista toxicoldgico ou ambiental, puderem ser
determinados por métodos apropriados de uso corrente;

e) Se as suas propriedades fisico-quimicas tiverem sido determinadas e
consideradas aceitaveis para assegurar a utilizagdo e armazenagem
adequadas do produto;

f) Se tiverem sido determinados provisoriamente pelos Estados-
-membros e notificados & Comissdo, nos termos do artigo 12.°,
teores maximos de residuos para os produtos agricolas a que se
refere a autorizagdo, aquela examinara, num prazo de trés meses a
contar da notificacdo acima referida, a aceitabilidade dos teores
maximos provisorios determinados pelo Estado-membro e, de
acordo com o procedimento previsto no artigo 19.°, estabelecera
teores maximos provisorios ao nivel comunitario, que permanecerao
em vigor até a adopcdo dos teores maximos correspondentes, nos
termos do artigo 1.°, n.° 1, segundo paragrafo, da Directiva 90/642/
/CEE (") e do artigo 11.° da Directiva 86/362/CEE (%), alterada pela
Directiva 88/298/CEE (%).

Em especial:

i) os Estados-membros ndo poderdo proibir ou dificultar a intro-
dugdo no seu territorio de produtos que contenham residuos de
pesticidas se o teor de residuos ndo exceder os teores maximos
provisorios determinados nos termos do primeiro paragrafo;

ii) os Estados-membros deverdo assegurar que as condigdes de
aprovacdo sejam aplicadas de maneira a que os teores maximos
provisorios ndo sejam ultrapassados.

2. A autorizacdo devera especificar as exigéncias relativas a colo-
cacdo no mercado e a utilizagdo do produto e, pelo menos, as
destinadas a assegurar a observancia do disposto no n.° 1, alinea b).

3.  Os Estados-membros certificar-se-d0 de que a observancia dos
requisitos estabelecidos nas alineas b) a f) do n.° 1 é garantido por
meio de ensaios e analises oficiais ou oficialmente reconhecidos, reali-
zados em condicdes agricolas, fitossanitarias e ambientais adequadas a
utilizagdo do produto fitofarmacéutico em causa e representativas das
condigdes prevalecentes nos locais do territorio do Estado-membro em
causa onde o produto se destina a ser utilizado.

4. Sem prejuizo do disposto nos n.* 5 e 6, essas autorizagdes so
serdo concedidas por periodos de tempo determinados ndo superiores
a dez anos, fixados pelos Estados-membros, podendo ser renovadas se
se verificar que as condigdes do n.° 1 do presente artigo continuam a
ser satisfeitas. A renovagdo podera ser concedida pelo periodo
necessario as autoridades competentes dos Estados-membros para efec-
tuarem essa verificagdo, sempre que tenha sido apresentado um pedido
para o efeito.

5. As autoriza¢des podem ser revistas em qualquer altura se houver
indicios de que qualquer das exigéncias referidas no n.° 1 deixou de ser

() JO n° L 350 de 14. 12. 1990, p. 71.
() JOne L 221 de 7. 8. 1986, p. 37.
¢) JO ne L 126 de 20. 5. 1988, p. 53.
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satisfeita. Nessas circunstancias, os Estados-membros podem exigir ao
requerente da autorizagdo ou a parte a qual foi concedido um alarga-
mento do dmbito de aplicagdo, em conformidade com o artigo 9.°, que
apresente informagdes adicionais necessarias a referida revisdo. Sempre
que necessario, a autorizacdo podera ser mantida pelo periodo
necessario a revisdo e para fornecer essas informagdes adicionais.

6. Sem prejuizo das decisdes ja adoptadas em conformidade com o
artigo 10.°, a autorizagdo sera anulada se se verificar que:

a) As condig¢des requeridas para a sua obteng@o ndo sdo ou deixaram
de ser satisfeitas;

b) Foram fornecidas indicagdes falsas ou enganosas relativamente aos
dados que serviram de base a sua concessdo,

ou sera alterada se se verificar que:

¢) O modo de utilizagdo e as quantidades aplicadas podem ser alte-
rados com base na evolugdo dos conhecimentos cientificos e
técnicos.

A autorizacdo podera igualmente ser anulada ou alterada a pedido do
seu titular, que devera justificar esse pedido; as alteragdes s6 poderdo
ser concedidas se se verificar que os requisitos do n.° 1 do artigo 4.°
continuam a ser satisfeitos.

Quando um Estado-membro retirar uma autorizagdo informara desse
facto o detentor da autorizagdo; pode, além disso, conceder um prazo
para escoamento, comercializagdo, utilizagdo e eliminagdo das existén-
cias, cuja duracdo dependeria das causas da retirada, sem prejuizo do
prazo eventualmente previsto numa decisdo tomada por forga da Direc-
tiva 79/117/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1978, relativa a
proibi¢ao de colocagdo no mercado e da utilizagdo de produtos fitofar-
macéuticos contendo determinadas substincias activas ('), com a Gltima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 90/533/CEE (%), ou do artigo
6.° e dos n.* 1 e 2 do artigo 8.° da presente directiva.

Inscri¢ao das substincias activas no anexo I

Artigo 5.°

1. A luz dos conhecimentos cientificos e técnicos existentes, uma
substancia activa sera incluida no anexo I por um periodo inicial ndo
superior a dez anos, se for possivel presumir que os produtos fitofarma-
céuticos que contém essa substdncia activa respeitam as seguintes
condicoes:

a) Os seus residuos resultantes de um aplicagdo conforme com uma
boa pratica fitossanitaria ndo tém efeitos prejudiciais para a saude
humana ou animal ou para as dguas subterrdneas, ou uma influéncia
inaceitavel sobre o ambiente e, na medida em que se revistam de
importancia toxicolégica e ambiental, podem ser determinados por
métodos apropriados de uso corrente;

b

~

A sua utilizagdo consecutiva a uma aplicagdo conforme com uma
boa pratica fitossanitaria ndo tem efeitos prejudiciais para a saude
humana ou animal ou uma influéncia inaceitavel sobre o ambiente,
nos termos do disposto no n.° 1, alinea b), subalineas iv) e v) do
artigo 4.°

2. Para que uma substancia activa seja incluida no anexo I, é
necessario ter especialmente em conta os seguintes elementos:

a) Eventualmente, uma dose diaria toleravel pelo homem (ADT);
b) Se necessario, um nivel aceitavel de exposi¢ao do utilizador;

¢) Eventualmente, uma estimativa do seu destino e dissemina¢do no
ambiente, bem como o seu impacte sobre as espécies ndo visadas.

() JOn° L 33 de 8. 2. 1979, p. 36.
() JO n L 296 de 27. 10. 1990, p. 63.
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3.  Para a primeira inclusdo de uma substancia activa ainda ndo exis-
tente no mercado dois anos apds a data de notificacdo da presente
directiva, considera-se que os requisitos estdo satisfeitos quando tal
tiver sido determinado em relagdo a pelo menos uma preparagdo que
contenha essa substancia activa.

4. A inclus@o de uma substancia activa no anexo I pode depender de
requisitos tais como:

— o grau de pureza minima da substincia activa,
— a natureza e o teor maximo de certas impurezas,

— as eventuais restricdes resultantes da avaliacdo das informagdes
referidas no artigo 6.°, tendo em conta as condi¢des agricolas, fitos-
sanitarias e ambientais, incluindo as condi¢des climaticas,
consideradas,

— o tipo de preparagao,
— o0 modo de utilizagao.

5. A pedido, a inclusdo de uma substincia no anexo I pode ser reno-
vada uma ou mais vezes por periodos nunca superiores a dez anos,
podendo essa inclus@o ser revista em qualquer altura se houver indicios
de que os critérios referidos n.* 1 e 2 deixaram de ser satisfeitos. Em
caso de pedido, a apresentar com antecedéncia suficiente e, de qualquer
forma, pelo menos dois anos antes da expiragdo do periodo de
inscrigdo, a renovagdo sera concedida pelo periodo necessario a
conclusdo dessa revisdo, e sera concedida pelo periodo necessario para
fornecer a informagdo exigida em conformidade com o n.° 4 do artigo
6.,

Artigo 6.°

1. A inclusio de uma substincia activa no anexo I é decidida
segundo o processo previsto no artigo 19.°

Este processo ¢ igualmente aplicado para decidir:

— as condigdes de que eventualmente depende essa inclusao,
— as alteragdes a introduzir, se necessario, no anexo I,

— a retirada de uma substancia activa do anexo I, caso se verifique
que a mesma ja ndo satisfaz os requisitos referidos nos n.* 1 e 2
do artigo 5.°

2. Qualquer Estado-membro que receba um pedido para efeito de
obtengdo da inclusdo de uma substancia activa no anexo I assegurar-
-se-4, sem excessiva demora, de que seja transmitida pelo interessado
aos outros Estados-membros e a Comissdo a documentacdo que se
suponha satisfazer as exigéncias do anexo II, bem como documentagdo
conforme ao anexo III relativa a pelo menos uma preparacdo que
contenha essa substancia activa. A Comissdo submeterd essa documen-
tagdo a analise do Comité Fitossanitario Permanente a que se refere o
artigo 19.°

3.  Sem prejuizo do disposto no n.° 4, a pedido de um Estado-
-membro ¢ num prazo de trés a seis meses apds a data em que a
documentagao tiver sido transmitida ao comité a que se refere o artigo
19.°, verificar-se-4, de acordo com o processo previsto no artigo 20.°, se
aquela documentacdo for apresentada de acordo com as exigéncias dos
anexos II e III.

4.  Se a avaliagdo da documentacdo referida no n.° 2 revelar que sdo
necessarias informagdes complementares, a Comissdo pode pedir que o
requerente apresente essas informagdes. O interessado ou o seu repre-
sentante mandatado pode ser convidado pela Comissdo a apresentar-lhe
as suas observagdes, nomeadamente quando se previr uma decisdo
desfavoravel.

Estas disposigdes aplicam-se igualmente quando, apés a inclusdo de
uma substincia activa no anexo I, se revelarem factos que ponham em
causa a conformidade da substincia activa com os requisitos referidos
nos n.* 1 e 2 artigo 5.°, ou se estiver a ser considerada a possibilidade
de uma renovacdo em conformidade com o n.° 5 do artigo 5.°
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5. As modalidades relativas a apresentacao e a instrucdo dos pedidos
de inclusdo no anexo I e a determinac¢do ou alteragdo de condigdes de
inclusdo serdo adoptadas de acordo com o procedimento previsto no
artigo 21.°

Informacgao sobre os potenciais efeitos perigosos

Artigo 7.°

Os Estados-membros determinardo que o titular de uma autorizagdo ou
aqueles a quem tenha sido concedido um alargamento do ambito de
aplicagdo em conformidade com o n.° 1 do artigo 9.° devem comunicar
imediatamente a autoridade competente todas as novas informagdes
relativas aos efeitos potencialmente perigosos de qualquer produto fito-
farmacéutico ou dos residuos de uma substincia activa para a saude
humana ou animal ou para as aguas subterraneas, ou dos seus efeitos
potencialmente perigosos para o ambiente. Os Estados-membros asse-
gurardo que os interessados comuniquem imediatamente essas
informagdes aos restantes Estados-membros ¢ a Comissdo, que trans-
mitird essa informagdo ao comité a que se refere o artigo 19.°

Medidas transitorias e derrogatorias

Artigo 8.°

1. Em derrogacdo do artigo 4.°, um Estado-membro pode, a fim de
permitir uma avaliagdo gradual das propriedades das novas substincias
activas e de facilitar a possibilidade de a agricultura dispor de novas
preparagdes, autorizar, por um periodo provisério ndo superior a trés
anos, a colocagdo no mercado de produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham uma substancia activa que ndo conste do anexo I e que ainda nio
se encontre no mercado dois anos ap6s a data de notificacdo da
presente directiva, se:

a) Ao aplicar-se o disposto nos n.”* 2 e 3 do artigo 6.°, se tiver verifi-
cado que a documentagdo relativa a substincia activa satisfaz os
requisitos dos anexos II e III relativamente as utilizagdes previstas;

b) O Estado-membro chegar & conclusdo de que a substancia activa
pode satisfazer os requisitos constantes do n.° 1 do artigo 5.° e de
que se pode esperar que o produto fitofarmacéutico satisfaga os
requisitos referidos no n.° 1, alineas b) a f), do artigo 4.°

Neste caso, o Estado-membro informara imediatamente o0s outros
Estados-membros e a Comissdo dos resultados da sua avaliagdo da
documentagdo e das condigdoes da autorizagdo, fornecendo-lhes, pelo
menos, as informagdes previstas no n.° 1 do artigo 12.°

Na sequéncia da avaliacdo da documentagdo prevista no n.° 3 do artigo
6.°, podera ser decidido, em conformidade com o processo previsto no
artigo 19.°, que a substancia activa ndo satisfaz os requisitos definidos
no n.° 1 do artigo 5.° Nesse caso, os Estados-membros assegurardo que
as autorizagdes devem ser retiradas.

Em derrogagdo do artigo 6.°, se, terminado o prazo de trés anos, nio
sido tomada qualquer decisdo sobre a inclusdo de uma substancia
activa no anexo I, poderd decidir-se, através do processo previsto no
artigo 19.°, criar um prazo suplementar que permita a analise completa
da documentagdo e, se necessario, das informagdes suplementares
exigidas nos termos dos n.* 3 e 4 do artigo 6.°

As disposigoes dos n.>* 2, 3, 5 e 6 do artigo 4.° aplicam-se as autori-
zagdes concedidas por for¢a do presente numero sem prejuizo dos
paragrafos precedentes.

2. Em derrogagdo do artigo 4.° e sem prejuizo do disposto no n.° 3 e
da Directiva 79/117/CEE, um Estado-membro pode, durante um prazo
de doze anos a contar da data de notificacdo da presente directiva,
autorizar a colocag@o no mercado, no seu territorio, de produtos fitofar-
macéuticos que contenham substancias activas ndo constantes do anexo
I, que se encontrem ja no mercado dois anos apds a data de notificacdo
da presente directiva.
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Apds a adopgdo da presente directiva, a Comissdo estabelecera um
programa de trabalho para a analise progressiva dessas substincias
activas durante o periodo de doze anos a que se refere o paragrafo
anterior. Este programa pode implicar que os interessados submetam a
Comissao e aos Estados-membros todos os dados requeridos, dentro de
um prazo previsto no programa. As disposigdes necessdrias para a
execucdo do programa serdo definidas por um regulamento adoptado
de acordo com o procedimento previsto no artigo 19.°

Dez anos apos a notificagdo da presente directiva, a Comissdo apre-
sentard ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério com o
ponto da situagdo do programa. De acordo com as conclusdes desse
relatério, podera ser decidido, nos termos do processo referido no
artigo 19.°, se, para certas substincias, o periodo de doze anos a que
se refere o primeiro paragrafo deverd ser prolongado por um prazo a
determinar.

No decurso deste periodo de doze anos a que se refere o primeiro
paragrafo pode ser decidido, apds analise dessa substancia activa pelo
comité a que se refere o artigo 19.° ¢ de acordo com o processo estabe-
lecido nesse mesmo artigo, que a referida substancia activa pode ser
incluida do anexo I, definindo-se as condig¢des para tal, ou, nos casos
em que ndo sejam satisfeitos os requisitos previstos no artigo 5.° ou
em que as informagdes e os dados requeridos ndo tenham sido apresen-
tadas dentro do periodo fixado, que essa substancia activa ndo sera
incluida no anexo I. Os Estados-membros assegurardo, conforme se
revelar adequado, que as autorizagdes em questdo serdo concedidas,
retiradas ou alteradas, no periodo fixado.

3. Quando procedam a reanalise de produtos fitofarmacéuticos que
contenham uma substincia activa, em conformidade com o n.° 2 ¢
antes de realizar essa reanalise, os Estados-membros aplicardo as
exigéncias previstas no n.° 1, subalineas i) a v) da alinea b) e alineas
c) a f), do artigo 4.°, segundo as disposi¢des nacionais relativas aos
dados a fornecer.

4. Igualmente em derrogagdo do artigo 4.° € em circunstancias espe-
ciais, um Estado-membro podera autorizar, por um periodo maximo de
cento e vinte dias, a colocagdo no mercado, de produtos fitofarmacéu-
ticos ndo conformes com as exigéncias do artigo 4.°, com vista a uma
utilizagdo limitada e controlada, se tal medida for necessaria devido a
um perigo imprevisivel que ndo possa ser combatido por outros meios.
Neste caso, o Estado-membro em questdo informara imediatamente os
outros Estados-membros ¢ a Comissdo da sua iniciativa. Em conformi-
dade com o processo previsto no artigo 19.°, deve ser decidido sem
demora se e em que condigdes a iniciativa do Estado-membro em
questdo pode ser prolongada por um periodo a determinar, repetida ou
anulada.

Disposigdes relativas ao pedido de autorizacio

Artigo 9.°

1. O pedido de autorizagdo de um produto fitofarmacéutico sera
apresentado, pelo ou em nome do responsavel pela sua primeira colo-
cagdo no mercado de um Estado-membro, as autoridades competentes
de cada Estado-membro onde deve ser colocado no mercado.

Os organismos oficiais ou cientificos de investigagdo implicados em
actividades no dominio agricola, as organizagdes agricolas profissionais
e os utilizadores profissionais podem pedir o alargamento do ambito de
aplicagdo de um produto fitofarmacéutico ja autorizado no Estado-
-membro em causa para um fim diferente do abrangido por essa
autorizagao.

Os Estados-membros podem conceder a extensdo do ambito de apli-
cagdo de um produto fitofarmacéutico autorizado e ficam obrigados a
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conceder essa extensdo sempre que exista um interesse publico, na
medida em que:

— tenham sido apresentadas pelo requerente a documentagdo e as
informacdes que justifiquem um alargamento do ambito de apli-
cagao,

— verifiquem que as condigdes referidas no n.° 1, subalineas iii), iv) e
v), alinea b), do artigo 4.° se encontram preenchidas,

— a utilizagdo pretendida apresente um caracter menor,

— seja assegurada uma informag@o completa e especifica dos utiliza-
dores no que respeita ao modo de emprego, através de um
complemento da rotulagem ou, na sua falta, de uma publicagdo
oficial.

2. O requerente deve possuir uma sede permanente na Comunidade.

3. Os Estados-membros podem exigir que os pedidos de autorizagdo
sejam apresentados na sua lingua nacional ou nas suas linguas oficiais,
ou numa dessas linguas. Podem igualmente exigir o fornecimento de
amostras de preparagdo e dos seus componentes.

4.  Os Estados-membros aceitardo para analise qualquer pedido de
autorizagdo que lhes seja apresentado e pronunciar-se-30 a seu respeito
num prazo razoavel, desde que disponham das necessarias estruturas
cientificas e técnicas.

5. Os Estados-membros assegurar-se-do de que ¢ constituido um
processo para cada pedido. Cada processo deve incluir, pelo menos,
uma cépia do pedido, uma lista das decisdes administrativas tomadas
pelo Estado-membro relativamente ao pedido e relativamente as indi-
cagdes e a documentagdo previstas no n.° 1 do artigo 13.°, bem como
um resumo desta documentagdo. A pedido, os Estados-membros colo-
cardo a disposi¢do dos outros Estados-membros e da Comissdo os
processos previstos no presente niumero. A seu pedido, os Estados-
-membros comunicar-lhe-3o todas as informacdes necessarias a uma
perfeita elucidagdo dos pedidos e assegurardao, sempre que tal for soli-
citado, que os requerentes fornegam uma copia da documentacio
técnica prevista no n.° 1, alinea a), do artigo 13.°

Reconhecimento mituo das autorizacdes

Artigo 10.°

1. A pedido do requerente, que devera apresentar documentos
comprovativos dos elementos da comparabilidade invocada, um
Estado-membro ao qual tenha sido apresentado um pedido de autori-
zagdo de um produto fitofarmacéutico ja autorizado noutro Estado-
-membro deve:

— ndo exigir a repeticdo dos ensaios e analises j& realizados segundo
métodos harmonizados a nivel comunitario para a autorizagdo do
referido produto neste ultimo Estado-membro, sempre que as
condigdes agricolas, fitossanitarias ou ambientais, incluindo clima-
ticas, relativas as condigdes de utilizagdo do produto, sejam
comparaveis nas regides em causa €

— se tiverem sido adoptados os principios uniformes nos termos do
n° 2 do artigo 23.° e sempre que o produto contiver apenas
substancias activas constantes no anexo I, permitir igualmente a
colocacdo no mercado do seu territorio do referido produto, desde
que as condicdes agricolas, fitossanitarias ou ambientais, incluindo
climaticas, relacionadas com a utilizagdo do produto, forem
camparaveis nas regioes em causa.

A autorizagdo pode ser acompanhada de condigdes resultantes da
execucdo de outras medidas conformes ao direito comunitario que se
relacionem com as condi¢des de distribuicdo e de utilizagdo dos
produtos fitofarmacéuticos que visem assegurar a proteccdo da saude
dos distribuidores, dos utilizadores e dos trabalhadores interessados.

Além disso, a autorizagdo pode ser acompanhada, nos termos do
Tratado, de restrigdes de utilizacdo devidas a diferengas de habitos
alimentares e necessarias para evitar uma exposi¢do aos riscos de
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contaminacdo dietética dos consumidores de produtos tratados que
excedam a dose didria admissivel dos residuos em causa.

A autorizagdo pode ser sujeita, com o acordo do requerente, a alte-
ragdes das condigdes de utilizagdo, a fim de tornar irrelevante nas
regides em questdo, para fins de comparabilidade, qualquer condigdo
agricola, fitossanitaria e ambiental, incluindo climatica, nao
comparavel.

2. Os Estados-membros informardo a Comissdo dos casos em que
tenham exigido a repeti¢do de um ensaio ou recusado a autorizagdo
de um produto fitofarmacéutico ja autorizado noutro Estado-membro e
em relagdo ao qual o requerente tenha invocado a comparabilidade das
condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais, incluindo climaticas,
relativas a utilizagdo do produto nas regides em causa do Estado-
-membro onde o ensaio tenha sido efectuado ou onde a autorizagdo
tenha sido concedida, e as existentes no seu proprio territério. Os
Estados-membros devem informar a Comissdo das razdes pelas quais
a repeticdo do ensaio foi exigida ou a autorizagdo recusada.

3. Sem prejuizo do disposto no artigo 23.°, nos casos em que um
Estado-membro recuse reconhecer a comparabilidade e aceitar os
ensaios € as analises ou autorizar a colocagdo no mercado de um
produto fitofarmacéutico nas regides em causa do seu territorio, deter-
minar-se-a4, em conformidade com o procedimento previsto no artigo
19.°, se existe ou ndo essa comparabilidade e, na negativa, que
condi¢des de utilizagdo poderdo tornar ndo relevantes as condi¢des
agricolas, fitossanitirias e ambientais, incluindo climaticas, nao
comparaveis. Neste procedimento, atender-se-4 nomeadamente aos
problemas graves de vulnerabilidade ecoldgica que possam vir a surgir
em certas regides ou zonas da Comunidade que, por esse facto, neces-
sitem eventualmente de medidas de proteccdo especificas. O Estado-
-membro devera aceitar sem demora os ensaios e andlises ou autorizar
a colocagdo no mercado do produto fitofarmacéutico, sob reserva, neste
ultimo caso e quando apropriado, de adequadas alteragdes das
condigdes.

Artigo 11.°

1. Quando um Estado-membro tiver razdes vélidas para considerar
que um produto que tenha autorizado ou que deveria autorizar, nos
termos do artigo 10.°, constitui um risco para a saide humana ou
animal ou para o ambiente, pode restringir ou proibir provisoriamente
a utilizagdo e/ou a venda desse produto no seu territorio. Esse Estado-
-membro deve informar imediatamente a Comissao e os outros Estados-
-membros de tal medida e indicar as razdes da sua decisdo.

2. Deve ser tomada uma decisdo sobre a matéria, no prazo de trés
meses, de acordo com o procedimento previsto no artigo 19.°

IntercAmbio de informacgoes

Artigo 12.°

1. Pelo menos no final de cada trimestre e no prazo de um meés, os

Estados-membros informardo por escrito os outros Estados-membros e

a Comissdo de todos os produtos fitofarmacéuticos autorizados ou reti-

rados, em conformidade com o disposto na presente directiva,

indicando pelo menos:

— o0 nome ou a razdo social do titular da autorizagio,

— o nome comercial do produto fitofarmacéutico,

— o tipo de preparagao,

— o nome e o teor de todas as substincias activas contidas no referido
produto,

— o(s) uso(s) a que se destina,

— os teores maximos de residuos provisoriamente determinados, caso
ndo o tenham ja sido pela regulamentagdo comunitaria,

— quando aplicavel, as razdes de revogacdo da autorizagio,
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— a documentacdo necessaria para a avaliagdo dos teores maximos de
residuos provisoriamente determinados.

2. Cada Estado-membro elaborara uma lista anual dos produtos fito-
farmacéuticos autorizados no seu territorio € comunica-la-a aos outros
Estado-membros e a Comissdo.

De acordo com o processo previsto no artigo 21.°, sera criado um
sistema normalizado de informagdo para facilitar a aplicacdo do
disposto nos n.* 1 e 2.

Prescricdoes em matéria de dados, proteccio dos dados e confiden-
cialidade

Artigo 13.°

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 10.°, os Estados-membros
exigirdo que o requerente de uma autorizagdo de um produto fitofarma-
céutico junte ao seu pedido:

a) Documentagdo que satisfaga, a luz dos conhecimentos cientificos e
técnicos existentes, os requisitos referidos no anexo III e,

b) Em relagdo a cada substincia activa do produto fitofarmacéutico,
documentagdo que satisfaca, a luz dos conhecimentos cientificos e
técnicos existentes, os requisitos referidos no anexo II.

2. Em derrogagdo do disposto no n.° 1 e sem prejuizo do disposto
nos n.* 3 e 4, o requerente sera dispensado de fornecer os dados refe-
ridos na alinea b) do n.° 1, com excepgdo dos respeitantes a identidade
da substincia activa, se esta ja estiver incluida no anexo I e, tendo em
conta as condigdes para a inclusdo no anexo I, ndo diferir significativa-
mente, no que respeita ao seu grau de pureza e a natureza das suas
impurezas, da composi¢do constante da documentacdo incluida no
pedido inicial.

3. Ao conceder as autorizacgdes, os Estados-membros nio utilizardo
os dados referidos no anexo II em beneficio de outros requerentes:

a) A menos que o requerente tenha acordado com o primeiro reque-
rente a possivel utilizacdo desses dados ou

b) Por um periodo de dez anos a contar da primeira inclusdo no anexo
I de uma substincia activa que ndo exista no mercado dois anos
apos a data de notificagdo da presente directiva ou

(e)
~—

Por periodos ndo superiores a dez anos a contar da data da decisdo
em cada Estado-membro e previstos nas regulamentagdes nacionais
existentes, relativamente a uma substancia activa que se encontre no
mercado dois anos apos a data de notificagdo da presente directiva e

d) Por um periodo de cinco anos a contar da data de decisdo subse-
quente a recepcdo das informagdes suplementares necessarias para
a primeira inclusdo no anexo I, para alterar as condigdes de inclusdo
de uma substancia activa no anexo I ou para manter essa inclusdo,
salvo quando esse periodo de cinco anos expirar antes do periodo
previsto nas alineas b) e c¢) do n.° 3, sendo neste caso o periodo de
cinco anos prolongado de modo a expirar na mesma data que os

referidos periodos.

4. Ao conceder autorizagdes, os Estados-membros ndo utilizardo os
dados referidos no anexo III em beneficio de outros requerentes:

a) A menos que o requerente tenha acordado com o primeiro reque-
rente a possivel utilizacdo desses dados ou

b) Por um periodo de dez anos a contar da primeira autorizagdo do
produto fitofarmacéutico em qualquer Estado-membro, se esta auto-
rizagdo se seguir a inclusdo no anexo I de uma substancia activa
contida no produto, ou

Cc

~

Por periodos ndo superiores a dez anos e previstos nas regulamen-
tacdes nacionais existentes apds a primeira autorizagdo de um
produto fitofarmacéutico em cada Estado-membro, se essa autori-
zagdo preceder a inclusdo no anexo I de uma substancia activa
contida no produto.
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5. Aquando da andlise de um pedido de autorizagdo, os Estados-
-membros informardo a Comissdo se considerarem que do anexo I
constam substancias activas que foram produzidas por outra pessoa ou
por um processo de fabrico diferente dos mencionados na documen-
tagdo que serviu de base a inclusdo da substincia activa no anexo I.
Os Estados-membros transmitirdo a Comissdo todos os dados relativos
a identidade e as impurezas da substincia activa.

6. Em derrogagdo do n.° 1, relativamente as substincias activas ja
existentes no mercado dois anos apds a notificagdo da presente direc-
tiva, os Estados-membros poderdo continuar, no respeito das
disposigdes do Tratado, a aplicar as regras nacionais anteriores respei-
tantes as exigéncias em matéria de informagdes, enquanto essas
substancias nio forem incluidas no anexo I.

7. Nao obstante o disposto no n.° 1 e sem prejuizo do disposto no
artigo 10.°, nos casos em que a substincia activa constar do anexo I:

a) Antes de efectuarem experiéncias com vertebrados, os requerentes
de uma autorizagdo de um produto fitofarmacéutico deverdo
informar-se junto das autoridades competentes do Estado-membro
as quais pretendem apresentar o pedido:

— se o produto fitofarmacéutico a que se refere o pedido é o
mesmo que um produto fitofarmacéutico para o qual ja foi
concedida uma autorizagdo e

— do nome e enderego do(s) titular(es) dessa autorizagdo ou autori-
zagoes.

O pedido de informagdo devera ser acompanhado de documentos
comprovativos de que o requerente em perspectiva tem a intengo
de apresentar um pedido de autorizagdo em seu proprio nome e de
que os outros dados referidos no n.° 1 se encontram disponiveis;

b) As autoridades competentes do Estado-membro, se estiverem
persuadidas de que o requerente tem a intengdo de apresentar o refe-
rido pedido, indicar-lhe-30 o nome e o endereco do(s) titular(es) das
autorizagdes anteriores pertinentes e comunicardo aos titulares
dessas autorizagdes o nome e o endereco do requerente.

O(s) titular(es) das autorizacdes anteriores e o requerente efectuardo
todas as diligéncias necessarias para chegarem a acordo sobre a utili-
zagdo mutua dos dados, de modo a evitar a duplicacdo dos ensaios
com vertebrados.

Quando os dados forem solicitados com vista a inclusdao no anexo I de
uma substincia activa ja existente no mercado dois anos apos a notifi-
cagdo da presente directiva, as autoridades competentes dos Estados-
-membros incitardo os detentores dos dados a cooperarem na
comunicagdo dos dados solicitados, a fim de limitar a duplicacdo dos
testes com vertebrados.

Se, no entanto, o notificador e os potenciais detentores de autorizagdes
anteriores do mesmo produto ndo chegarem a acordo quanto a partilha
das informagdes, os Estados-membros podem instituir medidas nacio-
nais que obriguem o notificador e os detentores de autorizagdes,
estabelecidos no seu territério, a partilhar as informagdes, de forma a
evitar a repetigdo de ensaios em animais vertebrados, e a determinar
simultaneamente o processo para a utilizacdo das informacgdes e um
equilibrio razoavel entre os interesses das partes envolvidas.

Artigo 14.°

Sem prejuizo do disposto na Directiva 90/313/CEE do Conselho, de 7
de Junho de 1990, relativa a liberdade de acesso a informagdo sobre o
ambiente ('), os Estados-membros e a Comissdo assegurardo que as
indicagdes apresentadas pelos requerentes e que constituem segredo
industrial ou comercial sejam mantidas confidenciais no caso de a
pessoa interessada na inclusdo de uma substancia activa no anexo I ou
o requerente da autorizacdo de um produto fitofarmacéutico assim o

() JOn L 158 de 23. 6. 1990, p. 56.
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solicitar e se o Estado-membro ou a Comissdo aceitar a justificagdo
fornecida.

A confidencialidade ndo se aplica:

— P C1 as denominagdes e ao teor € da ou das substincia(s)
activa(s) nem a denominagdo do produto fitofarmacéutico,

— ao nome de outras substincias consideradas perigosas nos termos
das Directivas 67/548/CEE e 78/631/CEE,

— aos dados fisico-quimicos relativos a substincia activa e ao produto
fitofarmacéutico,

— aos eventuais meios utilizados para tornar a substincia activa ou o
produto fitofarmacéutico indcuos,

— ao resumo dos resultados dos ensaios para estabelecer a eficacia do
produto e a sua inocuidade em relagdo ao homem, aos animais, aos
vegetais e ao ambiente,

— aos métodos e precaugdes recomendados para reduzir os riscos de
manipulacdo, armazenagem, transporte, incéndio ou outros,

— aos métodos de analise referidos no n.° 1, alineas c¢) e d), do artigo
4.° e no n.° 1 do artigo 5.°,

— aos métodos de eliminagdo e acondicionamento do produto,

— as medidas de descontaminagdo a tomar em caso de perda ou fuga
acidentais do produto,

— aos primeiros socorros e tratamento médico a aplicar em caso de
lesdes corporais.

Se o requerente revelar posteriormente informagdes antes mantidas
confidenciais, deve informar do facto a autoridade competente.

Acondicionamento e rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos

Artigo 15.°

O n. 1 do artigo 5.° da Directiva 78/631/CEE aplica-se a todos os
produtos fitofarmacéuticos ndo abrangidos por essa directiva.

Artigo 16.°

Os Estados-membros tomarao todas as medidas tuteis para que as emba-
lagens dos produtos fitofarmacéuticos, no que respeita a rotulagem,
satisfacam as seguintes condicdes:

1. De todas as embalagens devem constar, de modo legivel e indelével,
as seguintes indicagdes:

a) O nome comercial ou a designagdo do produto fitofarmacéutico;

b) O nome e morada do titular da autorizagdo e o nimero de auto-
rizagdo do produto fitofarmacéutico e, se forem diferentes, o
nome e morada da pessoa responsavel pelo acondicionamento e
rotulagem finais ou pela rotulagem final do produto fitofarma-
céutico no mercado;

c¢) O nome e o teor respectivo de todas as substancias activas,
expresso P C1 em conformidade com o disposto no artigo 6.°
da Directiva 78/631 /CEE. «

O nome deve ser o constante da nomenclatura da lista do anexo
I da Directiva 67/548/CEE ou, caso a substincia ndo conste da
referida nomenclatura, o seu nome vulgar ISO. Se este ultimo
ndo existir, a substdncia activa deve ser designada pela sua
designacdo quimica de acordo com as regras [UPAC.

d) A quantidade liquida de produto fitofarmacéutico, indicada em
unidades de medida legais;

e) O numero do lote da preparagdo ou t-a indicagdo que permita
identificd'o;

f) As indica¢des necessarias por forca do artigo 6.° da Directiva
78/631/CEE e, em especial, as referhdas nos n.*.s 2, alineas d),
g), h) e i), 3 e 4 do mesmo artigo, e indicagdes relatmvas aos
primeiros socorros a dar;
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g) A indicacdo da natureza dos eventuais riscos para o homem, os
animais ou o ambiente sob a forma de frases-tipo, escolhidas de
forma adequada entre as frases constantes do anexo IV;

h) As precaugdes a tomar para a protec¢do do homem, dos animais
ou do ambiente sob a forma de frases-tipo, escolhidas de forma
adequada entre as frases constantes do anexo V;

i) O tipo de acgdo exercido pelo produto fitofarmacéutico (por
exemplo, insecticida, regulador do crescimento, herbicida, etc.);

j) O tipo de preparacdo (por exemplo, pé6 molhavel, concentrado
emulsionavel, etc.);

k) Os usos para os quais o produto fitofarmacéutico foi autorizado
e quaisquer condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais
especificas em que o produto pode ser utilizado ou de que, pelo
contrario, deve ser excluido;

1) Instrugdes relativas a utilizacdo e as concentragdes e doses a
aplicar, expressas em unidades métricas, para cada utilizacdo
prevista pelas condigdes de autorizagao;

m) Se necessario, o intervalo de seguranga a respeitar para cada
utilizacdo, entre a aplicagdo e:

— a sementeira ou a plantacdo da cultura a proteger,
— a sementeira ou a plantagdo de culturas posteriores,

— o0 acesso por parte do homem ou dos animais a cultura
tratada;

— a colheita,
— a utilizagdo ou o consumo;

n) Indicagdes respeitantes a eventual fitotoxicidade, sensibilidade
varietal ou qualquer outro efeito secundario directo ou indirecto
desfavoravel sobre produtos vegetais ou produtos de origem
vegetal, bem como os intervalos a observar entre a aplicagdo e
a sementeira ou plantagao

— da cultura em causa
ou
— de culturas posteriores;

0) a frase «ler as instrugdes anexas antes de usar», caso o produto
seja acompanhado de um folheto explicativo de acordo com o
disposto no n.° 2;

p) Instrugdes de seguranga relativas a eliminagdo e ao acondiciona-
mento do produto fitofarmacéutico e

q) O prazo de validade em condi¢des normais de armazenamento,
quando o produto tiver um periodo de conservagdo limitado a
menos de dois anos.

2. Os Estados-membros podem permitir que as indicagdes exigidas nas
alineas 1), m) e n) do n.° 1 sejam fornecidas num folheto separado
que acompanhe a embalagem se o espago disponivel na mesma for
demasiado reduzido. Para efeitos do disposto na presente directiva,
esse folheto sera considerado como fazendo parte do rotulo.

3. Na pendéncia de uma harmonizacdo comunitaria, os Estados-
-membros, tendo em conta as normas em vigor nos respectivos
territérios no que respeita as categorias de utilizadores a que se
destinam determinados produtos fitofarmacéuticos prescreverdo que
seja indicado no rotulo se o produto ¢ reservado a determinadas
categorias de utilizadores.

4. Em nenhum caso o rétulo da embalagem de um produto fitofarma-
céutico pode conter indicagdes tais como «ndo toxico», «ndo ¢
prejudicial a saude», ou outras indicagdes semelhantes. Todavia,
podem constar do rétulo indicagdes de que o produto fitofarmacéu-
tico pode ser utilisado durante o periodo de actividade das abelhas
ou de outras espécies ndo visadas ou durante a floracdo das culturas
e plantas expontineas, ou outras frases desse tipo destinadas a
proteccdo das abelhas ou de outras espécies ndo visadas, se a auto-
rizagdo, incidindo explicitamente sobre a utilizagdo durante o
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periodo de presenca das abelhas ou de outros organismos especifi-
cados, os expuser a um risco minimo.

5. Os Estados-membros podem subordinar a colocagdo de produtos
fitofarmacéuticos no mercado do seu territorio a utilizagdo da sua
lingua ou linguas nacionais na redaccao do roétulo e exigir o forneci-
mento de amostras, modelos ou projectos das embalagens, rétulos e
instrucdes referidos no presente artigo.

Em derrogagdo as alineas g) e h) do n.° 1, os Estados-membros
podem exigir frases adicionais, a indicar claramente e de modo inde-
lével nas embalagens, sempre que tal for considerado necessario
para a proteccdo do homem, dos animais ou do ambiente; neste
caso, informam imediatamente os outros Estados-membros ¢ a
Comissdo de cada derrogagdo concedida e comunicam o texto da
frase ou das frases adicionais e as razdes dessas exigéncias.

Nos termos do procedimento previsto no artigo 19.°, decide-se que a
frase ou frases adicionais serdo justificados e que os anexos IV e V
deverdo ser alterados em consequéncia ou que o Estado-membro em
causa deve deixar de exigir essa ou essas frases. Enquanto ndo for
tomada tal decisdo o Estado-membro em causa pode manter a sua
exigéncia.

Medidas de controlo

Artigo 17.°

Os Estados-membros adoptardo as disposigdes necessarias para que os
produtos fitofarmacéuticos colocados no mercado e respectiva utili-
zagdo sejam oficialmente controlados no que se refere a observancia
das condigdes previstas na presente directiva e, em especial, das
condigOes de autorizagdo e indicagdes constantes do rétulo.

Os Estados-membros dirigirdo anualmente um relatdrio aos outros
Estados-membros e a Comissdo, antes de 1 de Agosto, acerca dos
resultados das medidas de inspecgdo tomadas no ano anterior.

Disposi¢oes administrativas

Artigo 18.°

1. O Conselho, deliberando por maioria qualificada, sob proposta da
Comissdo, adoptara os «principios uniformes» a que se refere o anexo
VL

2. As alteragdes que seja necessario introduzir nos anexos II, III, IV,
V e VI serdo adoptadas de acordo com o procedimento previsto no
artigo 19.° e tendo em conta o estado dos conhecimentos cientificos e
técnicos.

VY M38
Artigo 19.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e¢ da Saude Animal, instituido pelo artigo 58.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 (*).

2.  Sempre que se faca referéncia ao presente artigo, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE (*).

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

3. O comité aprovara o seu regulamento interno.

() JOL 31 de 1.2.2002, p. 1.
() JOL 184 de 17.7.1999, p. 23 (Rectificagio: JO L 269 de 19.10.1999, p. 45).
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VY M38
Artigo 20.°

1. A Comissdao ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saide Animal.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente artigo, sdo aplicaveis
os artigos 5.° ¢ 7.° da Decisdao 1999/468/CE.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ de
15 dias.

Artigo 21.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saude Animal.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente artigo, sdo aplicaveis
os artigos 3.° e 7.° da Decisdao 1999/468/CE.

Investigacio e desenvolvimento

Artigo 22.°

1.  Os Estados-membros exigirdo que todos os testes ou experiéncias
efectuados para fins de investigagdo ou desenvolvimento que impli-
quem a libertagdo no ambiente de um produto fitofarmacéutico nio
autorizado s6 possam ser efectuados depois de obtida uma autorizagao
para efeitos de ensaio, sob condigdes controladas e em quantidades e
areas limitadas.

2.  Antes do inicio da experiéncia ou do teste e dentro dos prazos
previstos nesse Estado-membro, os interessados apresentardo a autori-
dade competente dos Estados-membros em cujo territorio aqueles
deverdo ser realizados, um pedido acompanhado de documentagdo que
contenha todos os dados disponiveis que permitam avaliar os eventuais
efeitos sobre a satide humana ou animal ou a sua eventual repercussiao
no ambiente.

Se as experiéncias ou testes referidos no n.° 1 supra forem susceptiveis
de ter efeitos prejudiciais para a saude humana ou animal ou influé-
ncias desfavoraveis inaceitaveis sobre o ambiente, o Estado-membro
em causa pode quer proibir as investigagdes quer permiti-las sob
reserva de todas as condi¢cdes que considerar necessarias para evitar
os referidos riscos.

3. O disposto no n.° 2 ndo se aplica se o Estado-membro tiver reco-
nhecido o direito da pessoa interessada de realizar determinadas
experiéncias e testes e se tiver determinado as condi¢des em que tais
experiéncias e testes devem ser realizados.

4.  As condi¢des comuns de aplicagdo do presente artigo, em espe-
cial as quantidades maximas de pesticidas que podem ser libertadas
durante as experiéncias referidas no n.° 1, e os dados minimos a apre-
sentar em conformidade com o n.° 2, serdo adoptadas de acordo com o
processo previsto no artigo 19.°

5. O disposto no presente artigo ndo se aplica as experiéncias ou
testes abrangidos pela parte B da Directiva 90/220/CEE.

Aplicacao da directiva

Artigo 23.°

1.  Os Estados-membros pordo em vigor as disposigdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para darem cumprimento
a presente directiva num prazo de dois anos a contar da data de notifi-
cagdo. Desse facto informardo imediatamente a Comissdo. Os
«principios uniformes» serdo adoptados um ano apé6s a data de notifi-
cagao.

Sempre que os Estados-membros adoptarem tais disposigdes, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas
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dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades
dessa referéncia serdo adoptadas pelos Estados-membros.

2. Em derrogacdo do n.° 1, os Estados-membros s6 serdo obrigados
a por em vigor as disposi¢des legislativas, regulamentares e administra-
tivas para a aplicagdo do artigo 10.°, n.° 1, segundo travessdo, o mais
tardar no prazo de um ano a contar da data da adopg@o dos principios
uniformes e apenas em relagdo com as exigéncias do n.° 1, alineas b) a
e), do artigo 4.° abrangidas pelos principios uniformes assim adoptados.

Artigo 24.°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO 11

REQUISITOS A QUE O PROCESSO DEVE SATISFAZER PARA SER
APRESENTADO COM VISTA A INCLUSAO DE UMA SUBSTANCIA

ACTIVA NO ANEXO I

INTRODUCAO

A informagdo exigida deve:

I1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

2.1.

2.2.

Incluir um processo técnico que fornega os dados necessarios a avaliagdo
dos riscos previsiveis, quer imediatos quer a prazo, que a substincia pode
apresentar para o homen, os animais e o ambiente, e do qual constem, pelo
menos, as informagdes relativas aos estudos a seguir referidos, bem como
os seus resultados.

Se for caso disso, ser obtida com base na versdo adoptada mais recente dos
métodos de ensaio referidos ou descritos no presente anexo; no caso dos
estudos iniciados antes da entrada em vigor da alteragdo do presente anexo,
a informacdo deve ter sido obtida com base em métodos de ensaio
adequados validados a nivel internacional ou nacional ou, na sua auséncia,
em métodos aceites pela autoridade competente.

No caso de um método ou plano de ensaio ndo ser adequado ou ndo estar
descrito, ou quando tenha sido utilizado um outro diferente dos constantes
no presente anexo, incluir uma justificagdo de tal procedimento que seja
aceitdvel para a autoridade competente. »M4 Designadamente, sempre
que seja feita referéncia no presente anexo a um método CEE que consista
na transposi¢do de um método criado por uma organizagdo internacional
(por exemplo, a OCDE), os Estados-membros podem aceitar que a infor-
magdo exigida seja obtida com base na versdo mais recente do referido
método se, no inicio dos estudos, o método CEE ainda ndo tiver sido
actualizado. <«

Incluir, quando a autoridade competente o exigir, uma descrigdo completa
dos métodos ou planos de ensaio utilizados, excepto se estes forem refe-
ridos ou descritos no presente anexo, € uma descricdo completa de
quaisquer desvios a estes métodos ou planos de ensaio, bem como a respec-
tiva justificagdo que seja aceitavel para a autoridade competente.

Incluir um relatério detalhado e objectivo dos estudos efectuados e uma
descricdo completa dos mesmos ou uma justificagdo que seja aceitavel
para a autoridade competente quando:

— dados e informagdes especiais que nao sdo necessarios, atendendo a
natureza do produto ou as respectivas utilizagdes propostas, ndo sdo
fornecidos,

ou

— néo ¢ necessario do ponto de vista cientifico ou tecnicamente possivel
fornecer informagoes e dados.

Quando relevante, ter sido obtida em conformidade com as exigéncias da
Directiva 86/609/CEE.

Os ensaios e analises devem ser realizados em conformidade com os princi-
pios definidos na Directiva 87/18/CEE (), quando sejam realizados ensaios
e estudos para obter dados relativos as propriedades e/ou seguranga para a
saude publica, a saude animal e o ambiente.

Em derrogagdo do ponto 2.1, os Estados-membros podem determinar que
ensaios e analises realizados nos seus territorios para a obtengdo de dados
sobre as caracteristicas e/ou seguranga das substancias relativamente as
abelhas e outros artropodes auxiliares sejam realizados por organizagdes
ou laboratorios oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfagam pelo
menos as exigéncias previstas nos pontos 2.2 e 2.3 da introdugdo do anexo
111

A presente derrogacdo ¢ aplicavel aos ensaios efectivamente iniciados, o
mais tardar, até 31 de Dezembro de 1999.

() JOneL 15 de 17. 1. 1987, p. 29.
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2.3. Em derrogagdo do disposto no ponto 2.1, os Estados-membros podem
determinar que ensaios supervisados de residuos efectuados nos seus terri-
térios em conformidade com o disposto no ponto 6 — «Residuos nos
produtos tratados e alimentos para consumo humano e de animaisy —,
com produtos fitofarmacéuticos que contenham substincias activas que ja
se encontrassem no mercado dois anos ap6s a notificagdo da directiva,
sejam realizados por organizacdes ou laboratdrios oficiais ou oficialmente
reconhecidos que satisfagam pelo menos as exigéncias previstas nos pontos
2.2 ¢ 2.3 da introdugdo do anexo III.

A presente derrogagdo ¢ aplicavel aos ensaios supervisados de residuos
efectivamente iniciados, o mais tardar, até 31 de Dezembro de 1997.

vM25
2.4. Em derrogagdo do disposto no ponto 2.1, no que diz respeito as substincias
activas constituidas por microrganismos ou virus, os ensaios e analises
realizados para obter dados sobre as propriedades e/ou seguranga relativa-
mente a matérias que ndo a saude humana podem ter sido realizados por
laboratérios ou organizagdes de ensaio oficiais ou oficialmente reconhe-
cidos que satisfagam, pelo menos, as exigéncias dos pontos 2.2 e 2.3 da
introdugdo do anexo III.

PARTE A

Substincias quimicas (')

1. Identidade da substincia activa

As informagdes fornecidas devem ser suficientes para identificar com
precisdo cada substincia activa, defini-la em termos das suas especifi-
cagOes e caracteriza-la em relagdo a sua natureza. Salvo indicagdo em
contrario, as informagdes e os dados referidos sdo obrigatorios para
todas as substincias activas.

1.1 Requerente (nome, enderego, etc.)

Devem ser indicados o nome e¢ o endere¢o do requerente (morada
permanente na Comunidade), bem como o nome, cargo e nimeros
de telefone e telefax da pessoa a contactar.

Quando, além disso, o requerente tenha um escritdrio, um agente ou
um representante no Estado-membro em que ¢ apresentado o pedido
de inclusdo no anexo I e, quando diferentes, no Estado-membro
relator designado pela Comissdo, devem ser indicados o nome e o
endereco do escritorio, do agente ou do representante, bem como o
nome, cargo e numeros de telefone e de telefax da pessoa a contactar.

1.2. Fabricante (nome, endereco, incluindo a localizag¢do da fabrica)

Devem ser indicados o nome e o enderego do(s) fabricante(s) da
substancia activa, bem como o nome e enderego de cada fabrica que
produza a substancia activa. Deve ser indicado um ponto de contacto
(de preferéncia um ponto central de contacto, que inclua o nome e os
nameros de telefone e de telefax), com vista a fornecer informagdes
actualizadas e responder a eventuais questdes sobre a tecnologia de
fabrico, os procedimentos e¢ a qualidade do produto (incluindo,
quando pertinente, lotes individuais). Quando, apds a inclusdo da
substancia activa no anexo I, se registarem alteragdes na localizagido
ou no numero dos fabricantes, as informagdes exigidas devem ser de
novo notificadas a Comissao e aos Estados-membros.

1.3. Nome vulgar proposto ou aceite pela ISO e sinonimos

Deve ser indicado o nome vulgar ISO, actual ou proposto e, quando
pertinente, outros nomes vulgares propostos ou aceites (sindonimos)
incluindo o nome (titulo) da autoridade responsavel por essa nomen-
clatura.

1.4. Nome quimico (Nomenclatura IUPAC e CA)

Deve ser indicado o nome quimico tal como consta do anexo I da
Directiva 67/548/CEE ou, se ndo incluido nesta directiva, em confor-
midade com a nomenclatura [UPAC e CA.

(") Substancia na acepgdo da defini¢do constante do ponto 3 do artigo 2.°
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Numero(s) de codigo de desenvolvimento do fabricante

Devem ser indicados os numeros de codigo utilizados para identificar
a substdncia activa e, quando disponiveis, as formulagdes que contém
a substincia activa durante o trabalho de desenvolvimento. Relativa-
mente a cada namero de codigo indicado, deve mencionar-se qual o
material a que se refere, o periodo durante o qual foi utilizado e os
Estados-membros ou outros paises em que foi ou estd a ser utilizado.

Numeros CAS, CEE e CIPAC (se disponiveis)

Devem ser registados os nimeros CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e
CIPAC, quando existam.

Formula empirica e formula de estrutura, massa molecular

Devem ser indicadas a formula empirica, a massa molecular e a
formula de estrutura da substincia activa e, quando pertinente, a
formula de estrutura de cada estereoisdmero e isomero Optico
presentes na substincia activa

Meétodo de fabrico (processo de sintese) da substdncia activa

Deve ser indicado, relativamente a cada fabrica, o método de fabrico,
em termos da identidade dos materiais iniciais, dos processos
quimicos envolvidos e da identidade dos subprodutos e impurezas
presentes no produto final. Em geral, ndo sdo necessarias informagdes
no dominio da engenharia de processos.

Quando as informagdes fornecidas sejam respeitantes a um sistema de
produgdo-piloto, as informagdes exigidas devem ser notificadas de
novo quando os métodos e as técnicas de producdo a escala industrial
tiverem estabilizado.

Especificagdo da pureza da substincia activa expressa em g/kg

Deve ser indicado o teor minimo em g/kg de substincia activa pura
(excluindo os isémeros inactivos) no material fabricado utilizado na
produgdo dos produtos formulados.

Quando as informagdes fornecidas sejam respeitantes a um sistema de
produgdo-piloto, as informagdes exigidas devem ser notificadas de
novo a Comissdo e aos Estados-membros quando os métodos e
técnicas de producdo a escala industrial tiverem estabilizado, caso as
alteragdes da produgdo originem uma especificagdo de pureza dife-
rente.

Identificagdo de isomeros, impurezas e aditivos (por exemplo estabili-
zantes), juntamente com a formula de estrutura e o teor, expresso em

g/kg

Deve ser indicado o teor maximo em g/kg de isdbmeros inactivos, bem
como a razao entre o teor de isomeros e de diasteroisomeros, quando
pertinente. Além disso, deve ser indicado o teor maximo em g/kg de
cada outro componente para além dos aditivos, incluindo subprodutos
e impurezas. Relativamente aos aditivos, deve ser indicado o seu teor,
em g/kg.

Para cada componente presente em quantidades iguais ou superiores a
1 g/kg, devem ser fornecidas, quando necessario, as seguintes infor-
magoes:

— nome quimico de acordo com a nomenclatura [UPAC e CA,
— nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto, caso exista,

— numero CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e CIPAC, caso
existam,

— formula empirica e féormula de estrutura,
— massa molecular e

— teor maximo, em g/kg.

Quando o processo de fabrico seja tal que torne possivel a presenca
na substincia activa de impurezas e subprodutos especialmente inde-
sejaveis  atendendo as  suas  propriedades  toxicoldgicas,
ecotoxicoldgicas ou ambientais, deve ser determinado e registado o
teor de cada um desses compostos. Nestes casos, devem se registados
os métodos analiticos utilizados e os limites de determinagdo, que
devem ser suficientemente baixos, relativamente a cada composto.
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Além disso, devem ser fornecidas as seguintes informagdes, quando
pertinente:

— nome quimico de acordo com a nomenclatura [IUPAC e CA,
— nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto, caso exista,

— numero CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e CIPAC, caso
existam,

— formula empirica e formula de estrutura,
— massa molecular e
— teor maximo, em g/kg

Quando as informagdes fornecidas sejam respeitantes a um sistema de
produgdo-piloto, as informagdes exigidas devem ser notificadas de
novo quando os métodos e técnicas de produgdo a escala industrial
tiverem estabilizado, caso as alteragdes da produgdo originem uma
especificagdo de pureza diferente.

Quando as informagdes fornecidas ndo permitam identificar completa-
mente um componente (por exemplo, produtos de condensagao),
devem ser apresentados dados pormenorizados sobre a composi¢do
de cada componente.

Deve ser também indicado a designagdo comercial dos componentes
adicionados a substancia activa antes do fabrico do produto formu-
lado, quando sejam utilizados, com vista a preservar a estabilidade e
a facilitar a manipulagdo. Além disso, devem ser fornecidas as
seguintes informagdes, quando pertinente, em relagdo a esses aditivos:

— nome quimico de acordo com a nomenclatura IUPAC e CA,
— nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto, caso exista,

— numero CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e CIPAC, caso
existam,

— formula empirica e formula de estrutura,
— massa molecular e
— teor maximo, em g/kg.

Relativamente aos componentes adicionados, com excepgao da
substancia activa e de outras impurezas resultantes do processo de
fabrico, deve ser indicada a fung@o do componente (aditivo):

— antiespuma,

— anticongelante,

— ligante,

— tampao,

— dispersante,

— estabilizante,

— outros (especificar).

Caracteristicas analiticas dos lotes

Devem ser analisadas amostras representativas da substancia actica
para determinagdo do teor de substincia activa pura, de isémeros
inactivos, de impurezas e de aditivos, consoante o caso. Os resultados
analiticos registados devem incluir dados quantitativos referentes ao
teor, expresso em g/kg, de todos os componentes presentes em quan-
tidades superiores a 1 g/kg e que tipicamente correspondem a pelo
menos 98 % do material analisado. O teor real de componentes espe-
cialmente indesejados atendendo as suas propriedades toxicologicas,
ecotoxicoldgicas ou ambientais deve ser determinado e registado. Os
dados registados devem incluir o resultado da analise de amostras
individuais ¢ um resumo desses dados, que mostrem os teores
maximo e minimo, e tipico, de cada componente relevante, se
adequado.

Quando a substancia activa seja produzida em fabricas diferentes,
estas informagdes devem ser fornecidas separadamente para cada
uma delas.

Além disso, quando disponiveis e pertinente, devem ser analisadas
amostras da substincia activa produzida a escala laboratorial ou em
sistemas de produgdo-piloto, se esse material for utilizado para a
obtengdo de dados toxicoldgicos ou ecotoxicologicos.

Propriedades fisicas e quimicas da substiancia activa

i) As informagdes fornecidas devem descrever as propriedades
fisicas e quimicas das substdncias activas e, juntamente com
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.3.

23.1.

23.2.

2.4.

24.1.

outras informagdes relevantes, devem servir para caracteriza-las.
Em especial, as informagdes fornecidas devem permitir:

— a identificagdo dos riscos fisicos, quimicos e técnicos asso-
ciados as substincias activas,

— a classifica¢do da substincia activa em fun¢do dos riscos,

— a selecgdo de restrigoes adequadas e de condi¢des a associar a
sua inclusdo no anexo I e

— a especificagdo de frases adequadas de risco e de seguranga.

Salvo indicag@o em contrario, as informagdes e os dados referidos
sdo obrigatorios para todas as substincias activas.

ii) As informagdes fornecidas, juntamente com as fornecidas em
relagdo as preparagdes pertinentes, devem permitir identificar os
riscos de natureza fisica, quimica e técnica associados as prepa-
ragdes, classificar as preparagdes e estabelecer que as
preparagdes podem ser utilizadas sem dificuldades desnecessarias
de tal maneira que a exposi¢do do homem, animais e ambiente
seja minimizada, tendo em conta o modo de utilizagao.

iii) Deve ser definida a medida em que as substincias activas cuja
inclusdo no anexo I ¢é solicitada estdo em conformidade com as
especificagdes da FAO pertinentes. As divergéncias em relagao
as especificagoes da FAO devem ser descritas pormenorizada-
mente e justificadas.

iv) Nalguns casos especiais, devem ser realizados ensaios com a
substancia activa purificada correspondente a uma determinada
especificagdo. Nesses casos, devem ser indicados os principios
do(s) método(s) de purificagio. A pureza desse material de
ensaio, que deve ser a mais elevada que ¢ possivel obter-se com
recurso a melhor tecnologia disponivel, deve ser indicada. Deve
ser apresentada uma justificagdo fundamentada nos casos em que
o grau de pureza atingido seja inferior a 980 g/kg.

Essa justificagdo deve demonstrar que foram esgotadas todas as
possibilidades tecnicamente possiveis e razoaveis de produgdo da
substancia activa pura.

Ponto de fusdao e ponto de ebuli¢do

O ponto de fusdo ou, quando adequado, de congelagdo ou de solidifi-
cagdo da substdncia activa purificada deve ser determinado e
registado em conformidade com o método CEE A 1. As determi-
nagdes devem ser realizadas a uma temperatura igual ou inferior a
360 °C.

Quando adequado, o ponto de ebuli¢do da substincia activa purificada
deve ser determinado e registado em conformidade com o método
CEE A 2. As determinagdes devem ser realizadas a uma temperatura
igual ou inferior a 360 °C.

Quando ndo seja possivel a determinagdo do ponto de fusdo e/ou
ponto de ebuli¢do devido a decomposigdo ou sublimagdo, deve ser
registada a temperatura de decomposigdo ou de sublimagdo.

Densidade relativa

No caso das substancias activas liquidas ou solidas, a densidade rela-
tiva da substancia activa purificada deve ser determinada e registada
em conformidade com o método CEE A 3.

Pressdo do vapor (em Pa); volatilidade (por exemplo, constante da
lei de Henry)

A pressdo de vapor da substincia activa purificada deve ser indicada
em conformidade com o método CEE A 4. A pressdo de vapor,
quando inferior a 10 ~3 Pa, pode ser estimada a 20 ou 25 °C através
de uma curva de pressdo de vapor.

No caso das substincias activas solidas ou liquidas, a volatilidade
(constante da lei de Henry) da substincia activa purificada deve ser
determinada ou calculada a partir da sua solubilidade em agua e
pressdo de vapor e registada (em Pa x m*® x mol ).

Aspecto (estado fisico, cor e cheiro, quando conhecidos)

Deve ser feita uma descri¢do da cor, se for caso disso, e do estado
fisico quer da substincia activa fabricada quer da substincia activa
purificada.
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24.2.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

29.1.

Deve ser descrito qualquer cheiro associado quer a substdncia activa
quer a substancia activa purificada, observado durante a manipulagdo
dos materiais nos laboratoérios ou fabricas.

Espectros de absor¢do (UV/VIS, IR, RMN, MS) e extingdo molecular
em comprimentos de onda relevantes

Devem ser obtidos e registados os seguintes espectros, incluindo uma
tabela dos sinais caracteristicos necessarios a sua interpretagdo: ultra-
violeta/visivel (UV/VIS), infravermelho (IR), ressonincia magnética
nuclear (RMN) e espectrometria de massa (MS) da substancia activa
purificada e extingdo molecular em comprimentos de onda adequados.
Os comprimentos de onda nos quais ocorre a extingdo molecular no
UV/VIS devem ser obtidos e indicados e, quando adequado, devem
incluir um comprimento de onda obtidos e indicados e, quando
adequado, devem incluir um comprimento de onda correspondente
ao valor da absor¢do mais elevado acima de 290 nm.

No caso das substancias activas constituidos por isdmeros oOpticos
resolvidos, deve ser medida e indicada a sua pureza Optica.

Devem ser determinados e indicados os espectros de absor¢do no UV/
/VIS, e os espectos IR, RMN e MS, quando tal seja necessario para a
identificagdo das impurezas consideradas significativas do ponto de
vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental.

Solubilidade em dagua, incluindo efeitos do pH (4 a 10) na solubili-
dade

A solubilidade em agua das substancias activas purificadas, a pressdo
atmosférica, deve ser determinada e indicada em conformidade com o
método CEE A 6. Estas determinag¢des da hidrossolubilidade devem
ser feitas em meio neutro (isto é, em agua destilada em equilibrio
com o dioxido de carbono atmosférico). Quando a substancia activa
possa formar ides, as determinagdes devem ser feitas, igualmente,
em meio acido (pH compreendido entre 4 e 6) e alcalino (pH
compreendido entre 8§ e 10) e indicadas. Quando a estabilidade da
substancia activa no meio aquoso ¢ tal que a solubilidade na agua
ndo pode ser determinada, deve ser fornecida uma justificagdo com
base em dados de ensaio.

Solubilidade em solventes orgdnicos

A solubilidade das substancias activas como fabricadas nos solventes
organicos a seguir referidos, de 15 a 25 °C, deve ser determinada e
indicada caso seja inferior a 250 g/kg; a temperatura aplicada deve
ser especificada:

— hidrocarbonetos alifaticos: de preferéncia n-heptano,

— hidrocarbonetos aromaticos: de preferéncia xileno,

— hidrocarbonetos halogenados: de preferéncia 1,2-dicloretano,
— alcool: de preferéncia metanol ou alcool isopropilico,

— cetona: de preferéncia acetona,

— ester: de preferéncia acetato de etilo.

Se um ou mais destes solventes forem inadequados para uma determi-
nada substancia activa (por exemplo reagirem com material de ensaio)
podem ser utilizados solventes alternativos. Nesses casos, as escolhas
devem ser justificadas em termos da sua estrutura e polaridade.

Coeficiente de parti¢cdo n-octanol/agua, incluindo o efeito de pH (4 a

10)

O coeficiente de partigio n-octanol/agua da substincia activa purifi-
cada deve ser determinado e registado em conformidade com o
método CEE A 8. O efeito de pH (4 a 10) deve ser investigado
quando a substincia ¢ acida ou basica de acordo com o seu valor
pka (< 12 para os acidos, > 2 para as bases).

Estabilidade na dgua, velocidade de hidrdlise, degradagdo fotoqui-
mica, rendimento qudntico e identificagdo do(s) produto(s) da
degradagdo, constante de dissociagdo, incluindo o efeito de pH (4 a

9)

A velocidade de hidrolise da substincia activa purificada (habitua-
Imente substincia activa marcada com isdtopo radioactivo de pureza
> 95 %), para os valores de pH de 4, 7 ¢ 9, em condigdes estéreis,
na auséncia de luz, deve ser determinada e indicada em conformidade
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29.2.

293.

2.94.

2.10.

2.11.

2.11.1.

2.11.2.

2.12.

2.13.

com o método CEE C10. No caso das substdncias com uma veloci-
dade de hidrdlise baixa, essa velocidade pode ser determinada a
50 °C, ou a outra temperatura adequada.

Se se observar degradagdo até 50 °C, a velocidade de degradagdo
deve ser determinada a outra temperatura e deve ser construido um
grafico de Arrhenius de forma a permitir fazer uma estimativa da
hidrdlise a 20 °C. A identidade dos produtos de hidrdlise formados e
a constante da velocidade de hidrélise observada devem ser indicadas.
Deve ser também indicado o valor T 1/2.

Relativamente aos compostos com um coeficiente de absorcdo
(decadico) molar (E) > 10 (1 x mol ! x cm ~') a um comprimento
de onda lambda superior ou igual a 290 nm, deve ser determinada e
indicada a fototransformagdo directa em agua purificada (por
exemplo, destilada), a 20° ou 25 °C, da substancia activa purificada
habitualmente marcada com isotopo radioactivo utilizando luz artifi-
cial em condigdes estéreis e, se necessario, utilizando um agente de
solubilizagdo. Nao devem ser utilizados como co-solventes ou agentes
de solubilizagdo sensibilizadores do tipo da acetona. A fonte luminosa
deve simular, a luz solar e estar equipada com filtros que excluam a
radiacdo a comprimentos de onda lambda inferiores a 290 nm. Deve
registar-se a identidade dos produtos de degradagdo formados em
qualquer momento durante o ensaio, presentes em quantidades supe-
riores ou iguais a 10 % da substdncia activa adicionada, um
equilibrio de massa que corresponda a pelo menos 90 % da radioacti-
vidade aplicada, bem como a semivida fotoquimica.

Quando seja necessario investigar a fototransformagdo directa, o
rendimento quantico da fotodegradagdo directa em agua deve ser
determinada e registada, bem como os calculos para estimar o periodo
de vida teodrico da substincia activa na camada superior de sistemas
aquosos e o periodo de vida real da substancia.

O método ¢é descrito na publicagdo da FAO «Revised Guidelines on
Environmental Criteria for the Registration of Pesticides».

Quando ocorra a dissociagdo em agua, a(s) constante(s) de disso-
ciacdo (valores pka) das substancias activas purificadas deve(m) ser
determinada(s) e indicada(s) em conformidade com a «Test Guideline
112» da OCDE. Deve indicar-se a identidade dos produtos de disso-
ciagdo formados, com base em consideragdes teodricas. No caso de a
substancia ser um sal, deve ser indicado o valor pka do principio
activo.

Estabilidade no ar, degradagcdo fotoquimica, identidade do(s)
produto(s) de degradagdo

Deve ser apresentada uma estimativa da degradagdo oxidativa foto-
quimica (fototransformagao indirecta) da substancia activa.

Inflamabilidade, incluindo auto-inflamabilidade

A inflamabilidade das substincias activas como fabricadas, caso
sejam solidas ou gasosas, ou substancias que libertem gases altamente
inflamaveis, deve ser determinada e indicada em conformidade com o
método CEE A 10, A 11 ou A 12, conforme adequado.

A auto-inflamabilidade das substincias activas como fabricadas deve
ser determinada e indicada em conformidade com o método CEE A
15 ou A 16, como adequado e/ou, quando necessario, com o «Nu-
-Bowes-Cameron-Cage Test» (recomendagdes das Nagdes Unidas
sobre o transporte de mercadorias perigosas, capitulo 14, n.° 14.3.4).

Ponto de inflamabilidade

O ponto de inflamabilidade das substincias activas como fabricadas
com um ponto de fusdo abaixo dos 40 °C deve ser determinado e
indicado em conformidade com o método CEE A 9; s6 podem ser
aplicados métodos que utilizem recipientes fechados.

Propriedades explosivas

As propriedades explosivas das substancias activas como fabricadas
devem ser determinadas e indicadas em conformidade com o método
CEE A 14, quando necessario.
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2.14.

2.15

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

Tensdo superficial

A tensdo superficial deve ser determinada e indicada em conformi-
dade com o método CEE A 5.

Propriedades oxidantes

As propriedades oxidantes das substincias activas como fabricadas
devem ser determinadas e indicadas em conformidade com o método
CEE A 17, excepto quando o estudo da sua férmula de estrutura
permita concluir, com a devida certeza, que a substancia activa nao
pode produzir uma reacgdo exotérmica com um material combustivel.
Nesses casos, ¢ suficiente fornecer as informagdes que justifiquem a
ndo determinagdo das propriedades oxidantes da substincia.

Informacgées adicionais relativas a substancia activa

i) As informagdes fornecidas devem descrever as utilizagdes, ou
utilizagdes propostas, das preparagdes que contém a substancia
activa e a dose e o0 modo de uso ou de uso proposto.

ii) As informagdes fornecidas devem especificar os métodos e
precaugdes normais a seguir na manipulagdo, armazenagem e
transporte da substincia activa.

iii) Os estudos, dados e informagdes apresentados, juntamente com
outros estudos, dados e informagdes relevantes, devem especificar
e justificar os métodos e precaugdes a seguir em caso de incéndio.
Devem ser previstos os eventuais produtos de combustdo em caso
de incéndio, com base na estrutura quimica e nas propriedades
fisicas e quimicas da substancia activa.

iv) Os estudos, dados e informagdes apresentados, juntamente com
outros estudos, dados e informagdes relevantes, devem demons-
trar a adequabilidade das medidas propostas para utilizagdo em
situagdes de emergéncia.

v) Salvo especificagdo em contrario, as informagdes e dados refe-
ridos sdo obrigatdrios para todas as substancias activas.

Fungdo, por exemplo: fungicida, herbicida, insecticida, repulsivo,
regulador de crescimento

Deve especificar-se a fungdo de entre as seguintes:
— acaricida,

— bactericida,

— fungicida,

— herbicida,

— insecticida,

— moluscicida,

— nematodicida,

— regulador de crescimento,
— repulsivo,

— rodenticida,

— semioquimicos,

— talpicida,

— viricida,

— outros (especificar).

Efeitos sobre os organismos prejudiciais, por exemplo, por contacto,
fumigagdo ou ingestdo, fungitoxico ou fungistdtico, etc., sistémico ou
ndo em plantas

Deve ser referida a natureza dos efeitos nos organismos prejudiciais:

— acgdo por contacto,

— acgdo por ingestio,

— acgdo por inalagdo,

— acgdo fungitoxica,

— acgdo fungistatica,

— dessecante,

— inibidor da reprodugao,

— outros (a especificar).

Quando necessario, deve referir-se se a substincia activa é ou ndo

objecto de circulagdo nas plantas e, quando necessario, se essa circu-
lagdo ¢é apoplastica ou simplastica, ou ambas.
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3.3.

3.4.

34.1.

34.2.

343

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.6.

Dominios de utilizagdo previstos, por exemplo campo, culturas prote-
gidas, armazenagem de produtos vegetais, jardinagem doméstica

O(s) dominio(s) de utilizagao, existentes e propostos, das preparagoes
que contém a substincia activa deve(m) ser especificado(s) de entre
os seguintes:

— utilizagdo de campo, como a agricultura, a horticultura, a silvicul-
tura e a viticultura,

— culturas protegidas,

— espagos de lazer,

— controlo de infestantes em zonas nio cultivadas,

— jardinagem doméstica,

— plantas de interior,

— armazenagem de produtos vegetais,

— outros (especificar quais).

Organismos prejudiciais controlados e culturas ou produtos prote-
gidos ou tratados

Devem ser fornecidos pormenores sobre a utilizagdo existente ou
proposta em termos de culturas, grupos de culturas, plantas ou
produtos vegetais tratados e, quando pertinente, protegidos.

Quando pertinente, devem ser fornecidos pormenores sobre os orga-
nismos prejudiciais visados.

Quando pertinente, devem ser registados os efeitos conseguidos, por
exemplo efeito antiabrolhante, atraso da maturagdo, redugdo do
comprimento dos caules, melhoria da fertilizagao, etc.

Modo de acgdo

Na medida em que tal esteja esclarecido, deve ser fornecida uma
declaragdo sobre o modo de acgdo da substincia activa em termos,
quando pertinente, do(s) mecanismo(s) bioquimico(s) e fisiologico(s)
e processo(s) bioquimico(s) envolvido(s). Quando disponiveis, devem
ser registados os resultados de ensaios experimentais relevantes.

Quando se saiba que para exercer o efeito pretendido a substincia
activa deve ser convertida num metabolito ou produto de degradagéo
apos a aplicagdo ou utilizagdo de preparagdes que a contém, devem
ser fornecidas as informagdes seguintes — usando referéncias
cruzadas e provenientes das informagdes fornecidas no contexto dos
pontos 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 e 9, onde pertinente — rela-
tivas ao metabolito activo ou produto de degradagéo activo:

— nome quimico de acordo com a nomenclatura IUPAC e CA,
— nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto,

— numero CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e CIPAC, se disponi-
velis,

— férmula molecular e formula de estrutura e
— massa molecular.
As informagdes disponiveis sobre a formagao de metabolitos activos e

de produtos da degradago activos devem ser fornecidas, incluindo o
seguinte:

— processos, mecanismos e reacgdes envolvidas,

— dados cinéticos e outros dados relativos a velocidade de conversao
e, quando conhecido, o passo determinante da velocidade,

— factores ambientais e outros que afectam a velocidade e a
extensdo da conversdo.

Informagées sobre a ocorréncia ou possivel ocorréncia de desenvolvi-
mento de resisténcia e estratégias de gestdo adequadas

Deve ser fornecida, quando disponivel, informagdo sobre a eventual
ocorréncia do desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia
cruzada.
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3.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.9.

Métodos e precaugoes recomendados relativos a manipula¢do, arma-
zenagem, transporte ou incéndio

Em relagdo a todas as substincias activas, deve ser fornecida a ficha
de dados de seguranga em conformidade com o artigo 27.° da Direc-
tiva 67/548/CEE do Conselho (").

Processos de destrui¢do ou descontaminagdo

Incineragdao controlada

Em muitos casos, o Gnico meio, ou o meio preferivel, de eliminar
com seguranga as substincias activas, materiais contaminados ou
embalagens contaminadas, consiste na incineragdo controlada num
incinerador autorizado.

Quando o teor de halogéneos da substancia activa for superior a 60 %,
deve ser indicado o comportamento pirolitico da substancia activa em
condigdes controladas (incluindo, quando relevante, uma fonte de
oxigénio e um tempo de residéncia definido) a 800 °C, bem como o
teor de dibenzo-p-dioxinas e de dibenzo-furanos nos produtos de pird-
lise. O requerente deve fornecer instrugdes pormenorizadas para uma
eliminagdo segura.

Outros

Devem ser descritos em pormenor outros métodos de eliminagdo das
substdncias activas, de embalagens e materiais contaminados, quando
propostos. Devem ser fornecidos dados relativos a esses métodos,
para determinar a sua eficacia e seguranga.

Medidas de emergéncia em caso de acidente

Devem ser indicados processos de descontaminagdo da agua em caso
de acidente.

Métodos de analise

Introducao

O disposto na presente sec¢do abrange apenas os métodos de andlise
necessarios para efeitos de controlo e monitorizagdo apds registo.

Relativamente aos métodos de analise utilizados para a obtengdo de
dados em conformidade com as exigéncias da presente directiva ou
para outros efeitos, o requerente deve apresentar uma justificagdo
para o método utilizado; sempre que seja necessario, serdo apresen-
tadas instrugdes separadas para esses métodos com base nos mesmos
requisitos definidos para métodos de controlo e monitorizagdo pds-
-registo.

Devem ser apresentadas descrigdes dos métodos, devendo ser
incluidas indicagdes pormenorizadas relativas ao equipamento, mate-
riais e condigdes utilizadas.

Na medida do possivel, esses métodos devem utilizar a abordagem
mais simples, ser o menos despendiosos possivel e utilizar equipa-
mento correntemente disponivel.

Para efeitos da presente secgdo ¢ aplicavel o seguinte:

Impurezas: Qualquer componente que ndo a substincia
activa pura presente na substancia activa
técnica (incluindo isémeros ndo activos)
resultante do processo de fabrico ou da
degradacdo durante a armazenagem.

Impurezas relevantes:  Impurezas que possam constituir um
problema do ponto de vista toxicologico e/
/ou ecoldgico ou ambiental.

Impurezas significa- Impurezas com um teor > 1 g/kg na
tivas: substancia activa técnica.

() JOn° L 196 de 16. 8. 1967, p. 1.
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4.1.

4.1.3.
4.13.1.

Metabolitos: Os metabolitos incluem produtos resultantes
de degradag@o ou reacg@o da substancia
activa.

Metabolitos rele- Metabolitos que possam constituir um

vantes: problema do ponto de vista toxicoldgico e/

/ou ecolégico ou ambiental.

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:

1) Padrdes analiticos da substincia activa pura;
ii) Amostras da substincia activa técnica;

iii) PadrGes analiticos de metabolitos relevantes e de todos os outros
componentes incluidos na defini¢do de «residuosy;

iv) Se disponiveis, amostras de substancias de referéncia para as
impurezas relevantes.

Métodos de analise da substincia activa técnica

Para efeitos do presente ponto, sdo aplicaveis as seguintes defini¢des:

1) Especificidade

A especificidade ¢ a capacidade de um método para distinguir
entre o analito que esta a ser determinado e outras substancias.

ii) Linearidade

A linearidade ¢ a capacidade do método de, dentro de uma gama
determinada, obter uma correlagdo linear aceitavel entre os resul-
tados e a concentragdo do analito nas amostras.

iii) Exactiddo

A exactiddo do método € o grau em que o valor determinado para
o analito numa amostra corresponde ao valor de referéncia aceite
(ISO 5725).

iv) Precisdo

A precisdo ¢ o grau de concordancia entre resultados de testes
independentes obtidos segundo condigdes prescritas.

Repetibilidade: precisdao sob condi¢des de repetibilidade, isto €,
condigdes segundo as quais os resultados de testes independentes
sdo obtidos com o mesmo método em materiais de testes
idénticos, no mesmo laboratorio, pelo mesmo operador, com um
mesmo equipamento, dentro de curtos intervalos de tempo.

A reprodutibilidade ndo constitui uma exigéncia para a substincia
activa técnica (para a definigdo de reprodutibilidade ver ISO
5725).

Devem ser apresentados e descritos pormenorizadamente métodos
para a determina¢do da substdncia activa pura na substincia activa
técnica, conforme especificado no processo apresentado com vista a
sua inclusdo no anexo I da Directiva 91/414/CEE. Deve ser comuni-
cada a aplicabilidade de métodos CIPAC existentes.

Devem também ser apresentados métodos para a determinagdo, na
substancia activa técnica, de impurezas significativas e/ou relevantes
e aditivos (por exemplo, estabilizantes).

Especificidade, linearidade, exactiddo e repetibilidade

A especificidade dos métodos apresentados deve ser demonstrada e
comunicada. Deve também ser determinado o grau de interferéncia
por outras substdncias presentes na substincia activa técnica (por
exemplo, isdmeros, impurezas ou aditivos).

Embora as interferéncias devidas a outros componentes possam ser
identificadas como erros sistematicos na avaliacdo da exactiddo dos
métodos propostos para a determinagdo da substincia activa pura na
substancia activa técnica, deve ser explicada qualquer interferéncia
que contribua com mais de + 3 % para a quantidade total determi-
nada.

Deve também ser demonstrado o grau de interferéncia para métodos
de determinacdo de impurezas.
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4.13.2.

4.1.323.

4.13.4.

4.2.

Deve ser determinada e comunicada a linearidade dos métodos
propostos dentro de uma amplitude adequada. Para a determinagdo
da substdncia activa pura, a gama de calibragdo deve exceder (em
pelo menos 20 %) o teor nominal mais elevado e mais baixo do
analito em solugdes analiticas relevantes. As determinagdes da cali-
bragdo devem ser efectuadas em trés ou mais concentragdes em
duplicado. Em alternativa, sdo aceitaveis determinagdes em cinco
concentragdes Unicas. Os relatorios apresentados devem incluir a
equacdo da recta de calibragdo e o coeficiente de correlagdo, bem
como a documentagdo representativa e adequadamente identificada
das analises, por exemplo, cromatogramas.

A exactiddo ¢ exigida para os métodos de determinagdo da substancia
activa pura e das impurezas significativas e/ou relevantes na
substancia activa técnica.

Para a repetibilidade na determinagdo da substincia activa pura
devem, em principio, ser efectuadas, pelo menos, cinco determi-
nagdes. O desvio-padrio relativo (% DPR) deve ser mencionado. Os
«outliersy identificados através de um método adequado (por
exemplo, teste de Dixons ou de Grubbs) podem ser desprezados.
Sempre que os «outliersy tenham sido desprezados, esse facto deve
ser claramente indicado. Deve procurar-se uma explicagdo para a
ocorréncia de «outliers» individuais.

Métodos de determinagdo de residuos

Os métodos devem permitir determinar a substancia activa e/ou meta-
bolitos relevantes. Para cada método e para cada matriz representativa
relevante, deve determinar-se experimentalmente e comunicar-se a
especificidade, a precisdo, a recuperacdo e o limite de determinagdo.

Em principio, os métodos propostos para a determinagdo de residuos
devem ser métodos de determinacgdo de residuos multiplos; deve ser
testado um método classico de residuos multiplos e apresentados os
resultados da sua adequag@o a determinagdo do residuo. Quando os
métodos propostos ndo sejam métodos de residuos multiplos ou ndo
sejam compativeis com esses métodos, deve ser apresentado um
método alternativo. Sempre que desta exigéncia resultar um nimero
excessivo de métodos para compostos individuais, sera aceitavel um
método que determine a fracgdo comum das moléculas dos compostos
individuais.

Para efeitos da presente secgdo, sdo aplicaveis as seguintes defini¢des:

1) Especificidade

A especificidade ¢ a capacidade de um método para distinguir
entre o analito que estd a ser determinado e outras substancias.

i) Precisdo

A precisdo ¢ o grau de concordancia entre resultados de testes
independentes obtidos em condi¢des prescritas.

Repetibilidade: precisdo sob condi¢des de repetibilidade, isto ¢,
condigdes segundo as quais os resultados de testes independentes
sdo obtidos com o mesmo método ¢ materiais de teste idénticos,
no mesmo laboratorio, pelo mesmo operador, com 0 mesmo equi-
pamento, dentro de curtos intervalos de tempo.

Reprodutibilidade: Visto que a reprodutibilidade conforme defi-
nida em publicagdes relevantes (por exemplo, ISO 5725) ndo é
em geral praticavel nos métodos de determinacdo de residuos, a
reprodutiblidade no ambito da presente directiva é definida como
uma validagdo da repetibilidade da recuperacdo em matrizes
representativas € a niveis representativos por, pelo menos, um
laboratorio independente daquele que inicialmente validou o
estudo, podendo este laboratdrio independente pertencer a mesma
empresa (validagdo por laboratério independente).

iil) Recuperagdo

A recuperagdo ¢ a percentagem da quantidade da substincia
activa ou metabolito relevante originalmente adicionada a uma
amostra da matriz adequada que nao contenha qualquer residuo
detectavel do analito.
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4.2.1.

4.2.2.

423.

42.4.

iv) Limite de determinagdo

O limite de determinagdo (frequentemente designado por «limite
de quantificagdo» ¢ definido como a mais baixa concentragao
testada para a qual ¢ obtida uma recuperacdo média aceitavel
(normalmente 70-110 %, com um desvio-padrio relativo < 20 %,
de preferéncia; em certos casos justificados podem ser aceitaveis
percentagens de recuperagdo mais baixas ou mais elevadas, bem
como desvios-padrio relativos mais elevados).

Residuos em e/ou sobre plantas, produtos alimentares (de origem
vegetal e animal) e alimentos para animais

Os métodos propostos devem ser adequados para a determinagdo de
todos os componentes incluidos na definicdo do residuo apresentada
em conformidade com o disposto nos pontos 6.1 ¢ 6.2 da secgdo 6, a
fim de permitir aos Estados-membros determinar a conformidade com
os limites maximos de residuos (LMR) estabelecidos, bem como
determinar residuos desalojaveis.

A especificidade dos métodos deve permitir a determinag@o de todos
os componentes incluidos na definigdo de «residuoy, utilizando-se um
método adicional de confirmagio, se adequado.

A repetibilidade deve ser determinada e comunicada. Os replicados
das tomas analiticas para teste podem ser preparados a partir de uma
amostra comum tratada no campo, contendo residuos reais. Em alter-
nativa, os replicados das tomas analiticas para teste podem ser
preparados a partir de uma amostra comum nao tratada com aliquotas
fortificada ao nivel ou niveis exigidos.

Os resultados de uma validagdo laboratorial independente devem ser
comunicados.

O limite de determinagdo, incluindo a recuperago individual e média,
deve ser determinado e comunicado. O desvio-padrio relativo global
e o desvio-padrao relativo para cada nivel de fortificagdo devem ser
experimentalmente determinados e comunicados.

Residuos no solo

Devem ser apresentados métodos de analise do solo para a substancia
activa e/ou metabilitos relevantes.

A especificidade dos métodos deve permitir a determinagdo da
substdncia activa e/ou metabolitos relevantes, utilizando-se um
método adicional de confirmagdo, se adequado.

A repetibilidade, a recuperagdo e o limite de determinagéo, incluindo
a recuperagdo individual e média, devem ser determinados e comuni-
cados. O desvio-padrao relativo global, bem como o desvio-padrdao
relativo para cada nivel de fortificagdo, devem ser experimentalmente
determinados e comunicados.

O limite de determinagdo proposto ndo deve exceder a concentragdo
que possa ser perigosa em caso de exposicdo de organismos nio
visados ou devido a efeitos fitotoxicos. O limite de determinagdo
proposto ndo deve normalmente exceder 0,05 mg/kg.

Residuos na agua (incluindo agua potavel, aguas subterraneas e aguas
de superficie)

Devem ser apresentados métodos de analise da agua para a substincia
activa e/ou metabolitos relevantes.

A especificidade dos métodos deve permitir a determinagdo da
substincia activa e/ou metabolitos relevantes, utilizando-se um
método adicional de confirmagdo se adequado.

A repetibilidade, a recuperagdo e o limite de determinagéo, incluindo
a recuperagdo individual e média, devem ser determinados e comuni-
cados. O desvio-padrdo relativo global, bem como o desvio-padrdo
relativo para cada nivel de fortificagdo, devem ser experimentalmente
determinados e comunicados.

Para a agua potavel, o limite de determinagdo proposto ndo deve
exceder 0,1 pg/l. Para as dguas de superficie, o limite de determinacao
proposto ndo deve exceder uma concentragdo que tenha um impacto
considerado ndo aceitdvel para organismos ndo visados, de acordo
com as exigéncias do anexo VI.

Residuos no ar
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Devem ser apresentados métodos de analise do ar para a substincia
activa e/ou metabolitos relevantes formados durante ou pouco tempo
depois da aplicagdo, a menos que seja justificada a improbabilidade
de ocorréncia de exposigdo para operadores, trabalhadores e terceiras
pessoas.

A especificidade dos métodos deve permitir a determinagdo da
substancia activa e/ou metabolitos relevantes, utilizando-se um
método adicional de confirmagdo, se adequado.

A repetibilidade, a recuperagdo e o limite de determinagéo, incluindo
a recuperagdo individual e média, devem ser determinados e comuni-
cados. O desvio-padrio relativo global e o desvio-padrio relativo para
cada nivel de fortificagdo devem ser experimentalmente determinados
e comunicados.

O limite de determinagdo proposto deve ter em conta valores-limite
baseados em aspectos de satide ou em niveis de exposigdo relevantes.

Residuos em fluidos e tecidos corporais

Sempre que uma substincia activa seja classificada como tdxica ou
muito toxica, devem ser apresentados métodos de analise adequados.

A especificidade dos métodos deve permitir a determinagdo da
substdncia activa e/ou metabolitos relevantes, utilizando-se um
método adicional de confirmagdo, se adequado.

A repetibilidade, a recuperag@o e o limite de determinagéo, incluindo
a recuperagdo individual e média, devem ser determinados e comuni-
cados. O desvio-padrio relativo global e o desvio-padrio relativo para
cada nivel de fortificagdo devem ser experimentalmente determinados
e comunicados.

Estudos toxicoldgicos e de metabolismo

Introducao

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as relativas a uma
ou mais preparagdes que contenham a substdncia activa, devem
ser suficientes para permitir uma avaliagdo dos riscos, para o
homem, associados & manipulagio e utilizagdo dos produtos fito-
farmacéuticos que contenham a substincia activa, bem como dos
resultantes dos residuos que permanegam nos alimentos e na
agua. Além disso, as informagdes fornecidas devem ser sufi-
cientes para:

— permitir uma decisdo quanto a inclusdo ou ndo de uma
substincia activa no anexo I,

— especificar as condigdes adequadas ou restri¢des a associar a
uma eventual inclusdao no anexo I,

— classificar a substincia activa relativamente aos riscos,

— estabelecer uma ingestdo diaria aceitavel (IDA) para o
homem,

— estabelecer o ou os niveis aceitaveis de exposi¢ao do
operador (NAEO),

— especificar os simbolos de risco, as indicagdes de perigo, as
frases relativas a natureza dos riscos e os conselhos de
prudéncia no que se refere a protec¢do do homem, dos
animais e do ambiente, a incluir na embalagem (recipiente),

— identificar as medidas de primeiros socorros, bem como as
medidas adequadas de diagnoéstico e tratamento a tomar em
caso de envenenamento, no homem

(&

— permitir a avaliagdo da natureza e extensdo dos riscos para o
homem, os animais (espécies normalmente alimentadas e
criadas ou consumidas pelo homem) e outras espécies nao
visadas de vertebrados.

ii) E necessario investigar e relatar todos os efeitos potencialmente
nocivos detectados no decurso dos estudos toxicologicos de
rotina (incluindo efeitos em orgdos e sistemas especificos, tais
como a imunotoxicidade e a neurotoxicidade) e realizar os
estudos adicionais que possam ser necessarios para identificar
os mecanismos provavelmente implicados, determinar os niveis
sem efeitos adversos observaveis (NSEAO) e avaliar a
importancia desses efeitos. Todos os dados bioldgicos disponi-
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veis e as informagdes relevantes para a avaliagdo do perfil toxi-
coldgico da substancia ensaiada devem ser comunicados.

iii) Atendendo a influéncia que as impurezas podem ter no compor-
tamento toxicologico, ¢ essencial que seja fornecida, para cada
estudo apresentado, uma descrigdo pormenorizada (especifi-
cacdo) do material utilizado, em conformidade com o ponto 11
da secgdo 1. A especificacdo da substancia activa utilizada nos
ensaios deve ser a mesma daquela a utilizar no fabrico de prepa-
ragdes a autorizar, excepto nos casos em que seja exigido ou
permitido o uso de material marcado com isétopos radioactivos.

iv) Sempre que sejam realizados com uma substincia activa produ-
zida no laboratério ou num sistema-piloto de producdo, os
estudos devem ser repetidos com a substancia activa produzida
a escala industrial, excepto se for possivel demonstrar que, para
efeitos de ensaio e avaliagdo toxicologica, o material utilizado
no ensaio ¢ essencialmente 0 mesmo. Em caso de davida, devem
ser apresentados estudos complementares adequados que
permitam decidir quanto a eventual necessidade de repetigao
dos estudos.

v) No caso de estudos em que a administragdo se prolongue por um
certo periodo, deve ser utilizado de preferéncia um unico lote de
substancia activa, se a estabilidade o permitir.

vi) Em todos os estudos deve ser indicada a dose real obtida,
expressa em mg/kg de peso corporal do animal ou noutras
unidades convenientes. Sempre que a administragdo se processe
através da alimentagdo, o composto a testar deve ser distribuido
de maneira uniforme nos alimentos.

vii) Sempre que, em resultado do metabolismo ou de outros
processos verificados nas plantas tratadas, ou em resultado da
transformag@o dos produtos tratados, o residuo final (ao qual
serdo expostos os consumidores ou os trabalhadores tal como
definidos no ponto 7.2.3 do anexo III) contenha uma substancia
diferente da substancia activa e que ndo esteja identificada como
um metabolito nos mamiferos, serd necessario efectuar estudos
de toxicidade relativos a esses constituintes do residuo final,
excepto se for possivel demonstrar que a exposi¢do do consu-
midor ou do trabalhador a essas substancias ndo constitui um
risco significativo para a saude. Os estudos toxicocinéticos e de
metabolismo relativos aos metabolitos e produtos de degradagdo
s6 devem ser realizados se ndo for possivel avaliar a toxicidade
do metabolito através dos resultados ja disponiveis, respeitantes
a substancia activa.

viii) A via de administracdo da substincia testada depende das princi-
pais vias de exposigdo. Quando a exposigdo se verifique
principalmente através da fase gasosa, pode ser conveniente
realizar estudos de inalagdo em vez de estudos orais.

Estudos relativos a absorc¢ido, distribuicdo, excrecio e metabo-
lismo, em mamiferos

Neste dominio podem ser necessarios apenas dados muito limitados,
indicados a seguir, e relativos a uma unica espécie experimental
(normalmente o rato). Estes dados podem dar indicagdes uteis para o
delineamento e interpretagdo de ensaios de toxicidade posteriores. No
entanto, € necessario nao esquecer que a informagao relativa a dife-
rengas entre espécies pode ser fundamental aquando da extrapolacdo
para o homem de dados obtidos com animais e que as informagdes
relativas a penetragdo percutdnea, absorgao, distribuigdo, excre¢do e
metabolismo podem ser Uteis na avaliagdo dos riscos para o operador.
E impossivel especificar pormenorizadamente os dados a exigir em
todos os dominios, ja que as necessidades exactas dependerdo dos
resultados obtidos para cada substancia ensaiada.

Objectivo do ensaio:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir:

— uma avaliagdo da taxa e extensdo da absorgao,

— a distribuigdo nos tecidos e a taxa e extensdo da excre¢do da
substancia ensaiada e dos metabolitos pertinentes,

— a identificagdo dos metabolitos e do esquema de metabolismo.
O efeito de dose nestes parametros, bem como eventuais diferengas

nos resultados obtidos com uma dose unica ou com doses repetidas,
devem também ser analisados.
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

Circunstancias em que ¢ exigido

Deve ser realizado um estudo toxicocinético de administragdo unica
em ratos (via oral) com pelo menos duas doses diferentes e um estudo
toxicocinético de administragao repetida em ratos (via oral) com uma
dose tnica, devendo ser comunicados os resultados destes dois
estudos. Pode ser necessario, nalguns casos, realizar estudos adicio-
nais com outra espécie (por exemplo, cabras ou galinhas).

Método de ensaio

Directiva 87/302/CEE da Comissdo. de 18 de Novembro de 1987, que
adapta ao progresso técnico, pela nona vez, a Directiva 67/548/CEE
do Conselho, relativa a aproximagdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a classificagdo, rotu-
lagem e embalagem das substdncias perigosas ('), parte B,
toxicocinética.

Toxicidade aguda

Os estudos, dados e informagdes a fornecer e a avaliar devem ser
suficientes para permitir a identificagdo dos efeitos na sequéncia de
uma exposi¢do unica a substincia activa, e para determinar ou
indicar, em particular:

— a toxicidade da substancia activa,

— a evolugdo e caracteristicas dos efeitos, com informagdes porme-
norizadas quanto as alteragdes de comportamento e eventuais
alteracdes patoldgicas macroscopicas observadas no exame post
mortem,

— sempre que possivel, mecanismo da acg@o toxica

e
— risco P C2 relativo < associado as diferentes vias de exposigdo.
Embora deva ser dada especial atencdo a avaliagdo dos niveis de toxi-
cidade registados, a informagdo obtida deve também permitir a
classificagdo da substincia activa nos termos da Directiva 67/548/
/CEE do Conselho. As informagdes recolhidas durante os ensaios de

toxicidade aguda tém um interesse particular para a avaliagdo dos
riscos provaveis em caso de acidente.

Oral
Circunstidncias em que ¢ exigido

A toxicidade aguda da substincia activa por via oral deve sempre
constar do relatorio.

Método de ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o anexo da Direc-
tiva 92/69/CEE da Comissdo, de 31 de Julho de 1992, que adapta ao
progresso técnico, pela décima sétima vez, a Directiva 67/548/CEE do
Conselho, relativa a aproximag¢do das disposi¢des legislativas, regula-
mentares e administrativas respeitantes a classificagdo, rotulagem e
embalagem das substincias perigosas (%), método B1 ou B1.A.

Cutanea
Circunstancias em que ¢ exigido

A toxicidade aguda da substincia activa por P»C2 via cutinea <
deve sempre constar do relatorio.

Método de ensaio
Devem ser investigados os efeitos topicos e sistémicos. O ensaio deve

ser realizado em conformidade com o método B3 da Directiva 92/69/
/CEE.

(') JO ne L 133 de 30. 5. 1988, p. 1.
() JOn° L 383 A de 29. 12. 1992, p. 1.
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5.2.3.

5.24.

5.2.5.

5.2.6.

Inalagdo
Circunstancias em que ¢ exigido

A toxicidade por inalagdo da substancia activa deve constar do rela-
torio nos casos em que a substincia activa:

— seja um gas ou um gas liquefeito,

— seja destinada a ser utilizada como fumigante,

— seja destinada a ser incluida numa preparagdo fumigante, para
aplicagdo em aerosol ou por vaporizagio,

— seja destinada a ser aplicada com nebulizadores,

— tenha uma pressdo de vapor superior a 1 x 107 Pa e seja destinada
a ser incluida em preparagdes a utilizar em espagos fechados, tais
como armazéns ou estufas,

— seja destinada a ser utilizada na formulagdo de pds com uma
proporgdo significativa de particulas de didmetro < 50 pm (> 1 %
em peso)

ou

— seja destinada a ser incluida em preparagdes cuja aplicagdo dé
origem a uma proporgao significativa de particulas ou goticulas
de didmetro < 50 um (> 1 % em peso).

Método de ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B2 da
Directiva 92/69/CEE.

Irritagdo cutdnea

Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a determinar o potencial irritante da substincia
activa para a pele, incluindo a reversibilidade potencial dos efeitos
observados.

Circunstancias em que ¢ exigido

O potencial irritante da substincia activa para a pele deve ser sempre
determinado, salvo nos casos em que, nos termos do método de
ensaio, sejam previsiveis efeitos graves para a pele, ou nos casos em
que possam ser excluidos quaisquer efeitos.

M¢étodo de ensaio

O ensaio de irritagdo cutdnea deve ser realizado em conformidade
com o método B4 da Directiva 92/69/CEE.

Irritagdo ocular

Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a determinar o potencial irritante da substancia
activa para os olhos, incluindo a reversibilidade potencial dos efeitos
observados.

Circunstidncias em que ¢ exigido

Os ensaios de irritacdo ocular devem ser sempre realizados excepto
nos casos em que, nos termos do método de ensaio, sejam previsiveis
efeitos oculares graves.

Método de ensaio

A irritagdo ocular aguda deve ser determinada em conformidade com
o método B5 da Directiva 92/69/CEE.

Sensibilizagdo cutdnea

Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a fornecer informagdes suficientes para avaliar a
capacidade da substancia activa de provocar reacgdes de sensibili-
zagdo da pele.

Circunstdncias em que € exigido

Este ensaio deve ser sempre realizado, salvo nos casos em que a
substincia seja um sensibilizante conhecido.
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5.3.

5.3.1.

53.2.

5.3.3.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B6 da
Directiva 92/69/CEE.

Toxicidade a curto prazo

Os estudos de toxicidade a curto prazo devem ser delineados de forma
a fornecer informagdes quanto a quantidade de substancia activa que
pode ser tolerada sem efeitos toxicos, nas condi¢gdes do ensaio. Estes
estudos fornecem informagdes Uteis sobre os riscos para aqueles que
manipulam e utilizam preparagdes que contém a substincia activa. Os
estudos a curto prazo proporcionam, nomeadamente, indicagdes
essenciais quanto a eventuais acgdes cumulativas da substancia activa
e quanto aos riscos para os trabalhadores susceptiveis de uma expo-
si¢do intensiva. Além disso, as informagoes fornecidas pelos estudos
a curto prazo sdo uteis para o delineamento dos estudos de toxicidade
cronica.

Os estudos, dados e informagdes a fornecer e analisar devem ser sufi-
cientes para permitir a identificagdo dos efeitos da exposi¢ao repetida
a substancia activa e, em particular, determinar ou indicar:

— a relagdo entre a dose e os efeitos adversos,

— a toxicidade da substancia activa, incluindo, sempre que possivel,
o NSEAO,

— os orgdos alvo, se for caso disso,

— a evolugdo no tempo e as caracteristicas do envenenamento, com
informagdes completas quanto as alteragdes de comportamento e a
eventuais alteracGes patologicas detectadas no exame post
mortem,

— efeitos toxicos especificos e alteragdes patologicas produzidas,

— quando for relevante, a persisténcia e irreversibilidade de determi-
nados efeitos toxicos observados, apds interrupcdo da
administragao,

— sempre que possivel, o mecanismo da acgao toxica
e
— o risco relativo decorrente das diversas vias de exposicdo.

Estudo de toxicidade por via oral de 28 dias
Circunstancias em que ¢ exigido

Os estudos a curto prazo (28 dias), embora ndo obrigatorios, podem
ser Uteis para a determinagdo do intervalo de concentragdes a ensaiar.
Se forem realizados, os estudos devem constar do relatorio, uma vez
que os resultados podem ser particularmente importantes para a iden-
tificagdo de respostas adaptativas, nem sempre detectaveis em estudos
de toxicidade cronica.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B7 da
Directiva 92/69/CEE.

Estudo de toxicidade por via oral de 90 dias

Circunstancias em que ¢ exigido

A toxicidade a curto prazo (90 dias) da substancia activa por via oral,
quer no rato quer no cdo, deve constar sempre do relatorio. Sempre
que se verifique que a sensibilidade do cdo ¢ significativamente
maior, € que seja provavel que esta informagdo possa ser util na
extrapola¢do dos resultados obtidos para o homem, deve ser realizado
um estudo de toxicidade de 12 meses com caes, devendo os respec-
tivos resultados constar do relatorio.

Método de ensaio

Directiva 87/302/CEE, parte B, teste da toxicidade oral subcronica.

Outras vias
Circunstancias em que ¢ exigido

Para a avaliacdo da exposi¢do do operador podem ser necessarios
estudos adicionais de absorgdo cutinea.
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

Para as substancias volateis (pressdo de vapor > 1072 Pa), é necessario
um parecer especializado para decidir se os estudos a curto prazo
devem ser realizados com exposi¢do oral ou por inalagio.

Método de ensaio

— Estudo de 28 dias, exposigdo cutanea: Directiva 92/69/CEE,
método BY.

— Estudo de 90 dias, exposi¢do cutdnea: Directiva 87/302/CEE,
parte B, estudo de toxicidade dérmica subcroénica.

— Estudo de 28 dias, por inalagao: Directiva 92/69/CEE, método BS.

— Estudo de 90 dias, por inalagdo: Directiva 87/302/CEE, parte B,
estudo de toxicidade subcronica por inalag@o.

Teste de genotoxicidade

Objectivo do ensaio

Estes estudos sdo importantes para:

— a previsdo do potencial genotoxico,
— a identificagdo precoce de substincias cancerigenas genotoxicas,

— o esclarecimento do mecanismo de acgdo de algumas substancias
cancerigenas.

Para evitar artefactos devidos aos sistemas de ensaio, ndo devem ser
utilizadas doses excessivamente toxicas nos ensaios de mutagenia,
quer in vitro quer in vivo. Este principio deve ser considerado como
uma orientagio geral. E importante manter uma atitude flexivel,
dependendo a escolha dos ensaios a realizar em cada etapa da inter-
pretagdo dos resultados obtidos na etapa anterior.

Estudos in vitro
Circunstancias em que sdo exigidos

Os ensaios de mutagenia in vitro (ensaio bacteriano de mutacdo de
genes, ensaio de clastogénese em células de mamiferos e ensaio de
mutagdo de genes em células de mamiferos) devem ser sempre reali-
zados.

Método de ensaio

Sao aceites os seguintes testes:

— Directiva 92/69/CEE, método B14, teste de mutagdo reversa em
Salmonella Typhimurium,

— Directiva 92/69/CEE, método B10, teste citogenético in vitro em
células de mamiferos,

— Directiva 87/302/CEE, parte B, teste de mutagdo génica com
células de mamiferos in vitro.

Estudos in vivo em células somdticas
Circunstidncias em que ¢ exigido

Se todos os resultados dos estudos in vitro forem negativos, os
estudos a realizar posteriormente terdo que ser feitos tendo em consi-
deragdo outra informagdo relevante disponivel (incluindo dados de
toxicocinética, toxicodindmica e fisico-quimicos e dados relativos a
substincias analogas). Os estudos podem ser in vivo ou in vitro utili-
zando um sistema diferente de metabolizagdo do/dos anteriormente
utilizados.

Se o teste citogenético in vitro for positivo, deve fazer-se sempre um
teste in vivo com células somaticas (analise da metafase em medula
ossea de roedores ou teste do micronticleo em roedores).

Quando qualquer dos dois testes de mutagdo génica in vitro for posi-
tivo, deve efectuar-se um teste in vivo para detecgdo de sintese ndo
programada de ADN, ou um teste das malhas («spot-test») no ratinho.

Método de ensaio

Sdo aceites os seguintes métodos de ensaio:

— Directiva 92/69/CEE, método B12, teste de microntcleo,

— Directiva 87/302/CEE, parte B, teste das malhas («spot-test») no
ratinho,
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5.43.

5.5.

— Directiva 92/69/CEE, método B11, teste citogenético in vivo em
medula éssea de mamiferos, analise cromossomica.

Estudos in vivo em células germinativas
Circunstancias em que ¢ exigido

Se o resultado de qualquer dos ensaios in vivo efectuados em células
somaticas for positivo, pode justificar-se a realizagdo de testes in vivo
para a deteccdo de efeitos em células germinativas. A necessidade de
realizar estes testes sera avaliada caso a caso, tendo em consideragao
informagdes relativas a toxicocinética, utilizagdo e exposicdo
previsivel. Os testes, para serem adequados, devem incluir a analise
da interac¢do com o ADN (tal como o ensaio de dominéncia letal),
estudar possiveis efeitos hereditarios e, eventualmente, proceder a
uma avaliagdo quantitativa desses efeitos. Dada a sua grande comple-
xidade, estes estudos quantitativos sé serdo realizados quando existir
uma forte justificacdo.

Toxicidade a longo prazo e carcinogenia

Objectivo do ensaio

Os estudos a longo prazo realizados e incluidos no relatorio devem,
juntamente com outras informagdes relevantes sobre a substincia
activa, ser suficientes para permitir a identificacdo dos efeitos decor-

rentes de uma exposigdo repetida a substdncia activa e,
nomeadamente, para:

— identificar os efeitos adversos resultantes da exposicdo a
substincia activa,

— identificar os dorgdos alvo, caso existam,
— determinar a relagdo dose-resposta,

— identificar alteragdes nos sinais toxicos e manifestagdoes obser-
vadas

e
— determinar o NSEAO.

Da mesma forma, os estudos de carcinogenia devem, juntamente com
outras informagdes pertinentes sobre a substancia activa, ser sufi-
cientes para permitir a avaliagdo dos riscos para o homem em
resultado de uma exposigao repetida a substincia activa, nomeada-
mente:

— identificar os efeitos carcinogénicos resultantes da exposi¢do a
substéincia activa,

— determinar a especificidade, ao nivel da espécie e ao nivel dos
orgdos, dos tumores induzidos,

— determinar a relagdo dose-resposta
e

— para os agentes cancerigenos ndo genotoxicos, identificar a dose
maxima que ndo induz qualquer efeito adverso (dose limiar).

Circunstdncias em que ¢ exigido

A toxicidade e o caracter cancerigeno a longo prazo devem ser deter-
minados para todas as substancias activas. Caso, em circunstincias
excepcionais, seja afirmado que tais testes sdo desnecessarios, essa
afirmagdo deve ser devidamente fundamentada, nomeadamente com
dados de toxicocinética que demonstrem que a substincia activa ndo
¢ absorvida no intestino, nem através da pele ou do sistema pulmonar.

Condigoes de ensaio

Deve ser efectuado um estudo a longo prazo (dois anos) da toxicidade
e da carcinogenia por via oral da substancia activa em ratos; estes
estudos podem ser combinados.

Deve ser efectuado um estudo de carcinogenia da substancia activa
em ratinhos.

Quando for sugerido um mecanismo de carcinogenia ndo genotoxico,
esta sugestdo deve ser bem fundamentada e corroborada pelos dados
experimentais pertinentes, incluindo os necessarios para elucidar o
possivel mecanismo interveniente.

Embora os pontos de referéncia a utilizar para a determinagdo da
resposta ao tratamento devam ser resultantes de um controlo concomi-
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tante, os dados de controlos histéricos podem ser tteis para a interpre-
tagdo de determinados estudos de carcinogenia. Caso sejam
apresentados, os dados de controlos historicos devem referir-se a
estudos contemporaneos realizados com a mesma espécie e estirpe,
mantida em condigdes semelhantes. As informagdes a fornecer no
que se refere aos dados de controlos historicos devem incluir:

— a identificag@o da espécie e da estirpe, o nome do fornecedor e a
identificagdo especifica do estabelecimento, caso o fornecedor
tenha mais do que uma localizagdo geografica,

— o nome do laboratério e datas de realiza¢do do estudo,

— a descricdo das condi¢des gerais em que os animais foram
mantidos, incluindo o tipo ou marca dos alimentos e, sempre que
possivel, a quantidade consumida,

— a idade aproximada, em dias, dos animais de controlo no inicio do
estudo e no momento do sacrificio ou morte,

— a descri¢do do padrio de mortalidade observado no grupo de
controlo, durante o estudo ou no seu termo, € outras observac¢des
pertinentes (por exemplo, doengas, infecgdes),

— o nome do laboratério e dos investigadores encarregues do exame
e responsaveis pela colheita e interpretagdo dos dados patologicos
do estudo

e

— uma declaragdo da natureza dos tumores que possam ter sido
combinados para produzir dados de incidéncia.

As doses a testar, incluindo a mais elevada, devem ser seleccionadas
com base nos resultados dos testes de curta duragdo, bem como nos
dados referentes ao metabolismo e a toxicocinética, sempre que estes
estejam disponiveis aquando da planificagdo dos estudos em questdo.
A dose maxima no estudo de carcinogenia deve provocar manifes-
tagdes minimas de toxicidade, tais como um ligeiro decréscimo
(inferior a 10 %) da progressdo do peso do corpo, sem provocar
necrose dos tecidos nem saturagdo metabodlica e sem alterar substan-
cialmente o tempo de vida normal devido a efeitos diferentes dos
tumores. Se for efectuado um estudo separado de toxicidade a longo
prazo, a dose maxima deve provocar sinais inequivocos de toxicidade,
sem provocar uma letalidade excessiva. Doses mais elevadas,
causando toxicidade excessiva, ndo sdo consideradas relevantes para
as avaliagdes previstas.

A incidéncia de tumores benignos e malignos ndo deve ser conside-
rada em conjunto, nem na colheita de dados nem na elaboragdo dos
relatorios, a ndo ser que existam provas inequivocas de que os
tumores benignos se tornam malignos com o tempo. Da mesma
forma, tumores distintos e ndo associados, quer benignos quer
malignos, que ocorram no mesmo 6rgao, ndo devem ser considerados
em conjunto no relatorio. Para evitar equivocos, deve ser utilizada na
classificagdo e registo dos tumores a terminologia da American
Society of Toxicologic Pathologists (') ou do Hannover Tumour
Registry (RENI), por exemplo. O sistema utilizado deve ser indicado.

E essencial incluir no material bioldgico, seleccionado para exame
histopatologico, material susceptivel de fornecer informagdes adicio-
nais sobre lesdes identificadas durante o exame macroscopico.
Sempre que estejam disponiveis e que possam ser Uteis para elucidar
o mecanimso de ac¢do, devem ser utilizadas e constar do relatorio
técnicas histologicas especiais (de coloragdo), técnicas histoquimicas
e observagdes ao microscopio electronico.

Métodos de ensaio

Os estudos devem ser efectuados em conformidade com os seguintes
métodos, constantes da Directiva 87/302/CEE, parte B: teste de toxi-
cidade cronica, teste de carcinogénese ou teste combinado de
toxicidade cronica/carcinogénese.

5.6. Toxicidade para a reproducio

Os efeitos adversos no que diz respeito a reprodugdo dividem-se em
duas categorias principais:

— disttrbios da fertilidade masculina ou feminina

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxico-
logic Pathology.
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5.6.1.

(&

— repercussdes no desenvolvimento normal da descendéncia (toxici-
dade para o desenvolvimento).

Devem ser estudados e mencionados no relatorio os efeitos possiveis
em todos os aspectos da fisiologia da reprodug@o, quer nos machos
quer nas fémeas, bem como possiveis efeitos ao nivel de desenvolvi-
mento pré-natal e pos-natal. Caso, em circunstincias excepcionais,
seja afirmado que os testes sdo desnecessarios, essa afirmagdo deve
ser devidamente fundamentada. Embora os pontos de referéncia a
utilizar na determinagdo da resposta ao tratamento devam ser resul-
tantes de um controlo concomitante, os dados de controlos historicos
podem ser uteis para a interpretagdo de determinados estudos de
reprodugdo. Os dados de controlos historicos apresentados devem
referir-se a estudos contemporaneos realizados com a mesma espécie
e estirpe, mantida em condigdes semelhantes. As informagdes a
fornecer no que se refere aos dados de controlos historicos devem
incluir:

— a identificagdo da espécie e da estirpe, o nome do fornecedor e a
identificagdo especifica do estabelecimento, caso o fornecedor
tenha mais do que uma localizagdo geografica,

— o nome do laboratério e datas de realiza¢do do estudo,

— a descricdo das condi¢des gerais em que os animais foram
mantidos, incluindo o tipo ou marca dos alimentos e, sempre que
possivel, a quantidade consumida,

— a idade aproximada, em dias, dos animais de controlo no inicio do
estudo € no momento do sacrificio ou morte,

— a descrigdo do padrdo de mortalidade observado no grupo de
controlo, durante o estudo ou no seu termo, e outras observagdes
pertinentes (por exemplo, doengas, infecgdes),

— o nome do laboratério e dos investigadores encarregues do exame
e responsaveis pela colheita e interpretagdo dos dados toxicold-
gicos do estudo.

Estudos multigeragoes
Objectivos do ensaio

Os estudos incluidos no relatério devem, juntamente com outras infor-
magles relevantes sobre a substdncia activa, ser suficientes para
permitir a identificagdo dos efeitos, no que se refere a reprodugio,
decorrentes de uma exposi¢do repetida a substincia activa, nomeada-
mente:

— identificar os efeitos directos e indirectos da exposi¢do a
substincia activa na reprodugao,

— identificar um eventual aumento dos efeitos toxicos gerais (obser-
vado durante os testes de toxicidade crdnica e a curto prazo),

— determinar a relagdo dose-resposta,

— identificar altera¢cGes nos sinais toxicos e manifestagdes obser-
vadas

e
— determinar o NSEAO.

Circunstancias em que ¢ exigido

O relatorio deve sempre incluir um estudo da toxicidade para a repro-
dugdo em ratos, pelo menos em duas geragdes.

Método de ensaio

Os testes devem ser efectuados em conformidade com a parte B da
Directiva 87/302/CEE — teste de toxicidade sobre a reprodugdo de
duas geragdes. Além disso, o relatdrio deve mencionar o peso dos
orgdos reprodutivos.

Estudos complementares

Quando for necessario para uma melhor interpretacdo dos efeitos ao
nivel da reprodugio, e caso ndo estejam disponiveis tais informagdes,
podera ser util realizar os seguintes estudos complementares:

— estudos independentes de machos e fémeas,

— delineamentos com trés niveis de dose,

— teste da dominncia letal para a fertilidade dos machos,

— acasalamento de machos tratados com fémeas ndo tratadas e vice-
-versa,
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5.6.2.

5.7.

5.8.

5.8.1.

— influéncia na espermatogénese,

— influéncia na oogénese,

— motilidade, mobilidade e morfologia dos espermatozodides
e

— estudo da actividade hormonal.

Estudos de toxicidade para o desenvolvimento
Objectivo dos ensaios

Os estudos a incluir no relatério devem, juntamente com outras infor-
magoes pertinentes sobre a substincia activa, ser suficientes para
permitir a avaliagdo dos efeitos de uma exposicdo repetida a
substincia activa no desenvolvimento embrionario e fetal, nomeada-
mente para:

— identificar os efeitos directos e indirectos da exposi¢do a
substincia activa no desenvolvimento embrionario e fetal,
— identificar uma eventual toxicidade materna,

— determinar a relagdo entre as respostas observadas e a dose, tanto
nas fémeas progenitoras, como na descendéncia,

— identificar altera¢des dos sinais toxicos e manifestagdes obser-
vadas

e
— determinar o NSEAO.

Além disso, os ensaios fornecerdo informagdes adicionais sobre um
eventual aumento dos efeitos toxicos gerais nas fémeas gravidas.

Circunstdncias em que sdo exigidos
Estes testes devem ser sempre realizados.
Condigoes do ensaio

Os testes de toxicidade para o desenvolvimento devem ser efectuados
em ratos e em coelhos, por via oral. As malformagdes e as variagdes
devem ser registadas separadamente. O relatério deve incluir um
glossario da terminologia e especificar os principios de diagndstico
de todas as malformagdes e variagdes.

Método de ensaio

Os testes devem ser efectuados em conformidade com a parte B da
Directiva 87/302/CEE — teste de teratogénese — roedores e ndo
roedores.

Estudos de neurotoxicidade retardada

Objectivos do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para determinar se uma
exposi¢do aguda a substancia activa pode provocar neurotoxicidade
retardada.

Circunstdncias em que sdo exigidos

Estes estudos devem ser realizados para as substincias com estrutura
semelhante ou aparentada a das substincias capazes de produzir
neurotoxicidade retardada, tais como os organofosforados.

Método de ensaio

Os ensaios devem ser realizados em conformidade com a norma de
ensaio 418 da OCDE.

Outros estudos toxicologicos

Estudos de toxicidade dos metabolitos referidos na alinea vii) da
introdugdo

Os estudos complementares relativos a substincias diferentes da
substincia activa ndo sdo sistematicamente exigidos.

A necessidade de estudos complementares deve ser determinada caso
a caso.
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5.8.2.

5.9.

5.9.1.

5.9.2.

Estudos complementares da substancia activa

Em certos casos pode ser necessario efectuar estudos complementares
a fim de esclarecer os efeitos observados. Estes estudos podem
incluir:

— estudos de absorgdo, distribui¢do, excre¢do e metabolismo,
— estudos do potencial neurotoxico,

— estudos do potencial imunotoxico,

— estudos com outras vias de administragao.

A necessidade de estudos complementares deve ser determinada caso
a caso, tomando em consideragdo os resultados dos estudos toxicold-
gicos e de metabolismo ja efectuados e as vias mais importantes de
exposigao.

Os estudos exigidos devem ser delineados individualmente, atendendo
aos parametros especificos a investigar e aos objectivos a atingir.

Dados clinicos

Sem prejuizo do disposto no artigo 5.° da Directiva 80/1107/CEE do
Conselho, de 27 de Novembro de 1980, relativa a proteccdo dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a agentes quimicos,
fisicos e bioldgicos durante o trabalho (), devem ser apresentados os
dados praticos e informagdes disponiveis, pertinentes para o reconhe-
cimento dos sintomas de envenenamento, bem como os relacionados
com a eficicia das medidas de primeiros socorros e terapéuticas.
Devem também ser fornecidas referéncias mais especificas a estudos
farmacologicos com animais nos dominios da pesquisa de antidotos e
da seguranga. Quando for apropriado, devem ser aprofundados e
incluidos no relatdrio dados quanto a eficiéncia de antagonistas poten-
ciais.

Os dados e informagdes pertinentes no que se refere aos efeitos da
exposi¢do no ser humano, sempre que estejam disponiveis e possuam
a qualidade necessaria, sdo particularmente importantes para confir-
magdo da validade das extrapolagdes efectuadas e das conclusdes
alcangadas no que se refere aos orgdos alvo, as relagdes dose-resposta
e a reversibilidade dos efeitos toxicos. Esses dados podem ser obtidos
na sequéncia de casos de exposi¢do acidental ou por motivos profis-
sionais.

Vigilancia médica do pessoal das instalagdes fabris

Devem ser apresentados os relatorios dos programas de vigilancia
existentes no dmbito da medicina do trabalho e relativos a exposi¢do
a substancia activa e a outros produtos quimicos, devendo ser acom-
panhados de informagdes pormenorizadas quanto ao delineamento do
programa. Estes relatorios devem, sempre que possivel, incluir dados
relativos ao mecanismo de acg¢do da substancia activa. Os relatorios
devem incluir os dados disponiveis relativos a pessoas expostas a
substancia activa nas fabricas ou aquando de aplicagdes (por exemplo,
em ensaios de eficécia).

Devem ser fornecidas as informagdes disponiveis quanto a sensibili-
zagdo, incluindo respostas alérgicas de trabalhadores e outros
individuos expostos a substincia activa e, se for caso disso, infor-
magles quanto a incidéncia de hipersensibilidade. Devem ser
indicados a frequéncia, nivel e duragdo da exposi¢do, os sintomas
observados e outras informagdes clinicas pertinentes.

Observagdo directa, por exemplo, casos clinicos e casos de envenena-
mento

Devem ser apresentados, juntamente com os relatdrios de eventuais
estudos de acompanhamento, os relatorios relativos a casos clinicos e
de envenenamento, desde que tenham sido publicados em revistas
técnicas ou em relatorios oficiais. Esses relatorios devem incluir a
descri¢do completa da natureza, intensidade e duragdo da exposigao,
bem como os sintomas clinicos observados, as medidas de primeiros
socorros e terapéuticas aplicadas e as medi¢des e observagoes efec-
tuadas. Os resumos ndo sdo aceites.

Sempre que devidamente suportada por informagido suficientemente
pormenorizada, a documentagdo referida pode ser particularmente

(') JO n° L 327 de 3. 12. 1980, p. 8.
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importante para confirmagdo da validade da extrapolagdo ao homem
dos dados obtidos com animais e para identificagdo de efeitos
adversos inesperados, especificos ao homem.

5.93. Observagoes relativas a exposi¢do da populagdo em geral e, ser for
adequado, estudos epidemiologicos

Os estudos epidemioldgicos disponiveis sdo particularmente impor-
tantes e devem ser apresentados, desde que sejam acompanhados de
informagdes relativas a intensidade e duragdo da exposi¢do e tenham
sido realizados em conformidade com normas reconhecidas (*).

5.94. Diagnostico de envenenamento (determinagcdo da substancia activa,
metabolitos), sintomas especificos de envenenamento, testes clinicos

Deve ser apresentada uma descrigdo pormenorizada dos sinais clinicos
e dos sintomas de envenenamento, incluindo sinais e sintomas
precoces, ¢ uma descrigdo pormenorizada dos testes clinicos que
possam ser utilizados no diagnodstico, caso existam; devem também
ser incluidas informagdes completas quanto aos intervalos de tempo
relevantes para a ingestdo, exposi¢do cutdnea ou inalagdo de dife-
rentes quantidades da substancia activa.

5.9.5. Tratamento proposto: medidas de primeiros socorros, antidotos,
tratamento clinico

Devem ser indicadas as medidas de primeiros socorros a utilizar em
caso de envenenamento (verificado ou suspeito) e em caso de
contacto com os olhos.

Deve ser feita uma descrigdo completa dos regimes terapéuticos a
utilizar no caso de intoxicag¢do ou de contacto com os olhos incluindo,
se possivel, o uso de antidotos. Devem ser fornecidas informagdes,
quer com base na experiéncia pratica, sempre que existam e que
estejam disponiveis, quer baseada em fundamentos tedricos, relativas
a eficacia de eventuais regimes de tratamento alternativos. Devem ser
descritas as contra-indicagdes associadas a regimes especificos, parti-
cularmente os relacionados com insuficiéncias e doengas cronicas.

5.9.6. Efeitos previsiveis do envenenamento

Caso sejam conhecidos, devem ser descritos os efeitos previsiveis do
envenenamento ¢ a respectiva duragdo, devendo ser mencionada a
influéncia:
— do tipo, intensidade e duragdo da exposigdo, ou da ingestdo

e

— de diferentes intervalos de tempo entre a exposi¢do ou a ingestdo
e o inicio do tratamento.

5.10. Resumo da toxicidade em mamiferos e avaliacio global

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes
fornecidos nos termos dos pontos 5.1 a 5.10, incluindo uma avaliagdo
pormenorizada e critica dos dados atendendo aos critérios e normas
relevantes de avaliagdo e decisdo, em especial no que se refere aos
riscos reais ou potenciais para o homem e os animais, € a extensao,
qualidade e fiabilidade dos dados de base.

Sempre que necessario, a luz das observagdes relativas ao perfil anali-
tico dos lotes de substancia activa (ponto 1.11) e de eventuais estudos
complementares realizados [ponto 5, alinea iv)], deve ser discutida a
pertinéncia da utilizagdo dos dados apresentados na avaliagdo do
perfil toxicoldgico da substincia activa produzida a escala industrial.

Com base numa avaliagdo dos dados de base, € nos critérios ¢ normas
pertinentes de decisio, os NSEAO propostos para cada um dos
estudos devem ser justificados.

Com base nestes dados, devem ser apresentadas propostas cientifica-
mente fundamentadas para o estabelecimento da IDA e do(s) NAEO
para a substancia activa.

(") «Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental
Researchy», elaboradas pelo Chemical Manufacturers Association's Epidemiology Task
Group no ambito do Epidemiology Resource and Information Center (ERIC) Pilot
Project, 1991.
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6. Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo humano e
de animais

Introducio

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as respeitantes a uma
ou mais preparagdes que contenham a substincia activa, devem
ser suficientes para permitir efectuar uma avaliagdo dos riscos
para o ser humano resultantes de residuos da substancia activa e
metabolitos e produtos da degradagdo e reaccdo relevantes que
permanecem nos alimentos para consumo humano. Além disso,
as informagoes fornecidas devem ser suficientes para:

— permitir decidir se a substdncia activa pode ou ndo ser
incluida no anexo I,

— especificar restrigdes ou condigdes adequadas a associar a
qualquer inclusdo no anexo I.

ii) Deve ser fornecida uma descri¢do pormenorizada (especificagio)
do material utilizado, conforme previsto no ponto 1.11.

iii) Os estudos devem ser realizados em conformidade com as direc-
trizes relativas aos métodos de ensaio regulamentares de residuos
de produtos fitofarmacéuticos nos alimentos para consumo
humano ().

iv) Sempre que necessario, os dados devem ser analisados utilizando
métodos estatisticos adequados. A andlise estatistica deve ser
apresentada na integra.

v

~

Estabilidade dos residuos durante a armazenagem

Podera ser necessaria a realizagdo de estudos relativos a estabili-
dade dos residuos durante a armazenagem. Excepto no caso de
compostos reconhecidamente volateis ou labeis, ndo sdo normal-
mente exigidos dados relativos a amostras extraidas e analisadas
num prazo de 30 dias a contar da colheita (seis meses, no caso
de materiais marcados radioactivamente), desde que as referidas
amostras tenham, em regra, sido congeladas 24 horas apods a
colheita.

Estes estudos devem ser realizados com substratos representa-
tivos, efectuados com substancias nao marcadas
radioactivamente, de preferéncia em amostras de plantas ou
animais tratados que contenham residuos. Caso tal ndo seja
possivel, devem ser constituidas aliquotas de amostras de controlo
previamente preparadas, que serdo adicionadas de uma quantidade
conhecida de substancia quimica, antes de serem armazenadas em
condigdes normais de armazenagem.

Quando a degradagdo durante a armazenagem for significativa
(mais de 30 %), pode ser necessario alterar as condigdes em que
esta ¢ efectuada ou ndo armazenar as amostras antes da analise ¢
repetir estudos quando tenham sido utilizadas condig¢des insatisfa-
torias de armazenagem.

Devem ser apresentadas informagdes pormenorizadas quanto a
preparagdo da amostra e condigdes de armazenagem (temperatura
e duracdo) das amostras e extractos. Serdo também exigidos

dados relativos a estabilidade durante a armazenagem obtidos a
partir de extractos de amostras, excepto nos casos em que as
amostras sejam analisadas 24 horas, no maximo, apos a extracgao.

6.1. Metabolismo, distribuicdo e expressiao de residuos nas plantas

Objectivo dos ensaios

Estes ensaios destinam-se a:

— fornecer uma estimativa do residuo terminal total nas partes rele-
vantes das plantas, aquando da colheita, apds o tratamento
proposto,

— identificar os principais constituintes do residuo terminal total,
— indicar a distribuigdo do residuo pelas partes relevantes da planta,

— quantificar os principais constituintes do residuo e determinar a
eficiéncia dos processos de extracgdo dos mesmos,

— determinar a definigdo ¢ a forma de expressdo do residuo.

(") Directrizes em elaboragio.
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6.2.

Circunstancias em que sdo exigidos

Estes estudos devem ser sempre realizados, excepto nos casos em que
possa ser demonstrado que ndo permanecerdo residuos nas plantas/
/produtos vegetais a utilizar como alimentos para consumo humano
ou de animais.

Condigoes de ensaio

Os estudos de metabolismo devem incluir culturas ou tipos de
culturas em que sejam utilizados produtos fitofarmacéuticos que
contenham a substincia activa em questdo. Caso esteja prevista uma
grande variedade de utilizacdes em diferentes categorias de culturas
ou na categoria dos frutos, devem ser efectuados estudos em, pelo
menos, trés culturas, a ndo ser que se possa justificar que €
improvavel a ocorréncia de um metabolismo diferente. Caso esteja
prevista a utilizagdo em diferentes categorias de culturas, os estudos
devem ser representativos das categorias relevantes. Neste contexto,
as culturas devem ser classificadas numa das seguintes cinco catego-
rias: raizes, bolbos ou tubérculos, horticolas de folha, frutos, incluindo
os das horticolas, leguminosas secas e oleaginosas e cereais. Caso
existam estudos com culturas pertencentes a trés destas categorias,
cujos resultados indiquem que a via de degradagdo ¢ semelhante em
todas elas, ¢ pouco provavel que sejam necessarios estudos adicionais,
a ndo ser que se possa esperar a ocorréncia de um metabolismo dife-
rente. Os estudos de metabolismo devem também ter em consideragao
as diferentes propriedades da substancia activa e o método de apli-
cacdo previsto.

Deve ser apresentada uma avaliagdo dos resultados de diferentes
estudos relativos ao local e via de absorgdo (por exemplo, através
das folhas ou raizes) e a distribuigdo de residuos nas diversas partes
da planta aquando da colheita (com especial énfase nas partes
comestiveis para o homem ou animais). Se a substancia activa ou os
metabolitos relevantes ndo forem absorvidos pela planta, este facto
deve ser explicado. As informagdes relativas ao modo de acgdo e as
propriedades fisico-quimicas da substincia activa podem ser uteis na
avaliagdo dos dados do ensaio.

Metabolismo, distribui¢io e expressdo de residuos nos animais
domésticos

Objectivo dos estudos

Estes estudos destinam-se a:

— 1identificar os principais constituintes do residuo terminal total em
produtos comestiveis de origem animal,

— quantificar a taxa de degradagdo e de excregdo do residuo total em
determinados produtos (leite ou ovos) e excregdes de origem
animal,

— indicar a distribui¢do dos residuos nos produtos comestiveis de
origem animal relevantes,

— quantificar os principais constituintes do residuo e demonstrar a
eficiéncia dos processos de extracgdo dos mesmos,

— obter dados que permitam tomar uma decisdo quanto a necessi-
dade de realizar os estudos de ingestdo em animais previstos no
ponto 6.4,

— determinar a definigdo e forma de expressdo do residuo.

Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos de metabolismo em animais, tais como ruminantes em
lactagdo (por exemplo, cabras ou vacas) e aves de capoeira em
periodo de postura, s6 sdo exigidos nos casos em que a utilizagdo do
pesticida possa provocar a presenga de uma quantidade significativa
de residuos nos alimentos para animais (superior ou igual a 0,1 mg/
/kg da dieta total tal como ¢é administrada, excepto em casos
especiais, como, por exemplo, quando haja acumulag@o da substancia
activa). Sempre que se verifique existirem diferengas significativas
entre 0 metabolismo no rato € nos ruminantes, deve ser realizado um
estudo em suinos, excepto nos casos em que a ingestdo prevista nos
suinos ndo seja significativa.
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6.3.

Ensaios de residuos

Objectivo dos estudos

Estes estudos destinam-se a:

— quantificar os niveis mais elevados de residuos nas culturas
tratadas, a colheita ou a saida do armazém, correspondentes as
boas praticas agricolas (BPA) propostas e

— determinar, quando adequado, a taxa de degradacdo do deposito
inicial do produto fitofarmacéutico.

Circunstancias em que sdo exigidos

Estes estudos devem ser realizados sempre que o produto fitofarma-
céutico se destine a ser aplicado em plantas/produtos vegetais
utilizados na alimentagdo humana ou animal, ou sempre que os
respectivos residuos do solo ou outros substratos possam ser absor-
vidos pelas referidas plantas, excepto quando seja possivel fazer uma
extrapolagdo a partir de dados adequados relativos a outra cultura.

Os dados obtidos nos estudos de residuos deverdo ser apresentados no
processo do anexo II, nos seguintes casos:

— para usos ja autorizados de produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham substancias activas ja comercializadas na Comunidade em
25 de Julho de 1993,

— para substancias activas que ainda n3o tenham sido colocadas no
mercado comunitario em 25 de Julho de 1993, para as utilizagdes
de produtos fitofarmacéuticos cuja autorizacdo tenha sido solici-
tada no momento da apresentagdo do processo para a inclusdo da
substincia activa no anexo 1.

Condigoes de ensaio

Os ensaios controlados devem corresponder as BPA criticas
propostas. As condigdes de ensaio devem ter em conta a situagdo
mais desfavoravel (por exemplo, nimero maximo de aplicagdes
proposto, utilizacdo das quantidades maximas previstas, intervalos de
seguranga mais pequenos, periodos de retengdo e periodos de armaze-
namento minimos), mas que seja representativa das condi¢des reais de
utilizagdo da substincia activa.

Devem ser obtidos e apresentados dados suficientes para confirmar
que os padroes determinados sdo adequados para as regides e gama
de condi¢bes nas regides em causa, para as quais é recomendada a
utilizagdao da substancia activa.

Aquando do estabelecimento de programas de ensaios controlados
devem normalmente ser tidos em conta factores como, por exemplo,
as diferengas climaticas existentes entre as zonas de produgdo, as
diferengas entre os métodos de produgdo utilizados (por exemplo,
utilizagdo no campo ou em estufa), épocas de produgdo, tipo de
formulagdo, etc.

Em geral, para um conjunto de condi¢cdes comparaveis, os ensaios
devem ser realizados durante pelo menos duas épocas de produgdo.
As excepgodes devem ser devidamente fundamentadas.

O numero exacto de ensaios necessario ¢ dificil de determinar sem se
proceder a uma avaliagdo preliminar dos resultados experimentais.
Nos casos em que possa ser estabelecida a comparabilidade das zonas
de produgdo, por exemplo, no que diz respeito ao clima, aos métodos
e as épocas de produgdo, etc., sera exigido apenas um niimero minimo
de dados. Caso todas as restantes variaveis (clima, etc.) sejam
comparaveis, ¢ necessario um nimero minimo de oito ensaios repre-
sentativos da regido de produgdo (norte da Europa/sul da Europa)
proposta para as culturas principais. Para culturas secundarias, serdo
normalmente exigidos quatro ensaios representativos da regido de
produgéo proposta.

Devido ao nivel de homogeneidade intrinsecamente superior dos
residuos resultantes dos tratamentos pos-colheita ou das culturas
protegidas, serdo aceites estudos referentes a uma uUnica época de
produgdo. Relativamente aos tratamentos pos-colheita, € exigido, em
principio, um minimo de quatro ensaios, realizados de preferéncia
em diferentes locais e com diferentes cultivares. Deve ser realizado
um conjunto de ensaios para cada método de aplicagdo e tipo de
armazenamento, excepto nos casos em que se possa identificar clara-
mente a situagdo mais desfavoravel sob o ponto de vista de residuos.
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6.4.

6.5.

O namero de estudos a realizar por época de produgao pode ser redu-
zido caso possa ser demonstrado que o nivel de residuo nas plantas/
/produtos vegetais sera inferior ao limite de determinagéo.

Sempre que uma parte comestivel da cultura esteja presente em quan-
tidades significativas no momento da aplicagdo, os relatorios de
metade dos estudos controlados relativos aos residuos devem incluir
dados que ilustrem o efeito do tempo no nivel de residuos presente
(estudos de diminuigdo residuos), excepto se se puder justificar que a
parte comestivel ndo ¢é afectada pela aplicagdo do produto fitofarma-
céutico nas condigdes de utilizagdo propostas.

Estudos de ingestdo em animais domésticos

Objectivo dos estudos

Estes estudos destinam-se a determinar o residuo em produtos de
origem animal resultantes dos residuos existentes nas ragoes ou forra-
gens.

Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos de ingestdo so serdo exigidos:

— quando estiver presente uma quantidade significativa de residuos
(superior ou igual a 0,1 mg/kg da dieta total tal como ¢ adminis-
trada, salvo em casos em que hd acumulagdo da substincia activa)
nas plantas ou partes de plantas (por exemplo, desperdicios) de
que os animais se alimentam e

— quando os estudos de metabolismo indicarem que podem estar
presentes quantidades significativas de residuo (0,01 mg/kg ou
quantidades superiores ao limite de determinagdo caso este seja
superior a 0,01 mg/kg) em qualquer tecido animal comestivel,
tendo em conta os niveis de residuos nos produtos susceptiveis
de serem utilizados na alimenta¢do dos animais.

Quando pertinente, devem ser apresentados estudos de alimentagdo
distintos para os ruminantes em lactagdo e/ou para as aves de capoeira
em periodo de postura. Sempre que se verifique, com base nos
estudos de metabolismo apresentados em conformidade com as dispo-
sigdes do ponto 6.2, que existem diferengas significativas de
metabolismo entre o porco e ruminantes, deve ser também realizado
um estudo alimentar com porcos, salvo nos casos em que o nivel
previsto de ingestdo naquela espécie ndo seja significativo.

Condigbes de ensaio

Em geral, os alimentos sdo administrados em trés doses (o nivel
previsto de residuo, trés a cinco vezes e dez vezes o nivel de residuo
previsto). A ragao teorica deve conter a dose de base.

Efeitos da transformacio industrial e/ou da preparacio caseira

Circunstancias em que sdo exigidos

A decisdo quanto a necessidade de realizar estudos de transformacdo
dependera:

— da importancia do produto transformado na alimentagdo humana
ou animal,

— do nivel de residuos na planta ou no produto vegetal a trans-
formar,

— das propriedades fisico-quimicas da substincia activa ou dos
metabolitos relevantes e

— da possibilidade de poderem ser encontrados produtos de degra-
dagdo significativos do ponto de vista toxicologico apos
transformagdo da planta ou produto vegetal.

Os estudos de transformacdo ndo sdo normalmente necessarios se na
planta ou produto vegetal ndo ocorrerem residuos significativos ou
determinaveis analiticamente que sejam transformados ou se a
ingestdo diaria maxima tedrica total (DDMT) for inferior a 10 % da
DDA. Além disso, ndo serdo normalmente necessarios estudos de
transformagao se a planta ou o produto vegetal forem principalmente
consumidos crus, excepto no caso de terem partes ndo comestiveis,
como os citrinos, bananas ou kiwis, para os quais podem ser necessa-
rios dados sobre a distribuigdo dos residuos na casca/polpa.
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6.5.1.

6.5.2.

6.6.

«Residuos significativos» significa geralmente um nivel de residuo
superior a 0,1 mg/kg. Caso o produto fitofarmacéutico em questio
apresente toxicidade aguda elevada e/ou a sua DDA seja reduzida,
deve ser encarada a hipdtese de realizar estudos de transformacdo
mesmo nos casos em que o nivel de residuo determinavel ¢é inferior
a 0,1 mg/kg.

Os estudos sobre os efeitos na natureza do residuo ndo sdo normal-
mente exigidos quando estejam envolvidas apenas operagdes fisicas
simples, como a lavagem, limpeza ou espremedura, que nio impli-
quem uma mudanga da temperatura da planta ou do produto vegetal.

Efeitos na natureza do residuo
Objectivo dos estudos

Estes estudos destinam-se a detectar a eventual formacdo de produtos
de reacgdo ou de decomposi¢do a partir dos residuos presentes nos
produtos agricolas, durante a transformacdo, que possam exigir uma
avaliagdo de risco distinta.

Condigoes de ensaio

Em fungdo do teor e da natureza quimica dos residuos presentes no
produto nado transformado, deve ser estudado um conjunto de
situagdes de hidrolise representativas (que simulem as operagdes de
transformag@o relevantes) nos casos pertinentes. Os efeitos de
processos diferentes da hidrélise podem também ter que ser investi-
gados quando as propriedades da substincia activa ou dos
metabolitos indicarem que, em resultado desses processos, podem
ocorrer produtos da degradagdo toxicologicamente significativos. Os
estudos sdo normalmente realizados com a substincia activa marcada
radioactivamente.

Efeitos no nivel de residuo
Objectivo dos estudos

Estes estudos destinam-se principalmente a:

— determinar a distribui¢do quantitativa dos residuos nas varias fases
de transformacdo dos produtos agricolas e fazer uma estimativa
dos factores de transferéncia,

— permitir uma estimativa mais realista da ingestdo de residuos na
dieta.

Condigoes de ensaio

Os estudos de transformagdo devem representar os processos de
preparagdo caseira e/ou de transformagdo industrial.

No primeiro caso, basta geralmente realizar um conjunto minimo de
«estudos de base» representativos das operagdes comuns pertinentes
para as plantas ou produtos vegetais que contenham residuos signifi-
cativos. A escolha da ou das operagdes deve ser fundamentada. A
tecnologia a utilizar nos estudos de transformagdo devem corres-
ponder tanto quanto possivel as condigdes reais normalmente
utilizadas. Deve ser elaborado um quadro comparativo apresentando
os residuos nos produtos intermédios e finais. Ao elaborar esse
quadro, as concentragdes ou redugdes de residuos em produtos indivi-
duais devem ser reconhecidas e os factores de transferéncia
correspondentes determinados.

Se os produtos vegetais transformados desempenharem um papel
importante na dieta, e se o «estudo de base» indicar a possibilidade
de ocorréncia de uma transferéncia significativa do residuo para os
produtos transformados, devem ser realizados trés «estudos de acom-
panhamento» para determinar os factores de concentragdo ou diluigdo
dos residuos.

Residuos em culturas em rotacao

Objectivo dos estudos

Estes estudos destinam-se a avaliar a ocorréncia de eventuais residuos
em culturas subsequentes.

Circunstancias em que sdo exigidos

Se os dados obtidos em conformidade com o ponto 7.1 do anexo II ou
com o ponto 9.1 do anexo III revelarem que permanecem no solo ou
nos restos das culturas, tais como na palha ou outra matéria orgénica,
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6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

até ao momento da sementeira ou plantagdo de eventuais culturas
subsequentes, quantidades significativas de residuo (> 10 % da
substancia activa aplicada determinada pela soma da substancia activa
ndo alterada e seus metabolitos ou produtos de degradagdo relevantes)
que possam levar a valores superiores ao limite de determinagdo em
culturas subsequentes aquando da colheita, a situagdo destes residuos
deve ser tida em consideragdo. A natureza do residuo em culturas
subsequentes deve ser tida em consideragdo, devendo ser efectuada
pelo menos uma estimativa tedrica do nivel desses residuos. Se a
possibilidade da ocorréncia de residuos em culturas subsequentes nao
puder ser excluida, devem ser efectuados estudos de metabolismo e
distribui¢do, seguidos, se necessario, de ensaios de campo.

Condigoes de ensaio

Se for efectuada uma estimativa tedrica de residuos em culturas
subsequentes, deve ser apresentada uma descricdo pormenorizada,
bem como uma justificagdo.

Devem ser realizados, com culturas representativas de praticas
agricolas normais, estudos de metabolismo e distribuigdo e ensaios
de campo, se necessario.

Propostas de limites maximos de residuos (LMR) e definicio de
residuos

Os LMR propostos devem ser fundamentados de forma exaustiva,
devendo ser apresentados, quando pertinente, todos os dados da
andlise estatistica utilizada.

Ao determinar quais os compostos a incluir na definigdo de residuo,
deve ser tida em consideragdo a importincia toxicologica dos
compostos, as quantidades em que estardo provavelmente presentes e
a viabilidade dos métodos analiticos propostos para efeitos de
controlo pos-registo.

Propostas de intervalos de seguranga para os usos previstos, ou
periodos de retencido ou de armazenamento, no caso de utilizagao
pos-colheita

As propostas devem ser devidamente fundamentadas.

Estimativa da exposicido potencial e real através da dieta e por
outras vias

Deve ser analisada a possibilidade de efectuar de forma realista uma
estimativa da ingestdo através dos alimentos. Para tal podera utilizar-
-se uma abordagem gradual, com previsdes cada vez mais realistas da
quantidade ingerida. Quando pertinente, devem ser tidas em conside-
rag@o outras formas de exposigao, tal como residuos de medicamentos
ou de medicamentos veterinarios.

Resumo e avaliacio do comportamento dos residuos

O resumo ¢ a avaliagdo de todos os dados apresentados na presente
sec¢do devem ser efectuados de acordo com as orientagdes dadas
pelas autoridades competentes dos Estados-membros quanto a respec-
tiva apresentagdo. Tais resumos ¢ avaliagdes devem incluir uma
andlise critica e pormenorizada dos dados no contexto dos critérios e
directrizes pertinentes para a avaliacdo e a tomada de decisdes, em
particular quanto a existéncia ou eventualidade de riscos para o
homem e os animais e quanto a extensdo, qualidade e fiabilidade dos
dados.

Deve ser analisada em particular a significancia toxicologica de qual-
quer metabolito estranho aos mamiferos.

Deve ser elaborado um diagrama do esquema de metabolismo nas
plantas e animais, acompanhado de uma breve explicagdo da distri-
bui¢do e das modificagdes quimicas verificadas.

Destino e comportamento no ambiente

Introducao

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as informagdes sobre
uma ou mais preparacdes que contenham a substincia activa,



1991L0414 — PT — 01.11.2003 — 010.001 — 68

7.1.

devem ser suficientes para permitir uma avaliagdo do destino e do
comportamento da substancia activa no ambiente e das espécies
ndo visadas que possam correr riscos por exposi¢ao a substancia
activa, aos seus metabolitos e produtos de degradagdo e de
reac¢do com significado toxicoldgico ou ambiental.

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

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

— especificar as condigdes adequadas ou restrigdes a associar a
uma eventual inclusdo no anexo I,

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

— especificar os simbolos de perigo, as indicagdes de perigo, as
frases pertinentes relativas a natureza dos riscos e os conse-
lhos de prudéncia para a protecgdo do ambiente, a incluir na
embalagem (recipientes),

— prever a distribuigdo, destino e comportamento no ambiente
da substancia activa e seus metabolitos e produtos de degra-
dagdo e de reacgdo, bem como os periodos envolvidos,

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

— identificar as medidas adequadas para minimizar a contami-
nagdo do ambiente e o impacto nas espécies ndo visadas.

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

Aquando da realizagdo de estudos com uma substancia activa
produzida em laboratério ou num sistema piloto de produgio
vegetal, estes devem ser repetidos com a substancia activa tal
como fabricada, excepto se for possivel demonstrar que o material
de teste utilizado é praticamente idéntico no que respeita a analise
e a avaliagdo ambiental.

iv) Aquando da utilizagdo de material de teste marcado radioactiva-
mente, os marcadores radioactivos devem estar colocados em
locais (um ou mais, conforme necessario) para facilitar o esclare-
cimento dos processos metabdlicos e de degradagio e a
investigagdo da distribuicdo da substincia activa, dos seus meta-
bolitos e produtos de reac¢do e de degradacdo no ambiente.

v) Pode ser necessario realizar estudos separados com os metabolitos
e produtos de degradagdo ou de reacgdo, quando estes possam
constituir um risco significativo para os organismos ndo visados
ou para a qualidade das aguas, solo e ar e se os seus efeitos nao
puderem ser avaliados através dos resultados disponiveis respei-
tantes a substincia activa. Antes da realizagdo destes estudos,
tém de ser tidas em conta as informagdes dos pontos 5 e 6.

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

Devem ser apresentados todos os pormenores da analise estatis-
tica (por exemplo, todas as estimativas pontuais devem ser
indicadas com intervalos de confianga e valores p exactos, em
vez da indicagdo de significativo ou ndo significativo).

Destino e comportamento no solo

Todas as informagdes pertinentes sobre o tipo e as caracteristicas do
solo utilizado nos estudos, incluindo o valor do pH, o teor de carbono
organico, a capacidade de troca catidnica, a distribui¢do granulomé-
trica e a capacidade de retengdo de dgua a pF = 0 e pF = 2,5, devem
ser apresentadas em conformidade com as normas ISO ou outras
normas internacionais relevantes.

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

Recomenda-se a utilizagdo, tanto quanto possivel, dos mesmos solos
em todos os estudos pedoldgicos laboratoriais.

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

— abrangerem diversos teores de carbono orgéinico, de distribuigdo
granulométrica e valores de pH,

— quando, com base noutras informagdes, se preveja que a degra-
dac@o ou a mobilidade é fungdo do pH (por exemplo, as taxas de
solubilidade e de hidrélise — pontos 2.7 e 2.8), abrangerem os
seguintes intervalos de pH:

— de4,5a5,5,
— de6a7e
— 8 (aproximadamente).

As amostras de solo utilizadas devem ter sido recentemente colhidas.
Se ndo houver alternativa a utilizagdo de solos conservados, a arma-
zenagem deve ser realizada convenientemente, durante um periodo
limitado, em condigdes definidas e apresentadas. Os solos armaze-
nados durante periodos mais longos s6 podem ser utilizados nos
estudos de adsorgido/dessorgao.

O solo seleccionado para a realizagdo das analises ndo deve ter carac-
teristicas extremas, no que se refere a parametros como a distribui¢do
granulométrica, o teor de carbono organico 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 assessment of micro-
bial processes in the laboratory). Quaisquer desvios devem ser
apresentados e justificados.

Os ensaios de campo devem ser realizados em condigdes tao
proximas quanto possivel das praticas agricolas normais e em tipos
de solos e condigdes climaticas representativos da(s) area(s) de utili-
zagdo. Aquando da sua realizagdo, devem ser apresentadas as
condigdes meteoroldgicas.

Via e taxa de degradagdo
Via de degradagdo
Objectivo dos estudos

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

— identificar, quando possivel, a importancia relativa dos tipos de
processos envolvidos (balango entre a degradagdo quimica e a
degradacdo biologica),

— 1identificar os compostos individuais presentes, que correspondem,
em qualquer fase do estudo, a mais de 10 % da quantidade de
substincia activa aplicada, incluindo, quando possivel, os residuos
ndo extraiveis,

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

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

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

Sempre que seja feita referéncia aos residuos ndo extraiveis, estes sdo
definidos como substincias quimicas originarias de pesticidas utili-
zados 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 nio extraiveis
ndo incluem fragmentos originados nos processos metabolicos que
conduzem aos produtos naturais.

Degradagdo aerdbia
Circunstancias em que sdo exigidos

Deve ser sempre apresentado o ou os processos de degradagéo,
excepto quando a natureza e o modo de utilizagdo das preparacdes
que contém a substincia activa excluam a contaminacdo do solo,
como no caso da utilizagdo em produtos armazenados ou do trata-
mento para a cicatrizagao de arvores.

Condigdes de ensaio
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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 indiquem os processos envolvidos, e de folhas de
balango que indiquem a distribuicdo do marcador radioactivo, em
fungdo do tempo, entre:

— a substéncia activa,

— CO,,
— compostos volateis, excluindo o CO,,

— produtos de transformagao individuais identificados,
— substéncias extraiveis, ndo identificadas, e

— residuos nao extraiveis.

A investigacdo dos processos de degradagdo deve incluir todas as
medidas possiveis para caracterizar e quantificar os residuos nao
extraiveis formados apds um periodo de 100 dias quando estes corres-
pondem a mais de 70 % da dose aplicada da substdncia activa. A
seleccao das melhores técnicas e metodologias a aplicar deve ser
realizada caso a caso. Deve ser fornecida uma justificagdo quando os
compostos em causa nao sejam caracterizados.

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

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecoto-
xicidade dos pesticidas (*).

Estudos complementares

— Degradagdo anaerdbia
Circunstancias em que sao exigidos

Deve ser apresentado um estudo de degradacdo anaerdbia, salvo
se se demonstrar que ndo ¢ provavel a exposi¢do dos produtos
fitofarmacéuticos que contenham a substancia activa a condigdes
anaerobias.

Condigdes e método de ensaio

Sdo aplicaveis as mesmas disposigdes que as previstas nos
paragrafos correspondentes do ponto 7.1.1.1.1.

— Fotoélise no solo
Circunstancias em que sdo exigidos
Deve ser apresentado um estudo de fotélise no solo, salvo se se
demonstrar que ndo ¢ provavel a deposicdo da substincia activa
a superficie do solo.
Método de ensaio
SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da
ecotoxicidade dos pesticidas.

Taxa de degradagdo
Estudos laboratoriais
Objectivo dos estudos

Os estudos de degradagdo no solo devem fornecer a melhor estimativa
possivel do periodo necessario a degradagdo de 50 % e 90 % (TD,
e TD,,, ) da substincia activa e dos metabolitos e produtos de degra-
dacdo e de reacgdo relevantes em condigdes laboratoriais.

— Degradagdo aerdbia
Circunstancias em que sdo exigidos

A taxa de degradagdo no solo deve ser sempre indicada, excepto
quando a natureza e o modo de utilizagdo dos produtos fitofarma-
céuticos que contém a substincia activa excluam a contaminagdo
do solo, como no caso da utilizagdo em produtos armazenados ou
do tratamento para a cicatrizagdo de arvores.

Condigdes de ensaio

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

-O».
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Deve ser indicada a taxa de degradagdo aerdbia 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 degradagio,
deve ser realizado um estudo adicional a 10 °C num dos solos
utilizado para o estudo da degradagdo a 20 °C, na pendéncia de
um modelo de calculo comunitario, devidamente validado, para a
extrapolagdo das taxas de degradacdo a baixas temperaturas.

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

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

Me¢étodo de ensaio

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

— Degradacdo anaerobia
Circunstancias em que sdo exigidos

Deve ser indicada a taxa de degradacdo anaerdbia da substincia
activa quando seja necessdrio realizar um estudo anaerdbio de
acordo com o ponto 7.1.1.1.2.

Condigdes de ensaio

A taxa de degradacdo anaerobia da substancia activa deve ser
determinada no solo utilizado no estudo anaerdbio realizado em
conformidade com o ponto 7.1.1.1.2.

A duragdo do estudo ¢é de, normalmente, 120 dias, excepto se mais
de 90 % da substancia 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 reaccdo relevantes que estejam presentes no solo e que corres-
pondam, em qualquer momento do estudo, a mais de 10 % da
quantidade de substincia activa aplicada, excepto quando seja
possivel calcular os seus valores TD, a partir dos resultados dos
estudos de degradagdo com a substincia activa.

Meétodo 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 dissipagdo no solo devem fornecer estimativas do
periodo necessério a dissipagdo de 50 % e 90 % (TD, e TD, ),
da substincia activa em condigdes de campo. Se necessario,
devem ser apresentadas informagdes sobre os metabolitos e

produtos de degradagdo e de reacgdo relevantes.
Circunstancias em que sdo exigidos

Devem ser realizados estudos se o valor TD, . determinado a
20 °C e para uma humidade do solo correspondente a um valor
pF de 2 a 2,5 (press@o de sucgdo), for superior a 60 dias.

Sempre que os produtos fitofarmacéuticos que contém a
substancia activa se destinem a utilizagdo a baixas temperaturas,
devem ser realizados testes se o valor DT, . determinado a
10 °C e para uma humidade do solo correspondente a um valor
pF de 2 a 2,5 (press@o de sucgdo), for superior a 90 dias.

Condigdes de ensaio

Devem ser prosseguidos os estudos individuais numa gama repre-
sentativa de solos (normalmente, quatro tipos diferentes) até que
mais de 90 % da quantidade aplicada tenham sido dissipados. A
dura¢do maxima dos estudos é de 24 meses.

Método de ensaio

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

— Estudos de residuos no solo
Objectivo dos estudos
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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.

Circunstancias em que sdo exigidos

Devem ser apresentados os estudos de residuos no solo sempre
que o valor de TD, ~ for superior a um terco do periodo
compreendido entre a aplicagdo e a colheita e quando seja
possivel a absorg¢do pela cultura seguinte, excepto se os residuos
no solo, por ocasido da sementeira ou da plantagdo da cultura
seguinte, puderem ser estimados com fiabilidade a partir dos
dados respeitantes aos estudos de dissipagdo no solo ou quando
se possa demonstrar que estes residuos ndo sdo fitotoxicos ou
ndo originam residuos inaceitdveis nas culturas em rotagéo.
Condigdes de ensaio

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

Método de ensaio

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

— Estudos de acumulagédo no solo
Objectivo dos estudos
Os estudos devem fornecer dados suficientes para avaliar a possi-

bilidade de acumulagdo de residuos da substincia activa ou dos
metabolitos e produtos de degradagdo e de reaccdo relevantes.
Circunstancias em que sdo exigidos

Quando, com base nos estudos de dissipagdo no solo, se determine
que o valor TD,, ¢ superior a 1 ano e se estiver prevista a apli-
cagdo repetida, quer durante o mesmo periodo vegetativo quer nos
anos seguintes, devem ser investigados a possibilidade de acumu-
lacdo de residuos no solo e o teor em que ¢é alcancada a
concentragdo limite, excepto se forem fornecidas informagdes
fiaveis através de um modelo de calculo ou de outra avaliagdo
adequada.

Condigdes de ensaio

Devem ser realizados ensaios de campo a longo prazo em dois
tipos de solo relevantes, envolvendo aplicagdes multiplas.

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

Adsorgdo e dessor¢ao
Objectivo dos estudos

Os dados e as informagoes fornecidos, juntamente com outros dados e
informagdes pertinentes, devem ser suficientes para permitir deter-
minar o coeficiente de adsor¢do da substincia activa e dos
metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos

Estes estudos devem ser sempre apresentados, excepto quando a natu-
reza e o modo de utilizagdo das preparagdes que contém a substincia
activa excluam a contaminagdo do solo, como no caso da utilizagdo
em produtos armazenados ou do tratamento para cicatrizagdo de
arvores.

Condigdes 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
degradagdo e de reacgdo relevantes que nos estudos de degradagdo
no solo correspondam, em qualquer momento, a mais de 10 % da
quantidade de substincia activa aplicada.

Meétodo de ensaio

Método OCDE 106

Mobilidade no solo

Estudos de lixiviagdo em coluna
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7.13.3.

Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para permitir a avaliagdo
da mobilidade e do potencial de lixiviagdo da substincia activa e, se
possivel, dos metabolitos e produtos de degradagdo e reaccdo rele-
vantes.

Circunstancias em que sdo exigidos

Devem ser realizados estudos em quatro tipos de solo sempre que os
estudos de adsorcdo e dessorgdo previstos no ponto 7.1.2 ndo
permitam obter valores fidveis do coeficiente de adsorgao.

Meétodo de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente ¢ da ecoto-
xicidade dos pesticidas.

Lixiviagdo em coluna com residuos envelhecidos
Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para determinar a mobi-
lidade e o potencial de lixiviagdo dos metabolitos e produtos de
degradagdo e de reacgdo relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos devem ser realizados, excepto se:

— a natureza e o modo de utilizagdo das preparagdes que contém a
substancia activa excluirem a contaminagdo do solo, como no caso
da utilizagdo em produtos armazenados ou do tratamento para a
cicactrizagdo de arvores, ou,

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

Condigdes de ensaio

O(s) periodo(s) de envelhecimento deve(m) ser determinado(s) a
partir da inspeccdo dos modelos de degradagdo da substancia activa
e dos metabolitos, para garantir que no momento de lixiviagdo esteja
presente um espectro importante de metabolitos.

Meétodo de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente ¢ da ecoto-
xicidade dos pesticidas.

Estudos em lisimetros ou estudos de lixiviagdo no campo
Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados quanto:

— a mobilidade no solo,
— ao potencial de lixiviagdo para aguas subterraneas,
— ao potencial de distribui¢do no solo.

Circunstancias em que sdo exigidos

E necessario o parecer de especialistas para decidir se devem ser
realizados estudos em lisimetros ou de lixiviagdo no campo, aten-
dendo aos resultados dos estudos de degradagdo e outros estudos de
mobilidade e as concentragdes ambientais previstas nas aguas
subterraneas (CAP, () calculadas em conformidade com o disposto
na secgao 9 do anexo III. O tipo e as condigdes do estudo a realizar
devem ser debatidos com as autoridades competentes.

Condigdes de ensaio

A concepgao das instalagdes 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 condi¢des climaticas, a dose de aplicagdo e a frequéncia e
periodo de aplicagio.

E conveniente proceder a analises, 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 determi-
nados no termo do trabalho experimental. E conveniente evitar a
colheita intermédia de amostras, dado que a remogdo de plantas
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(excepto no caso da colheita segundo técnicas culturais normais) e de
fracgoes de solo influencia o processo de lixiviagdo.

E conveniente registar regularmente a precipitagio e a temperatura do
solo e do ar (pelo menos semanalmente).

— Estudos em lisimetros
Condigdes de ensaio

A profundidade minima e maxima 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 irrigagdo suplementar para garantir um cresci-
mento Optimo das plantas e assegurar que a quantidade de agua
infiltrada ¢ idéntica a das regies para as quais ¢ pedida a autori-
zagdo. Se durante o estudo o solo for objecto de uma mobilizagdo
por motivos agricolas, esta ndo deve corresponder a uma profun-
didade superior a 25 cm.

— Estudos de lixiviagdo no campo
Condigdes de ensaio
Devem ser fornecidas informagdes sobre o nivel da toalha freatica
nos ensaios de campo. Se se observar o fendilhamento do solo
durante o estudo, tal deve ser descrito pormenorizadamente.
Deve ser dada a maior atengdo ao numero e a localizagdo dos
dispositivos de recolha de agua. A colocagdo destes dispositivos
no solo ndo deve dar origem a vias de percolagao preferenciais.
Meétodo de ensaio

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

Destino e comportamento na agua e no ar
Objectivo dos estudos

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

— a persisténcia nos sistemas hidricos (sedimento e agua, incluindo
particulas em suspensio),

— a amplitude dos riscos para os organismos que vivem na agua e
nos sedimentos e para o ar,

— o potencial de contaminagdo das aguas superficiais e das aguas
subterraneas.

Taxa e vias de degradacdo em sistemas aqudaticos (que ndo os abran-
gidos pelo ponto 2.9)

Objectivo dos estudos

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

— identificar a importancia relativa dos tipos de processos envol-
vidos (balango entre a degradacdo quimica e a degradagdo
biologica),

— quando possivel, identificar os compostos individuais presentes,

— estabelecer as proporgdes relativas dos compostos presentes e a
sua distribuigdo entre a agua, incluindo as particulas em suspensao
e o sedimento, €

— permitir a defini¢ao dos residuos em questdo aos quais as espécies
nao visadas estdo ou podem estar expostas.

Degradagao hidrolitica
Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos devem ser sempre realizados com os metabolitos e
produtos de degradagdo e de reacgdo relevantes que correspondam,
em qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade da substancia
activa aplicada, excepto se existirem informacdes suficientes sobre a
sua degradagdo resultante dos estudos realizados em conformidade
com o ponto 2.9.1.

Condigdes e método de estudo

Sédo aplicaveis as mesmas disposigdes que nos paragrafos correspon-
dentes do ponto 2.9.1.
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7.2.1.2.

7.2.1.3.

7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

7.2.2.

7.3.

7.4.

Degradagao fotoquimica

Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos devem ser sempre realizados com os metabolitos e
produtos de degradacdo e de reaccdo relevantes que correspondam,
em qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade da substancia
activa aplicada, excepto se existirem informagoes suficientes sobre a
sua degradagdo resultante dos estudos realizados em conformidade
com os pontos 2.9.2 e 2.9.3.

Condigdes e método de estudo

Sao aplicaveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos paragrafos
correspondentes dos pontos 2.9.2 ¢ 2.9.3.

Degradagao bioldgica

Biodegrabilidade imediata

Circunstancias em que sdo exigidos

O estudo deve ser sempre realizado, excepto se ndo 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 agua/sedimento

Circunstancias em que é exigido

O estudo deve ser sempre apresentado, salvo se se demonstrar que
ndo ocorrera a contaminagdo das aguas superficiais.

Meétodo de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente ¢ da ecoto-
xicidade dos pesticidas.

Degradagdo na zona saturada
Circunstancias em que sdo exigidos

As taxas de transformagdo na zona saturada das substincias activas e
dos metabolitos e produtos de degradagio e de reaccdo relevantes
podem fornecer informagdes uteis quanto ao destino destas
substincias nas aguas subterraneas.

Condigdes de ensaio

E necessario o parecer de especialistas para determinar se estas infor-
magoes 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 degradagdo no ar (ndo abrangido pelo ponto 2.10)

Directrizes em vias de elaboragao.

Defini¢ao dos residuos

Em fungdo da composi¢do quimica dos residuos que ocorrem no solo,
agua ou ar, resultantes da utilizagdo, ou proposta de utilizagdo, de um
produto fitofarmacéutico que contenha a substdncia activa, deve ser
apresentada uma proposta de definigdo dos residuos, atendendo quer
aos niveis apresentados quer ao seu significado toxicologico e
ambiental.

Dados de controlo

Devem ser apresentados os dados de controlo disponiveis respeitantes
a0 destino e ao comportamento da substdncia activa e metabolitos e
produtos de degradacgdo e de reacgdo relevantes.
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Estudos ecotoxicologicos

Introducao

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as informagdes sobre
uma ou mais preparagdes que contenham a substincia activa,
devem ser suficientes para permitir uma avaliagdo do impacto
nas espécies nao visadas (flora e fauna), passiveis de se encon-
trarem em risco em resultado da exposicdo a substancia activa,
seus metabolitos, produtos de degradagdo e reacgdo, com
relevancia do ponto de vista ambiental. O impacto pode resultar
de exposigdo unica, prolongada ou repetida e pode ser reversivel
ou irreversivel.

i) Nomeadamente, as infromagdes fornecidas relativamente a
substincia activa, juntamente com outras informagdes pertinentes,
bem como as fornecidas para 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¢des ou restrigdes adequadas a associar a
uma eventual inclusdo no anexo I,

— permitir uma avaliagdo dos riscos a curto e a longo prazo para
as espécies ndo visadas — populagdes, comunidades e
processos — conforme adequado,

— classificar a substancia activa relativamente ao perigo,

— especificar as precaugdes a adoptar para a protecgdo das espé-
cies ndo visadas, e

— especificar os simbolos de perigo, as indicagdes de perigo, as
frases pertinentes relativas aos riscos e seguranga para a
protecgdo do ambiente, a incluir na embalagem (recipientes).

iii) E necessario relatar todos os efeitos potencialmente negativos
observados durante os estudos ecotoxicologicos de rotina e
realizar e relatar, quando seja exigido pelas autoridades compe-
tentes, os estudos adicionais que possam ser necessarios para
pesquisar os mecanismos provaveis envolvidos e avaliar o signifi-
cado destes efeitos. Devem ser relatados todos os dados
biologicos e informagdes disponiveis importantes para a avaliagdo
do perfil ecotoxicologico da substincia activa.

iv) As informagdes relativas ao destino e ao comportamento no ambi-
ente, recolhidas e apresentadas em conformidade com os pontos
7.1 a 7.4 da secgdo 7, e as relativas aos niveis de residuos nas
plantas, recolhidas e apresentadas em conformidade com a secgao
6, sdo fundamentais para avaliar o impacto em espécies nao
visadas e, juntamente com dados sobre a natureza da preparagdo
e a sua forma de uso, definem a natureza e a extensdo da expo-
sicdo potencial. Os estudos de toxicocinética e toxicologicos e as
informagdes apresentadas nos termos dos pontos 5.1 a 5.8 da
secgdo 5 constituem dados essenciais sobre a toxicidade para os
vertebrados e os mecanismos envolvidos.

v) Quando pertinente, os testes devem ser concebidos e os dados
analisados através dos métodos estatisticos adequados. Devem
ser relatados todos os pormenores da andlise estatistica (por
exemplo, todas as estimativas pontuais devem ser indicadas com
intervalos de confianga e valores-p exactos, em vez da indicagdo
de significativo ou ndo significativo).

Substincia a ensaiar

vi) Deve ser fornecida uma descri¢do pormenorizada (especificagio)
do material utilizado, como previsto no ponto 11 da secgao 1.
Quando os ensaios forem realizados utilizando a substancia
activa, o material utilizado deve ter a especificagdo a usar no
fabrico de preparagdes a autorizar, excepto quando seja
empregue material marcado radioactivamente.

vii) Aquando da realizagdo de ensaios com uma substincia activa
produzida em laboratério ou num sistema-piloto de produgdo,
estes devem ser repetidos com a substincia activa tal como
fabricada, excepto se for possivel demonstrar que o material de
teste utilizado ¢ praticamente idéntico no que respeita a analise e
a avaliagdo ambiental. Em caso de duvida, devem ser utilizados
ensaios de interligacdo adequados que constituirdo a base da
decis@o quanto a necessidade de repetir os ensaios.

viii) No caso dos ensaios em que os tratamentos se estendem ao
longo de um determinado periodo, o doseamento deve ser feito,
de preferéncia, utilizando um lote tinico de substincia activa se a
estabilidade o permitir.
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8.1.

Sempre que um ensaio implique a utilizagdo de diferentes doses,
deve ser relatada entre as doses e os efeitos adversos.

ix) Em todos os ensaios de alimentagdo, deve ser relatada a dose
média atingida, incluindo, sempre que possivel, a dose em mg/
/kg peso vivo. Quando se recorra & administragdo via dieta, o
composto a ensaiar deve ser distribuido uniformemente na
mesma.

x) Pode ser necessario realizar ensaios separados com os metabo-
litos e produtos de degradagdo ou de reacgdo, quando estes
possam constituir um risco significativo para os organismos nao
visados e se os seus efeitos ndo puderem ser avaliados através
dos resultados disponiveis relativos a substincia activa. Antes
da realizagdo destes estudos, tém de ser tidas em conta as infor-
magdes das secgdes 5, 6 € 7.

Organismos a ensaiar

xi) A fim de facilitar a avaliagdo da significdncia dos resultados
obtidos nos ensaios, incluindo a estimativa da toxicidade intrin-
seca e dos factores que afectam a toxicidade, deve ser utilizada,
sempre que possivel, a mesma estirpe (ou relatada a origem) de
cada espécie relevante nos varios ensaios de toxicidade especifi-
cados.

Efeitos nas aves
Toxicidade aguda oral
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer, sempre que possivel, os valores de DL, , a
dose limiar letal, o periodo de resposta e de recuperagdo, e o valor
NSEO, devendo incluir resultados patologicos do exame macrosco-
pico relevantes.

Circunstancias em que é exigido

Excepto quando a substincia activa se destine unicamente a incorpo-
ragdo em preparagdes para utilizagdo exclusiva em espagos fechados
(por exemplo, estufas ou armazéns de géneros alimenticios), devem
ser pesquisados os eventuais efeitos da substancia activa nas aves.

Condigoes de ensaio

Deve ser determinada a toxicidade aguda oral da substincia activa
numa espécie de codorniz (japonesa, Coturnix coturnix japonica, ou
«Bobwhite», Colinus virginianus) ou em patos-reais (Anas platyrhyn-
chos). A dose mais elevada utilizada nos ensaios ndo deve ser
superior a 2000 mg/kg de peso vivo.

Meétodo de ensaio

SETAC — Procedures for assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides (*).

Toxicidade alimentar a curto prazo
Objectivo do ensaio

O teste deve determinar a toxicidade alimentar a curto prazo [valores
CL,;, a concentragdo limiar letal (CLL), quando possivel as concen-
tragoes sem efeito observavel (CSEO) e os periodos de resposta e de
recuperagao] e incluir os resultados patoldgicos do exame macrosco-
pico relevantes.

Circunstancias em que é exigido

A toxicidade alimentar (cinco dias) da substancia activa para as aves
deve ser sempre pesquisada numa espécie, excepto quando tenha sido
realizado um estudo em conformidade com o ponto 8.1.3. Quando o
valor NSEO agudo oral ¢ < 500 mg/kg de peso vivo, ou quando o
valor CSEO a curto prazo ¢ < 500 mg/kg de alimento, o teste deve
ser realizado numa segunda espécie.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. Procedures for

Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides; ISBN 90-5607-002-9.
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8.2.

8.2.1.

8.2.2.

Condigoes de ensaio

A primeira espécie a estudar deve ser uma codorniz ou um pato-real.
Se for testada uma segunda espécie, esta ndo deve estar relacionada
com a primeira espécie testada.

Meétodo de ensaio

O teste deve ser realizado em conformidade com o método OCDE
205.

Toxicidade subcronica e efeitos na reprodugao
Objectivo do ensaio

O teste deve determinar a toxicidade subcrénica e a toxicidade para a
reprodug@o da substancia activa em aves.

Circunstancias em que é exigido

Deve ser pesquisada a toxicidade subcronica e os efeitos na repro-
dugdo da substdncia activa em aves, excepto se se demonstrar que
ndo € provavel a ocorréncia de exposigdo prolongada ou repetida de
adultos ou de exposi¢ao dos locais de nidificagdo durante a estagdo
de reprodugio.

Meétodo de ensaio

O teste deve ser realizado em conformidade com o método OCDE
206.

Efeitos nos organismos aquaticos

E necessario fornecer os dados dos testes referidos nos pontos 8.2.1,
8.2.4 e 8.2.6 relativamente a cada substancia activa, mesmo quando
ndo esteja previsto que o produto fitofarmacéutico que a contém possa
alcangar as aguas superficiais de acordo com as condigdes de utili-
zagdo propostas. Esses dados sdo exigidos em conformidade com o
disposto no anexo VI da Directiva 67/548/CEE para a classificagdo
da substancia activa.

Os dados relatados devem ser apoiados por informagdes analiticas
sobre as concentragdes da substincia de teste no meio do ensaio.

Toxicidade aguda para peixes
Objectivo do ensaio

Os ensaios devem determinar a toxicidade aguda (CL,)) e os porme-
nores dos efeitos observados.

Circunstancias em que é exigido
O teste deve ser sempre realizado.
Condigdes de ensaio

A toxicidade aguda de uma substancia activa deve ser determinada
para a truta arco-iris (Oncorhynchus mykiss) e para uma espécie de
peixe de aguas temperadas. Quando for necessaria a realizagdo de
ensaios com os metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo, a
espécie utilizada deve ser a mais sensivel das duas espécies testadas
com a substincia activa.

Meétodo de ensaio

O teste deve ser realizado em conformidade com o anexo da Directiva
92/69/CEE da Comissdo ('), que adapta ao progresso técnico, pela
décima sétima vez, a Directiva 67/548/CEE, relativa a aproximagao
das disposigoes legislativas, regulamentares e administrativas respei-
tantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias
perigosas, método C 1.

Toxicidade cronica para peixes
Circunstancias em que é exigido

Deve ser realizado um ensaio da toxicidade crénica, excepto se se
demonstrar que ndo ¢ provavel a ocorréncia de exposigdo prolongada
ou repetida de peixes ou se existir um estudo adequado do micro-
cosmo ou do mesocosmo.

(') JOn°L 383 de 29. 12. 1992, p. 113.



1991L0414 — PT — 01.11.2003 — 010.001 — 79

8.2.2.1.

8.2.22.

8.2.23.

8.2.3.

E necessario um parecer especializado para decidir qual o ensaio que
deve ser efectuado. Nomeadamente no caso de substancias activas
relativamente as quais existam preocupagdes especiais (relacionadas
com a toxicidade da substincia activa para os peixes ou com a expo-
si¢do potencial), o requerente deve obter a aprovagdo das autoridades
competentes quanto ao tipo de ensaio a efectuar.

Pode ser adequado realizar um ensaio de toxicidade para os peixes
nas fases iniciais de vida quando o FBC (factor de bioconcentragio)
se situe entre 100 e 1 000 ou quando a CE_ (concentragdo de efeito)
da substancia activa for inferior a 0,1 mg/l.

Pode ser adequado realizar um ensaio do ciclo de vida dos peixes

— quando o factor de bioconcentragdo for superior a 1 000 e a elimi-
nagdo da substincia activa durante uma fase de depuragdo de 14
dias for inferior a 95 %
ou

— quando a substéncia for estdvel em dgua ou sedimento (DT, > 100
dias).

Nao ¢ necessario efectuar um ensaio de toxicidade crénica em juvenis
quando tiver sido efectuado um ensaio de toxicidade para os peixes
nas fases iniciais de vida ou um ensaio do ciclo de vida dos peixes;
do mesmo modo, ndo é necessario efectuar um ensaio de toxicidade
para os peixes nas fases iniciais de vida quanto tiver sito efectuado
um ensaio do ciclo de vida dos peixes.

Testes de toxicidade cronica em juvenis
Objectivo do ensaio

O ensaio deve determinar os efeitos no crescimento, a concentragao
limiar para os efeitos letais e, para os efeitos observados, o valor
CSEO e os pormenores desses mesmos efeitos.

Condigdes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em trutas arco-iris juvenis, durante uma
exposi¢do de 28 dias a substancia activa. Devem ser obtidos dados
sobre os efeitos no crescimento € no comportamento.

Testes de toxicidade nos primeiros instares
Objectivo do ensaio

O ensaio deve determinar os efeitos no desenvolvimento, crescimento
e comportamento, o valor CSEO e os efeitos observados nos
primeiros instares de vida dos peixes.

Meétodo de ensaio

O teste deve ser realizado em conformidade com o método OCDE
210.

Teste do ciclo de vida
Objectivo do ensaio

O ensaio determinara os efeitos sobre a reproducdo das geragodes
parentais e a viabilidade da geragdo de descendentes.

Condigdes de ensaio

Antes de efectuar estes estudos, o requerente deve obter a aprovacao
das autoridades competentes quanto ao tipo e condigdes do estudo a
realizar.

Bioconcentragdo em peixes
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer os factores de bioconcentragdo no equilibrio
(FBC), e as constantes das taxas de absor¢dao e de depuragdo, calcu-
lados para cada componente do ensaio, bem como os intervalos de
confianga relevantes.

Circunstancias em que é exigido

O potencial de bioconcentragdo das substancias activas, e dos metabo-
litos e produtos de degradagdo e de reaccdo que se podem distribuir
nos tecidos adiposos (tal como log POA = 3 — ver ponto 2.8 da
sec¢do 2 ou outras indicagdes relevantes da bioconcentragdo), deve
ser investigado e relatado, excepto se se demonstrar que ndo ¢
provavel a ocorréncia de exposi¢do que resulte em bioconcentragao.
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8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

8.2.7.

Meétodo de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método OCDE
305 E.

Toxicidade aguda em invertebrados aquaticos
Objectivo do ensaio

O ensaio deve determinar a toxicidade aguda, as 24 e 48 horas, da
substancia activa expressa pela concentragdo de efeito (CE,) para
imobilizagdo e, quando possivel, a concentragdo mais elevada que
ndo provoca imobilizagao.

Circunstancias em que é exigido

A toxicidade aguda deve ser sempre determinada para Daphnia (de
preferéncia, Daphnia magna). Quando os produtos fitofarmacéuticos
que contém a substancia activa se destinam a utilizagdo directa nas
aguas superficiais devem ser relatados dados adicionais pelo menos
numa espécie representativa de cada um dos seguintes grupos:
insectos aquaticos, crusticeos aquaticos (numa espécie ndo relacio-
nada com Daphnia) e moluscos gastropodes aquaticos.

Meétodo de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com a Directiva 92/69/
/CEE, método C2.

Toxicidade cronica em invertebrados aquaticos
Objectivo do ensaio

O teste deve fornecer, sempre que possivel, valores CE, para os
efeitos como a imobilizagdo e a reprodugdo, a concentragdo mais
elevada sem efeito observavel na mortalidade ou na reproducdo
(CSEO) e pormenores sobre os efeitos observados.

Circunstincias em que é exigido

Deve ser realizado um teste em Daphnia e em pelo menos uma
espécie representativa de insecto aquatico e uma espécie de molusco
gastropode aquatico, excepto se se demonstrar que ndo é provavel que
se verifique uma exposigdo prolongada ou repetida.

Condigoes de ensaio
O ensaio em Daphnia deve ser realizado durante 21 dias.
Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método OCDE
202, parte II.

Efeitos sobre o crescimento das algas
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer valores CE, para o crescimento e a taxa de
crescimento, os valores de CSEO e pormenores sobre os efeitos
observados.

Circunstancias em que é exigido

Devem ser sempre relatados os possiveis efeitos da substincia activa
no crescimento das algas.

Para os herbicidas, deve ser efectuado um teste numa segunda espécie
pertencente a outro grupo taxondmico.

Meétodo de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com a Directiva 92/69/
/CEE, método C3.

Efeitos nos organismos dos sedimentos
Objectivo do ensaio

O ensaio determinara os efeitos na sobrevivéncia e desenvolvimento
(incluindo efeitos na emergéncia dos adultos do género Chironomus),
os valores CE, relevantes € os valores CSEO.

Circunstancias em que é exigido

Quando os dados sobre o destino e comportamento no ambiente
exigidos na sec¢do 7 indiquem que a substancia activa se pode distri-
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8.2.8.

8.3.
8.3.1.
8.3.1.1.

8.3.1.2.

8.3.2.

buir e persistir em sedimentos aquaticos, deve recorrer-se ao parecer
de peritos para decidir se sdo necessarios ensaios sobre a toxicidade
aguda ou cronica para espécies de sedimentos. Este parecer deve ter
em conta se os efeitos nos invertebrados que vivem no sedimento sdo
provaveis, comparando os dados sobre a toxicidade em invertebrados
aquéticos CE,  dos pontos 8.2.4 ¢ 8.2.5 com os niveis previstos da
substancia activa nos sedimentos fornecidos na sec¢do 9 do anexo III.

Condigdes de ensaio

Antes de efectuar estes estudos, o requerente deve obter a aprovacdo
das autoridades competentes quanto ao tipo e condi¢des do estudo a
realizar.

Plantas aquaticas

Deve ser efectuado um teste relativamente aos herbicidas em plantas
aquaticas.

Antes de efectuar estes estudos, o requerente deve obter a aprovacgdo
das autoridades competentes quanto ao tipo e condigdes do estudo a
realizar.

Efeitos em artropodes
Abelhas

Toxicidade aguda
Objectivo do ensaio

O ensaio deve determinar os valores DL, relativos a toxicidade aguda
oral ou por contacto da substincia activa.

Circunstancias em que é exigido

Deve ser pesquisado o possivel impacto nas abelhas, excepto se as

preparagdes que contém as substancias activas se destinarem, exclusi-

vamente, a utilizagdo em situagdes em que ndo ¢é provavel a

exposicdo das abelhas, nomeadamente:

— armazenagem de géneros alimenticios em espagos fechados,

— tratamentos ndo sistémicos de sementes,

— preparagdes ndo sistémicas para aplicagdo ao solo,

— tratamentos nao sistémicos por imersdo para culturas transplan-
tadas e bolbos,

— tratamentos de desinfecgdo e cicatrizagdo de feridas,
— iscos rodenticidas,
— uso em estufas sem polinizadores.

Meétodo de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método OEPP
170.

Ensaio de alimentagdo na descendéncia de coldnias de abelhas
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os eventuais
riscos do produto fitofarmacéutico para a descendéncia das coldnias
de abelhas.

Circunstancias em que é exigido

O teste deve ser realizado quando a substincia activa possa agir
enquanto regulador de crescimento dos insectos a ndo ser que possa
ser demonstrado que ndo € provavel que a descendéncias das abelhas
seja exposta a substancia.

Meétodo de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método ICPBR
(P.A. Oomen, A. de Ruijter and J. van der Steen. Method for
honeybee brood feeding tests with insect growth-regulating insecti-
cides. Boletim OEPP, volume 22, 613-616, 1992).

Outros artropodes
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar a toxicidade
(mortalidade e efeitos subletais) da substancia activa para espécies
seleccionadas de artropodes.
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8.4.
8.4.1.

8.4.2.

Circunstancias em que é exigido

Devem ser determinados os efeitos em artropodes terrestres ndo
visados (por exemplo, os predadores ou parasitéides de organismos
prejudiciais). As informagdes obtidas relativamente a estas espécies
podem ser também utilizadas para indicar a toxicidade potencial rela-
tivamente a outras espécies ndo visadas que vivem no mesmo meio.
Estas informagdes sdo exigidas relativamente a todas as substincias
activas, excepto se as preparagdes que contém a substincia activa se
destinarem, exclusivamente, a utilizagdo em situagcdes em que os atro-
podes ndo visados ndo ficam expostos, nomeadamente:

— armazenagem de géneros alimenticios em espagos fechados,
— tratamentos de desinfecg¢do e cicatrizagdo de feridas,
— iscos rodenticidas.

Condigoes de ensaio

O ensaio deve ser realizado, inicialmente, em laboratério num
substrato artificial (por exemplo, placa de vidro ou areia de quartzo,
conforme adequado) a ndo ser que outros estudos permitam prever
claramente efeitos adversos. Nesse caso, podem ser utilizados
substratos mais realistas.

Nos ensaios, devem ser utilizadas duas espécies-padrdo sensiveis: um
parasitéide e um acaro predador (por exemplo, Aphidius rhopalosiphi
e Typhlodromus pyri). Além disso, devem ser utilizadas no ensaio
mais duas espécies que devam ser relevantes para a utilizagdo preten-
dida da substancia. Sempre que possivel e se adequado, estas espécies
devem ser representativas dos outros grupos funcionais principais: os
predadores que vivem no solo e na folhagem. Quando forem obser-
vados efeitos com espécies relevantes para a utilizagdo proposta do
produto, podem ser realizados ensaios adicionais em laboratorio
ampliado ou em condi¢des de semi de campo. A selec¢do das espé-
cies adequadas de ensaio deve corresponder as propostas delineadas
em SETAC-Guidance document on regulatory testing procedures for
pesticides with non-target arthropods (*). Os ensaios devem ser reali-
zados com doses equivalentes a dose mais elevada de aplicagdo a
recomendar.

Meétodo de ensaio

Quando relevante, o ensaio deve ser realizado em conformidade com
as metodologias adequadas que satisfazem pelo menos as exigéncias
de ensaio incluidas em SETAC-Guidance document on regulatory
testing procedures for pesticides with non-target arthropods.

Efeitos em minhocas
Toxicidade aguda
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer o valor de CL,; da substincia activa para as
minhocas, sempre que possivel, a concentragdo mais elevada que ndo
provoca mortalidade e a concentragdo mais reduzida que provoca
100 % de mortalidade, devendo incluir os efeitos morfoldgicos e de
comportamento observados.

Circunstancias em que é exigido

Devem ser pesquisados os efeitos nas minhocas quando as prepa-
ragdes que contém a substincia activa sdo aplicadas ao solo ou
possam contamina-lo.

Meétodo de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com a Directiva 87/
/302/CEE da Comissdo (*), que adopta ao progresso técnico, pela
nona vez, a Directiva 67/548/CEE, relativa a aproximagao das dispo-
sigdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a
classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas, parte
C, toxicidade em relagdo as minhocas: ensaio utilizando solo artifi-
cial.

Efeitos subletais

(") Do seminario European Standard Characteristics of beneficial Regulatory Testing

(ESCORT), 28-30 de Margo de 1994, ISBN 09522535 26.
() JO ne L 133 de 30. 5. 1988, p. 1.
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8.5.

8.6.

8.7.

Objectivo do ensaio

O ensaio deve determinar o valor de CSEO e os efeitos no cresci-
mento, reprodugdo e comportamento.

Circunstancias em que é exigido

Quando seja previsivel, com base na utilizagdo proposta das prepa-
ragdes que contém a substancia activa ou no seu destino e
comportamento no solo (DT, > 100 dias), a exposi¢do prolongada
ou repetida das minhocas a substincia activa, ou a quantidades signi-
ficativas de metabolitos e produtos de degradagdo ou de reacgdo, é
necessario o parecer de peritos para decidir se pode ou ndo ser util
efectuar um ensaio sobre os efeitos subletais.

Condigoes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em FEisenia foetida.
Efeitos nos microrganismos do solo nao visados

Objectivo do ensaio

O teste deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto da
substancia activa na actividade microbiana do solo, em termos de
transformacdo do azoto e de mineralizagdo do carbono.

Circunstancias em que é exigido

O teste deve ser realizado quando as preparagdes que contém a
substincia activa sdo aplicadas no solo ou possam contamina-lo em
condigdes praticas de utilizagdo. No caso das substincias activas
destinadas a utilizagdo em preparagdes para a esterilizagdo do solo,
devem ser concebidos ensaios para medir as taxas de recuperagdo
apods o tratamento.

Condigbes de ensaio

As amostras utilizadas devem provir de solos agricolas e ser objecto
de colheita recente. Os locais da colheita de amostras ndo devem ter
sido tratados nos dois anos anteriores com qualquer substincia que
possa alterar substancialmente a diversidade e os niveis das popu-
lagdes microbianas presente, a ndo ser de uma forma transitdria.

Meétodo de ensaio

SETAC — Procedures for assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Efeitos noutros organismos nao visados (flora e fauna) conside-
rados em risco

Circunstancias em que é exigido

Deve ser fornecido um resumo dos dados disponiveis resultantes dos
ensaios preliminares utilizados para avaliar a actividade bioldgica e a
gama de doses, quer positivos quer negativos, que possam fornecer
informagdes relativamente ao possivel impacto noutras espécies nio
visadas da flora ou da fauna, juntamente com uma avaliagdo critica

quanto a sua importincia para o potencial impacto em espécies ndo
visadas.

Efeitos nos métodos biologicos de tratamento das aguas residuais

Os efeitos nos métodos bioldgicos de tratamento de aguas residuais
devem ser relatados sempre que a utilizagdo do produto fitofarmacéu-
tico que contém a substincia activa possa provocar efeitos adversos
em instalagdes de tratamento das aguas residuais.

Resumo e avaliagdo das partes 7 e 8

Propostas que incluam uma justificagdo das propostas de classifi-
cagdo e rotulagem da substincia activa em conformidade com a
directiva 67/548/CEE:

— Simbolo(s) de perigo
— Indicagdes de perigo
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— Frases relativas a natureza dos riscos
— Frases relativas aos conselhos de prudéncia.
11. Um processo como o referido no anexo IIl, parte A, para um produto
fitofarmacéutico representativo
VY M25

PARTE B

Introducio

i) As substancias activas sdo definidas no ponto 4 do artigo 2.° e abrangem as
substancias quimicas e os microrganismos, incluindo os virus.

A presente parte estabelece os requisitos respeitantes aos dados sobre as
substancias activas constituidas por microrganismos, incluindo os virus.

Para efeitos de parte B do anexo II, o termo microrganismo ¢ utilizado e
definido do seguinte modo: «Entidade microbiologica, celular ou ndo
celular, capaz de replicagdo ou de transferir material genético.».

A definigao aplica-se, mas nao se limita, a bactérias, fungos, protozoarios,
virus e virdides.

ii) Relativamente a todos os microrganismos que sdo objecto de pedido,
devem ser fornecidos todos os dados disponiveis e informagdes pertinentes
publicadas.

As informagdes de maior importincia e interesse sdo dadas pela caracteri-
zagdo e identificacdo do microrganismo. Essas informagdes constam das
secgoes 1 a 3 (identificag@o, propriedades bioldgicas e outras informagdes)
e constituem a base para uma avaliagdo dos efeitos na saude humana e no
ambiente.

Sao habitualmente exigidos dados obtidos recentemente com experiéncias
toxicologicas e/ou patologicas convencionais com animais de laboratorio,
a ndo ser que o requerente possa demonstrar, com base nas informagdes
anteriores, que a utilizagdo do microrganismo, nas condigdes propostas,
ndo tem quaisquer efeitos prejudiciais na saude humana e animal ou nas
aguas subterraneas, nem qualquer influéncia inaceitavel no ambiente.

iii) Na pendéncia da aceitacdo de directrizes especificas a nivel internacional,
as informagoes exigidas serdo obtidas por meio dos métodos de ensaio
existentes aceites pela autoridade competente [por exemplo, método
USEPA (")]; se for caso disso, os métodos de ensaio descritos na parte A
do anexo II devem ser adaptados de modo a torna-los adequados para os
microrganismos. Os ensaios devem incluir microrganismos viaveis e, se
for caso disso, ndo vidveis, bem como um ensaio em branco.

iv) Quando sejam efectuados ensaios, deve ser fornecida uma descrigao
pormenorizada (especificagdo) do material utilizado e das suas impurezas,
como previsto no ponto 1.4 da secgdo 1. O material utilizado deve
respeitar as especificagdes que serfo utilizadas no fabrico das preparagdes
a autorizar.

Aquando da realizagdo de ensaios com microrganismos produzidos em
laboratério ou num sistema de produgao piloto, os ensaios devem ser repe-
tidos com os microrganismos tal como fabricados, excepto se for possivel
demonstrar que o material de ensaio utilizado é praticamente idéntico no
que respeita a analise e a avaliagdo.

v) Quando o microrganismo tenha sido geneticamente modificado, conforme
definido na Directiva 90/220/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990,
relativa a libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados (?), tem que ser apresentada uma copia da avaliagdo dos dados
respeitantes aos riscos ambientais, conforme previsto no n.° 3 do artigo 1.°
da Directiva 91/414/CEE.

vi) Sempre que necessario, os dados devem ser analisados por meio de
métodos estatisticos adequados. Devem ser relatados todos os pormenores
de analise estatistica (por exemplo, todas as estimativas pontuais devem ser
indicadas com intervalos de confianga e valores-p exactos, em vez da indi-
cagdo de significativo ou ndo significativo).

vii) No caso dos ensaios em que os tratamentos se estendem ao longo de um
determinado periodo, o doseamento deve ser feito, de preferéncia, utili-
zando um lote unico do microrganismo, se a estabilidade o permitir.

Se os ensaios nao forem feitos com um lote Gnico do microrganismo, a
similaridade dos diferentes lotes tem que ser verificada.

(") US EPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, February 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
(®» JOL 117 de 8.5.1990, p. 15.



1991L0414 — PT — 01.11.2003 — 010.001 — 85

VY M25
Sempre que um ensaio implique a utilizagdo de diferentes doses, deve ser
indicada a relagdo entre as doses e os efeitos adversos.

viii) Caso se saiba que a acgdo fitofarmacéutica se deve ao efeito residual de
uma toxina/metabolito ou se forem esperados residuos significativos de
toxinas/metabolitos ndo relacionados com o efeito da substincia activa,
tem que ser apresentado um processo para a toxina/metabolito em confor-
midade com os requisitos da parte A do anexo II.

1. IDENTIDADE DO MICRORGANISMO

A identificagdo e a caracterizagdo do microrganismo fornecem as
informagdes mais importantes e constituem um ponto crucial para a
tomada de decisoes.

1.1 Requerente

Devem ser indicados o nome e o enderego do requerente (morada
permanente na Comunidade), bem como o nome, cargo e nimeros
de telefone e de fax da pessoa a contactar.

Quando, além disso, o requerente tenha um escritério, um agente ou
um representante no Estado-Membro em que ¢ apresentado o pedido
de inclusdo no anexo I e, quando diferentes, no Estado-Membro
relator designado pela Comissdo, devem ser indicados o nome e o
endereco do escritorio, do agente ou do representante, bem como o
nome, cargo e numeros de telefone e de fax da pessoa a contactar.

1.2. Produtor

Devem ser indicados o nome e o enderego do produtor ou produtores
do microrganismo, bem como o nome e endereco de cada unidade
que o produza. Deve ser indicado um ponto de contacto (de
preferéncia um ponto de contacto central, que inclua o nome e os
nimeros de telefone e de fax), com vista a fornecer informagdes
actualizadas e responder a eventuais questdes sobre a tecnologia de
produgdo, os procedimentos ¢ a qualidade do produto (incluindo,
quando pertinente, lotes individuais). Quando, apo6s a inclusdo do
microrganismo no anexo I, se registarem alteragdes na localizagao
ou no numero dos produtores, as informagoes exigidas devem ser de
novo notificadas & Comissdo e aos Estados-Membros.

1.3. Nome e descricdo da espécie, caracterizacio da estirpe

i) O microrganismo deve ser depositado numa coleccdo da cultura
reconhecida internacionalmente e receber um numero de registo,
devendo essas informagdes ser comunicadas.

ii) Cada microrganismo que ¢ objecto de pedido deve ser identifi-
cado e designado a nivel da espécie. Devem ser indicados o
nome cientifico e o grupo taxondmico, ou seja, familia, género,
espécie, estirpe, serotipo, patovar ou qualquer outra denominagao
relevante para o microrganismo.

Deve indicar-se se o microrganismo:

— ¢ indigena ou ndo indigena a nivel da espécie para a area de
aplicag@o a que se destina,

— ¢ um tipo selvagem,
— ¢ um mutante espontaneo ou induzido,

— foi modificado por meio das técnicas descritas na 2* parte do
anexo I A e no anexo I B da Directiva 90/220/CEE.

Nos dois ultimos casos devem ser indicadas todas as diferengas
entre o microrganismo modificado e as estirpes originais selva-
gens.

iii) Deve recorrer-se a melhor tecnologia disponivel para identificar e
caracterizar o microrganismo a nivel da estirpe. Devem indicar-se
os métodos de pesquisa e os critérios utilizados na identificagdo
(por exemplo, morfologia, bioquimica, serologia, identificacdo
molecular).

iv) Devem indicar-se a denominagdo comum ou alternativa e as

denominagdes ja desactualizadas, bem como os nomes de codigo
utilizados durante o desenvolvimento, se for caso disso.

v) Devem ser indicadas as relagdes com agentes patogénicos conhe-
cidos.
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1.4. Especificagio do material utilizado para o fabrico de produtos
formulados
1.4.1. Teor de microrganismo

Devem ser comunicados o teor minimo e maximo do microrganismo
no material utilizado para o fabrico de produtos formulados. O teor
deve ser expresso em termos adequados, como o nimero de unidades
activas por volume ou peso, ou de qualquer outra forma apropriada
para o microrganismo.

Se as informagdes fornecidas forem respeitantes a um sistema de
produgdo piloto, as informacdes exigidas devem ser notificadas de
novo a Comissdo e aos Estados-Membros quando os métodos e
técnicas de produgdo a escala industrial tiverem estabilizado, caso as
alteragdes da produgdo originem uma especificacdo de pureza dife-
rente.

1.4.2. Identificagdo e teor de impurezas, aditivos e microrganismos contami-
nantes

E desejavel que, quando possivel, os produtos fitofarmacéuticos nio
apresentem contaminantes (incluindo microrganismos contaminantes).
O nivel e a natureza dos contaminantes aceitdveis deve ser determi-
nado pela autoridade competente com base numa avaliagdo do risco.

Caso seja possivel e adequado, devem fornecer-se a identificagdo e o
teor maximo de todos os microrganismos contaminantes expresso nas
unidades adequadas. As informagdes sobre a identificagdo devem ser
comunicadas, sempre que possivel, conforme indicado na parte B,
ponto 1.3 da secgao 1, do anexo II.

Os metabolitos relevantes (isto €, que possam vir a constituir motivo
de preocupagdo para a saide humana e/ou o ambiente) formados pelo
microrganismo devem ser identificados e caracterizados em diferentes
estados ou fases de crescimento do microrganismo [ver alinea viii) da
introdugdo da parte B do anexo II].

Caso sejam pertinentes, devem ser fornecidas informagdes pormenori-
zadas sobre todos os componentes, como condensados, meio de
cultura, etc.

No caso de impurezas quimicas relevantes para a saude humana e/ou
o ambiente, a identificagdo e o teor maximo, expressos em termos
adequados, devem ser indicados.

Relativamente aos aditivos, devem fornecer-se a identificagdo e teor,
em g/kg.

As informagdes sobre a identificagdo de substancia quimicas, como os
aditivos, devem ser fornecidas conforme indicado na parte A, ponto
1.10 da secgdo 1, do anexo II.

1.4.3. Caracteristicas analiticas dos lotes

Se for caso disso, devem comunicar-se, utilizando as unidades
adequadas, os dados referidos na parte A, ponto 1.11 da secc¢do 1, do

anexo II.
2. PROPRIEDADES BIOLOGICAS DO MICRORGANISMO
2.1. Historia do microrganismo e sua utilizacao. Ocorréncia natural e

distribuicdo geografica

Devem apresentar-se os conhecimentos relevantes existentes sobre o
microrganismo.

2.1.1. Antecedentes historicos

Devem fornecer-se os antecedentes historicos do microrganismo e sua
utilizagdo (ensaios/projectos de investigagdo ou utilizagdo comercial).

2.1.2. Origem e ocorréncia natural

A regido geografica e a posigdo no ecossistema (por exemplo, planta
hospedeira, animal hospedeiro, solo no qual o microrganismo foi
isolado) devem ser indicados. O método de isolamento do microrga-
nismo deve ser comunicado. A ocorréncia natural do microrganismo
no meio em causa deve ser indicada, se possivel a nivel da estirpe.
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No caso de um mutante ou de um microrganismo geneticamente
modificado (conforme definido na 2°* parte do anexo I A e no anexo
I B da Directiva 90/220/CEE) devem ser fornecidas informagdes
pormenorizadas sobre a sua produg@o e isolamento e sobre os meios
que permitem distingui-lo claramente da estirpe original selvagem.

2.2. Informagdes sobre o organismo ou organismos visados

2.2.1. Descrigdo do organismo ou organismos visados

Se for caso disso, devem ser fornecidas informagdes sobre os orga-
nismos prejudiciais contra os quais ¢ obtida a protecgao.

2.2.2. Modo de acgao

Deve ser indicado no modo de acgdo principal. Em relagdo com o
modo de acgdo deve também indicar-se se o microrganismo produz
uma toxina com um efeito residual no organismo visado. Nesse caso,
o modo de acgdo dessa toxina deve ser descrito.

Se for caso disso, devem ser fornecidas informagdes sobre o local de
infecgdo e o modo de entrada no organismo visado e as suas fases
susceptiveis. Devem ser comunicados os resultados de quaisquer
estudos experimentais.

Deve indicar-se de que forma pode ocorrer (por exemplo, contacto,
ingestdo inalagdo) a absor¢do do microrganismo ou dos seus metabo-
litos (especialmente toxinas). Deve também indicar-se se o
microrganismo ou os seus metabolitos circulam nas plantas e, se
pertinente, como essa circulagdo se processa.

Em caso de efeito patogénico no organismo visado, devem indicar-se
a dose infecciosa (a dose necessaria para provocar infeccdo com o
objectivo pretendido numa espécie visada) e a transmissibilidade
[possibilidade de propagagdo do microrganismo na populagdo visada,
mas também de uma espécie visada para outra espécie (visada)] apos
aplicagdo segundo as condigdes de utilizagdo propostas.

2.3. Grau de especificidade do hospedeiro e efeitos em espécies dife-
rentes do organismo prejudicial visado

Devem ser fornecidas as informagdes disponiveis sobre os efeitos em
organismos nao visados na area em que 0 microrganismo se pode
propagar. Deve ser indicada a ocorréncia de organismos ndo visados
estreitamente relacionados com a espécie visada ou especialmente
expostos.

Devem ser comunicadas todas as informagoes sobre o efeito toxico da
substancia activa ou dos seus produtos metabdlicos nos seres humanos
ou animais e indicado se o organismo ¢é capaz de colonizar ou invadir
seres humanos ou animais (incluindo individuos imunodeprimidos) e
se ¢ patogénico. Deve também indicar-se se a substdncia activa ou
os seus produtos podem irritar a pele, os olhos ou os Orgdos respira-
torios dos seres humanos ou animais ou se provoca alergia quando em
contacto com a pele ou quando inalada.

2.4. Fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo

Devem ser apresentadas informagdes sobre o ciclo de vida do micror-
ganismo e comunicados casos descritos de simbiose, parasitismo,
competidores, predadores, etc., incluindo organismos hospedeiros,
bem como vectores de virus.

O tempo de geragdo e o tipo de reprodugdo do microrganismo devem
ser indicados.

Devem ser fornecidas informagdes sobre a ocorréncia de fases de
repouso e sua duragdo, bem como sobre a viruléncia e o potencial
infeccioso.

Deve indicar-se o potencial do microrganismo para produzir metabo-
litos, incluindo as toxinas que possam constituir perigo para a saude
humana e/ou o ambiente, nas suas diferentes fases de desenvolvi-
mento apos a libertagdo.

2.5. Infecciosidade e capacidade de dispersao e colonizacio

Devem indicar-se a persisténcia do microrganismo e fornecer-se infor-
magdes sobre o seu ciclo de vida nas condigdes ambientais tipicas de
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utilizagdo. Além disso, deve indicar-se qualquer sensibilidade especial
do microrganismo a certos factores do meio ou certos meios (por
exemplo, raios ultravioleta, solo, agua).

Devem indicar-se os requisitos ambientais (temperatura, pH, humi-
dade, necessidade de nutrientes, etc.) para a sobrevivéncia,
reprodugdo, colonizagdo, realizagdo de danos (incluindo tecidos
humanos) e eficacia do microrganismo. Deve indicar-se a presenga
de factores de viruléncia especificos.

A gama de temperaturas a que o microrganismo se desenvolve deve
ser determinada, incluindo as temperaturas minima, maxima e optima.
Essas informagdes sdo de especial importancia para estudos sobre os
efeitos na saude humana (secgdo 5).

Devem também comunicar-se os possiveis efeitos de factores como a
temperatura, raios ultravioleta, pH e a presenga de certas substancias
na estabilidade de toxinas em questdo.

Devem ser fornecidas informagdes sobre as possiveis vias de
dispersdo do microrganismo (através do ar como particulas de poeira
ou aerossois, com organismos hospedeiros como vectores, etc.) nas
condi¢des ambientais tipicas de utilizagao.

2.6. Relagées com agentes patogénicos das plantas, animais ou seres
humanos conhecidos

Deve indicar-se a eventual existéncia de uma ou mais espécies do
género do microrganismo activo e/ou, se for caso disso, contaminante
que se saiba serem patogénicas para os seres humanos, os animais, as
culturas ou outras espécies ndo visadas e o tipo de doenga que
provocam. Deve indicar-se se é possivel, e, nesse caso, quais os meios
que permitem distinguir claramente o microrganismo activo da
espécie patogénica.

2.7. Estabilidade genética e factores que a afectam

Se for caso disso, devem ser fornecidas informagdes sobre a estabili-
dade genética (por exemplo, taxa de mutagdo dos caracteres
relacionados com o modo de acgdo ou absorgdo de material genético
exogeno) nas condigdes ambientais da utilizagdo proposta.

Devem também ser fornecidas informagdes sobre a capacidade do
microrganismo de transferir material genético para outros organismos
e o seu potencial patogénico para as plantas, animais ou seres
humanos. Se o microrganismo for portador de elementos genéticos
adicionais relevantes, deve ser indicada a estabilidade dos caracteres
adicionais.

2.8. Informagio sobre a producio de metabolitos (especialmente
toxinas)

Se se souber que outras estirpes pertencentes a mesma espécie micro-
biana da estirpe que ¢ objecto de pedido produzem metabolitos
(especialmente toxinas) que tém efeitos inaceitaveis na saide humana
e/ou no ambiente durante ou apos a aplicagdo, devem indicar-se a
natureza e a estrutura dessa sustincia, a sua presenga dentro ou fora
da célula e a sua estabilidade, o seu modo de accdo (incluindo
factores externos e internos necessarios para a ac¢do do microrga-
nismo), bem como o seu efeito nos seres humanos, animais ou
outras espécies ndo visadas.

Devem ser descritas as condigdes em que o microrganismo produz os
metabolitos (especialmente toxinas).

Devem ser fornecidas todas as informagdes disponiveis sobre o meca-
nismo pelo qual os microrganismos regulam a produgdo desses
metabolitos.

Devem ser fornecidas todas as informagdes disponiveis sobre a influé-
ncia dos metabolitos produzidos no modo de ac¢do do microrganismo.

2.9. Antibidticos e outros agentes antimicrobianos

Muitos microrganismos produzem certas substancias antibioticas. A
interferéncia com a utilizagdo de antibioticos em medicina humana
ou veterinaria deve ser evitada em todas as fases do desenvolvimento
de um produto fitofarmacéutico microbiano.
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Devem ser fornecidas informagdes sobre a resisténcia ou a sensibili-
dade do microrganismo a antibidticos ou outros agentes
antimicrobianos, nomeadamente quanto a estabilidade dos codigos
genéticos que produzem a resisténcia aos antibidticos, a ndo ser que
se possa provar que o microrganismo ndo tem efeitos prejudiciais
para a saude humana ou animal ou que ndo pode transferir a sua
resisténcia aos antibidticos e outros agentes antimicrobianos.

3. INFORMAGOES ADICIONAIS SOBRE O MICRORGANISMO

Introducao

i) As informagdes fornecidas devem descrever as utilizagdes, ou
utilizagdes propostas, das preparagdes que contém o microrga-
nismo e a dose ¢ 0 modo de uso ou de uso proposto.

ii) As informagdes fornecidas devem especificar os métodos e
precaugdes normais a seguir na manipulagdo, armazenagem e
transporte do microrganismo.

iii) Os estudos, dados e informagdes apresentados devem demonstrar
a adequabilidade das medidas propostas para utilizacdo em
situagdes de emergéncia.

iv) Salvo especificagdo em contrario, as informagdes e os dados refe-
ridos sdo obrigatorios para todos os microrganismos.

3.1. Funcgéo

Deve especificar-se a fungdo biologica de entre as seguintes:

— controlo de bactérias,
— controlo de fungos,

— controlo de insectos,
— controlo de acaros,

— controlo de moluscos,
— controlo de nematodos,
— controlo de infestantes,
— outros (especificar).

3.2 Dominios de utilizacio previstos

Os dominios de utilizagdo, existentes e propostos, das prepara¢des que
contétm o microrganismo devem ser especificados de entre os
seguintes:

— utilizagdo de campo, como a agricultura, a horticultura, a silvicul-
tura e a viticultura,

— culturas protegidas (por exemplo, em estufa),

— espagos de lazer,

— controlo de infestantes em zonas ndo cultivadas,

— jardinagem doméstica,

— plantas de interior,

— produtos armazenados,

— outros (especificar).

3.3. Culturas ou produtos protegidos ou tratados

Devem ser fornecidos pormenores sobre a utilizagdo existente ou
proposta em termos de culturas, grupos de culturas, plantas ou
produtos vegetais protegidos.

3.4. Método de produgio e controlo da qualidade

Devem ser fornecidas informagdes completas sobre a forma de
producdo do organismo em grande escala.

Tanto o método/processo de produgdo como o produto devem ser
submetidos a um controlo continuo da qualidade pelo requerente.
Em especial, devem ser monitorizadas a ocorréncia de alteracdes
espontdneas das principais caracteristicas do microrganismo e a
auséncia/presenca de contaminantes significativos. Devem indicar-se
os critérios de garantia de qualidade da produgao.

Devem descrever-se e especificar-se as técnicas utilizadas para asse-
gurar a uniformidade do produto e os métodos de ensaio respeitantes
a sua normalizagdo e conservacdo e a pureza do microrganismo (por
exemplo, HACCP).
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3.5. Informagdes relativas ao desenvolvimento ou possivel desenvolvi-
mento de resisténcia do organismo ou organismos visados

Devem ser fornecidas, quando disponiveis, informagdes sobre a even-
tual ocorréncia do desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia
cruzada do organismo ou organismos visados. Se possivel, devem ser
descritas estratégias adequadas de gestdo.

3.6. Métodos que evitem a perda de viruléncia do lote inicial do
microrganismo

Devem ser indicados métodos para evitar a perda de viruléncia das
culturas iniciais.

Devem, além disso, ser descritos, caso existam, métodos que possam
impedir que o microrganismo perca os seus efeitos na espécie visada.

3.7. Métodos e precaucdes recomendados quanto a manipulacio,
armazenagem, transporte e incéndio

En relagdo a todos os microrganismos, deve ser fornecida uma ficha
de dados de seguranca semelhante a exigida para as substancias
quimicas activas pelo artigo 27.° da Directiva 67/548/CEE (*).

3.8. Processos de destruicio ou descontaminagiao

Em muitos casos, o Ginico meio, ou o meio preferivel, de eliminar
com seguranga 0S microrganismos, materiais contaminados ou emba-
lagens contaminadas consiste na incineragdo controlada num
incinerador autorizado.

Devem ser descritos pormenorizadamente os métodos de eliminar
com seguran¢a os microrganismos ou, quando necessario, de os
destruir antes da eliminagdo, bem como os métodos de eliminar
embalagens contaminadas e materiais contaminados. Devem ser
fornecidos dados que permitam determinar a eficicia e seguranga
desses métodos.

3.9. Medidas em caso de acidente

Devem ser indicados os métodos para tornar o microrganismo inofen-
sivo no ambiente (por exemplo, agua ou solo).

4. METODOS DE ANALISE

Introducao

O disposto na presente seccdo abrange apenas os métodos de analise
necessarios para efeitos de controlo e monitorizagdo pos-registo.

Para todas as areas de avaliacdo dos riscos, pode ser considerada uma
monitorizagdo subsequente a aprovagdo. E esse em especial o caso
quando esteja em causa a aprovagdo de (estirpes de) microrganismos
ndo indigenas para a area de aplicagdo prevista. Relativamente aos
métodos de analise utilizados para a obtengdo de dados em conformi-
dade com as exigéncias da presente directiva ou para outros efeitos, o
requerente deve apresentar uma justificacdo para o método utilizado;
sempre que seja necessario, serdo apresentadas instrugdes separadas
para esses métodos com base nos mesmos requisitos definidos para
métodos de controlo e monitorizagdo pos-registo.

Devem ser apresentadas descrigdes dos métodos, devendo ser
incluidas indicagdes pormenorizadas relativas ao equipamento, mate-
riais e condigdes utilizadas. Deve ser comunicada a aplicabilidade de
quaisquer métodos internacionalmente reconhecidos.

Na medida do possivel, esses métodos devem utilizar a abordagem
mais simples, ser o menos dispendiosos possivel e utilizar equipa-
mento correntemente disponivel.

Sdo também exigidos dados sobre a especificidade, a linearidade, a
exactiddo e a repetibilidade, conforme definidas na parte A, pontos
4.1 e 4.2, do anexo II, para os métodos utilizados na analise dos
microrganismos e respectivos residuos.

(") Ver Doc. 6853/V1/98: «Concise outline report of the first peer review meeting on
micro-organisms».
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Para efeitos da presente secgdo ¢ aplicavel o seguinte:
Impurezas Qualquer componente (incluindo microrga-
nismos e/ou substancias quimicas

contaminantes), que ndo O microrganismo
especificado, resultante do processo de
fabrico ou da degradagdo durante a armaze-
nagem

Impurezas relevantes  Impurezas, conforme acima definidas, que
possam constituir um perigo para a saude
humana ou animal e/ou para o ambiente

Metabolitos Os metabolitos incluem produtos resultantes
das reacgdes de degradagdo e biossintéticas
que ocorrem no microrganismo ou outros
organismos utilizados para produzir o micror-
ganismo em questao

Metabolitos relevantes Metabolitos que possam constituir um perigo
para a saide humana ou animal e/ou para o
ambiente

Residuos Microrganismos viaveis e substancias produ-
zidas em quantidades significativas pelos
microrganismos que persistem apds o desapa-
recimento dos microrganismos e que
constituem um perigo para a saide humana
ou animal e/ou para o ambiente.

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:

i) amostras do microrganismo conforme produzido,

ii) padroes analiticos de metabolitos relevantes (especialmente
toxinas) e de todos os outros componentes incluidos na defini¢do
de residuos,

iii) se disponiveis, amostras de substancias de referéncia para as
impurezas relevantes.

4.1. Métodos de analise do microrganismo conforme produzido

— Meétodos de identificagdo do microrganismo.

— Meétodos de fornecimento das informagdes sobre a possivel varia-
bilidade do lote inicial/microrganismo activo.

— Meétodos de diferenciar um mutante do microrganismo da estirpe
original selvagem.

— Meétodos de estabelecimento da pureza do lote inicial a partir do
qual os lotes sdo produzidos e métodos de controlo dessa pureza.

— Meétodos de determinagéio do teor do microrganismo no material
fabricado utilizado para a producdo de produtos formulados e
métodos que demonstrem que os microrganismos contaminantes
sdo controlados a um nivel aceitavel.

— Meétodos de determinagdo das impurezas relevantes no material
produzido.

— Meétodos de controlo da auséncia e quantificagdo (com limites de
determinagdo adequados) da possivel presenga de quaisquer
agentes patogénicos para o homem ou mamiferos.

— Meétodos de determinacdo da estabilidade em armazenagem e do
periodo de conservagdo do microrganismo, se for caso disso.

4.2. Métodos de determinacgio e quantificacdo dos residuos (viaveis ou
nao viaveis)

dos:

— microrganismos activos,

— metabolitos relevantes (especialmente toxinas),

nas culturas, nos géneros alimenticios e alimentos para animais, nos
tecidos e fluidos corporais animais e humanos, no solo, na agua
(incluindo a agua potavel, as aguas subterrdneas e as aguas superfi-
ciais) e no ar, quando apropriado.

Devem também ser incluidos os métodos analiticos de determinagdo
do teor ou actividade dos produtos proteicos, tais como a analise de
culturas exponenciais e sobrenadantes num bioensaio de células
animais.



1991L0414 — PT — 01.11.2003 — 010.001 — 92

VY M25
5. EFEITOS NA SAUDE HUMANA

Introducao

i) Os dados disponiveis, baseados nas propriedades do microrga-
nismo e dos organismos correspondentes (secgdes 1-3), incluindo
os relatérios de satide e médicos, podem bastar se concluir que o
microrganismo pode ou ndo ter efeitos na saude humana (infec-
ciosidade/patogenicidade/toxicidade).

ii) Os dados fornecidos, juntamente com os relativos a uma ou mais
preparagdes que contenham o microrganismo, devem ser sufi-
cientes para permitir a avaliagdo dos riscos para o homem
ligados directa e/ou indirectamente ao manuseamento e utilizagao
dos produtos fitofarmacéuticos que contenham o microrganismo,
bem como do risco para o homem do manuseamento de produtos
tratados ou resultante dos vestigios de residuos ou contaminantes
que permanegam nos alimentos e na agua. Além disso, as infor-
magdes fornecidas devem ser suficientes para:

— permitir decidir se 0 microrganismo pode ou ndo ser incluido
no anexo I,

— especificar restrigdes ou condigdes adequadas para a sua even-
tual inclusdo no anexo I,

— especificar indicagdes de perigo e seguranga (uma vez intro-
duzidas) constantes da embalagem (contentores), com vista a
protecgdo do homem, dos animais e do ambiente,

— identificar medidas pertinentes de primeiros socorros, bem
como medidas adequadas de diagnoéstico e tratamento, a tomar
em caso de infec¢do ou outros efeitos adversos no homem.

iii) Todos os efeitos apurados ao longo das investigagdes devem ser
notificados. Pode ser igualmente necessario efectuar investigagdes
para apurar qual o mecanismo mais provavelmente envolvido e
para avaliar o significado destes efeitos.

iv) Em todos os estudos deve ser indicada a dose real alcancada,
expressa em unidades de formac@o de coldnias por quilograma
de peso corporal, bem como noutras unidades adequadas.

v

~

A avaliagdo do microrganismo deve ser efectuada por fases.

A primeira fase (fase 1) abrange as informagdes basicas disponi-
veis e estudos basicos, que devem ser efectuados em relagdo a
todos os microrganismos. E necessario obter o parecer de peritos
antes de se decidir, caso a caso, sobre o programa de ensaios
adequado. Sao geralmente necssarios dados novos, provenientes
de testes toxicoldgicos e/ou anatomopatologicos convencionais
em animais de laboratorio, a menos que o requerente possa justi-
ficar, com base em dados prévios, que o recurso ao
microrganismo, nas condigdes de utilizagdo propostas, ndo conduz
a efeitos nocivos para a saide humana ou animal. Na pendéncia
da aceitagio de directrizes especificas a nivel internacional, os
dados necessarios serdo gerados através do recurso as directrizes
disponiveis em relagdo aos ensaios (exemplo: US EPA OPPTS
Guidelines).

Se os testes da fase I revelarem efeitos adversos na saude, devem
efectuar-se estudos da fase II. O tipo de estudo a efectuar depende
dos efeitos observados nos estudos da fase I. Antes de efectuar
tais estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades
competentes sobre o tipo de estudo a efectuar.

FASE 1

5.1. Dados basicos

Sdo necessarios dados basicos sobre a possibilidade de os microrga-
nismos poderem ter efeitos adversos, como capacidade de
colonizagdo, lesdes ou produgdo de toxinas e outros metabolitos rele-
vantes.
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5.1.1. Dados médicos

Devem ser apresentados, caso existam, os dados praticos e as infor-
magdes relevantes para o reconhecimento dos sintomas de infecgdo
ou de patogenicidade, sem prejuizo do disposto no artigo 5.° da Direc-
tiva 80/1107/CEE do Conselho, de 27 de Novembro de 1980, relativa
a protecgio dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a
agentes quimicos, fisicos e bioldgicos durante o trabalho (*), e dos
artigos 5.° a 17.° da Directiva 90/679/CEE do Conselho, de 26 de
Novembro de 1990, relativa a protecgdo dos trabalhadores contra os
riscos ligados a exposi¢do a agentes bioldgicos durante o trabalho (%).
Se adequado, devem ser obtidos e notificados dados relativos a
eficacia de antagonistas potenciais. Se adequado, devem ser indicados
métodos de destrui¢do ou inactivagdo do microrganismo (ver ponto
3.8 da secgdo 3).

Os dados e informagdes pertinentes sobre os efeitos da exposigdo do
ser humano, sempre que estejam disponiveis e possuam a qualidade
necessaria, sdo particularmente importantes para confirmar a validade
das extrapolagdes e das conclusdes em relagdo aos orgdos-alvo, a
viruléncia e a reversibilidade dos efeitos adversos. Esses dados podem
ser obtidos na sequéncia de casos de exposigdo acidental ou ocupa-
cional.

5.1.2. Vigildncia médica do pessoal das instala¢ées fabris

Devem ser apresentados os relatorios disponiveis dos programas de
vigilancia no dmbito da medicina do trabalho, que devem ser acompa-
nhados de dados pormenorizados sobre a estrutura do programa e a
exposi¢do ao microrganismo. Estes relatorios devem, sempre que
possivel, incluir dados pertinentes sobre o mecanismo de acgdo do
microrganismo. Os relatérios devem incluir os dados disponiveis rela-
tivos a pessoas expostas ao microrganismo nas instalagdes fabris, ou
apds a aplicagdo do microrganismo (por exemplo, em ensaios de
eficacia).

Ha que prestar especial aten¢do as pessoas mais vulneraveis, como as
com doengas prévias, medicacdo e imunodeficiéncia e as gravidas e
lactantes.

5.1.3. Se adequado, dados sobre hipersensibilidade/alergenicidade

Devem ser apresentados os dados disponiveis em relagdo a hipersen-
sibilizagdo e respostas alérgicas dos trabalhadores, incluindo os das
instalagdes fabris, os trabalhadores agricolas e os investigadores
expostos ao microrganismo, e, se for caso disso, dados pormenori-
zados sobre a incidéncia de hipersensibilidade, nomeadamente de
tipo crénico. Deve indicar-se a frequéncia, o nivel e a duragdo da
exposi¢do, bem como os sintomas observados e outros dados clinicos
pertinentes. Devem ser apresentados dados sobre se os trabalhadores
foram ou ndo sujeitos a testes de alergia ou interrogados sobre
sintomas alérgicos.

5.1.4. Observagoes directas, como em casos clinicos

Devem ser apresentados, juntamente com os relatdrios de eventuais
estudos de acompanhamento, os dados existentes na literatura sobre
0 microrganismo, ou sobre microrganismos estreitamente aparentados
do mesmo grupo taxonomico, desde que tenham sido publicados em
revistas técnicas de prestigio ou em relatdrios oficiais. Estes dados
sdo particularmente valiosos e devem incluir a descri¢gdo completa de
natureza, intensidade e duragdo da exposi¢do, bem como os sintomas
clinicos observados, as medidas de primeiros socorros e terapéuticas
aplicadas e as medi¢des e observagdes efectuadas. Os resumos de
artigos tém valor limitado.

Caso sejam efectuados estudos em animais, os relatos de casos
clinicos podem ser particularmente valiosos para confirmar a validade
da extrapolagdo para o homem dos dados relativos aos animais e para
identificar efeitos adversos imprevistos, especificos do ser humano.

(') JO L 327 de 3.12.1980, p. 8.
() JO L 374 de 31.12.1990, p. 1.
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5.2. Estudos basicos

Para que seja possivel interpretar os resultados obtidos de forma
correcta, ¢ muito importante que os métodos de ensaio sugeridos
sejam relevantes em termos da sensibilidade da espécie, da via de
administragdo, etc., bem como pertinentes numa perspectiva bioldgica
e toxicologica. A via de administragdo do microrganismo testado
depende das principais vias de exposigdo do ser humano.

Para avaliar os efeitos a médio e longo prazo na sequéncia da expo-
si¢do aguda, subaguda ou semicronica a microrganismos, ¢ necessario
utilizar as opgdes previstas na maior parte das directrizes da OCDE,
ou seja, o alongamento dos estudos em questdo com um periodo de
recuperagdo (apds o qual se procede a um exame anatomopatologico
macroscopico e microscopico completo, incluindo a pesquisa de
microrganismos nos tecidos e o6rgdos). Facilita-se assim a interpre-
tacdo de certos factos e possibilita-se o reconhecimento da
infecciosidade e/ou patogenicidade, o que, por sua vez, ajuda a tomar
decisdes sobre outras questdes, como a necessidade de execugdo de
estudos a longo prazo (carcinogenia, etc; ver ponto 5.3), bem como
a realizagdo ou nao de estudos de residuos (ver ponto 6.2).

5.2.1. Hipersensibilizacdo (')

Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a fornecer dados suficientes para avaliar a capaci-
dade de um microrganismo provocar reacgdes de hipersensibilizagdo
da pele por via inalatoria, bem como através de exposigdo dérmica.
Deve efectuar-se um ensaio maximizado.

Circunstancias em que ¢ exigido (?)

Devem ser apresentados dados relativos a hipersensibilizagdo.

5.2.2. Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas

Os estudos, dados e informagdes a apresentar a avaliar devem ser
suficientes para permitir determinar os efeitos na sequéncia de uma
SO exposi¢ao ao microrganismo, ¢ para, nomeadamente, comprovar
ou sugerir:

— a toxicidade, patogenicidade e infecciosidade do microrganismo,

— a evolugdo temporal e certas caracteristicas dos efeitos, incluindo
dados pormenorizados sobre alteragdes comportamentais e even-
tuais alteragdes anatomopatologicas macroscopicas observadas no
exame post mortem,

— sempre que possivel, o mecanismo da acgdo toxica,
— o risco relativo associado as varias vias de exposigdo, e

— analises do sangue, ao longo do periodo de duragdo dos estudos,
para avaliar a elimina¢do do microrganismo.

Os efeitos toxicos/patogénicos agudos podem estar associados a
efeitos na infecciosidade e/ou a outros efeitos a mais longo prazo,
que podem ndo ocorrer imediatamente. No que respeita a avaliagdo
sanitaria €, portanto, necessario, efectuar estudos sobre a infecciosi-
dade ligada a ingestdo, inalagdo e injeccdo intraperitoneal/subcutanea
nos mamiferos sujeitos aos ensaios.

No decurso dos estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosi-
dade agudas, deve proceder-se a uma estimativa da eliminagdo do
microrganismo e/ou da toxina activa nos o6rgdos considerados rele-
vantes para o exame microbioldgico (como o figado, o bago, os
pulmdes, o cérebro e o sangue), bem como no local de administragdo.

(") Os métodos disponiveis para testar a hipersensibilizagdo dérmica ndo sdo adequados
para testar microrganismos. A hipersensibilizagdo por via inalatoria constitui provavel-
mente um problema mais importante do que o resultante da exposigdo dérmica a
microrganismos, embora, até ao momento, ndo haja métodos de ensaio validados. E,
portanto, extremamente importante o desenvolvimento deste tipo de métodos. Até que
tal se verifique, todos os microrganismos devem ser considerados fontes potenciais de
hipersensibiliza¢do. Esta abordagem atende igualmente aos imunodeficientes e a outros
individuos sensiveis da populagdo (como as gravidas, os recém-nascidos ¢ os idosos).

(*) Dada a inexisténcia de métodos de ensaio adequados, todos os microrganismos serdo
considerados fontes potenciais de hipersensibilizagdo, a menos que o requerente
pretenda demonstrar que tal facto se ndo verifica, gragas a apresentagdo de dados. Por
conseguinte, este requisito informativo deve ser provisoriamente considerado facultua-
tivo, € ndo compulsivo.
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As observagdes a efectuar devem reflectir o parecer de peritos cien-
tificos e podem incluir a contagem de microrganismos em todos os
orgdos susceptiveis de serem afectados (como os que apresentem
lesdes) e nos principais Orgdos (rins, cérebro, figado, pulmdes, bago,
bexiga, sangue, ganglios linfaticos, tracto grastrintestinal, timo), bem
como nas lesdes no sitio de inoculagdo de animais mortos ou mori-
bundos, ou sacrificados durante o estudo ou apds a sua conclusdo.

As informagdes obtidas durante os ensaios de toxicidade, patogenici-
dade e infecciosidade agudas sdo particularmente uteis para avaliar os
riscos provaveis em caso de acidente e os riscos para o consumidor
devidos a exposi¢do a possiveis residuos.

5.2.2.1. Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas por
via oral

Circunstancias em que sdo exigidos

Devem ser notificadas a toxicidade, patogenicidade e infecciosidade
agudas do microrganismo por via oral.

5.2.2.2. Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas por
via inalatéria

Circunstancias em que sdo exigidos

Devem ser notificadas a toxicidade ('), patogenicidade e infecciosi-
dade agudas do microrganismo por via inalatoria.

5.2.23. Dose unica por via intraperitoneal/subcutidnea

O ensaio intraperitoneal/subcutineo ¢ considerado muito sensivel,
sobretudo em relagdo a infecciosidade.

Circunstancias em que ¢ exigido

A injecgdo intraperitoneal é sempre requerida para todos os microrga-
nismos; no entanto, pode recorrer-se a um parecer especializado para
avaliar se a injecgdo subcutinea ¢ preferivel a injecgdo intraperitoneal
caso a temperatura maxima de crescimento e multiplicagdo seja infe-
rior a 37 °C.

5.2.3. Teste de genotoxicidade

Circunstancias em que ¢ exigido

Se o microrganismo produzir exotoxinas, tal como referido no ponto
2.8, entdo deve igualmente testar-se a genotoxicidade de tais toxinas e
quaisquer outros metabolitos relevantes do meio de cultura. Tais
testes de toxinas e metabolitos devem efectuar-se com substincias
quimicas purificadas.

Se os estudos basicos ndo revelarem a formagdo de metabolitos
toxicos, ha que ponderar estudos do proprio microrganismo, tendo
em conta o parecer de peritos sobre a relevancia e a validade dos
dados basicos. No que respeita aos virus, had que analisar o risco de
mutagénese insercional em células de mamiferos, ou o risco de carci-
nogenia.

Objectivo do ensaio

Estes estudos sdo importantes para:

— a previsdo do potencial genotoxico,

— a identificagdo precoce de substincias cancerigenas genotoxicas,
— o esclarecimento do mecanismo de acgdo de algumas substincias

cancerigenas.

E importante manter uma atitude flexivel, dependendo a escolha dos
ensaios a realizar em cada etapa da interpretagdo dos resultados
obtidos na etapa anterior.

(") O estudo por via inalatoria pode ser substituido por um estudo por via intratraqueal.
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Condigdes de ensaio (')

Sempre que possivel, a genotoxicidade dos microrganismos celulares
sera estudada apds rotura das paredes celulares. Deve justificar-se o
método utilizado para a preparagdo da amostra.

A genotoxicidade dos virus deve ser estudada em isolados infec-
ciosos.

5.2.3.1. Estudos in vitro

Circunstancias em que sdo exigidos

Devem ser apresentados os resultados dos testes de mutagenicidade in
vitro (ensaio bacteriano de mutagdo de genes, ensaio de clastogenici-
dade em células de mamiferos e ensaio de mutagdo de genes em
células de mamiferos).

5.2.4. Estudos com culturas de células

Estes dados devem ser apresentados para os microrganismos com
replicagdo intracelular, como os virus, os virdides e determinadas
bactérias e protozoarios, a menos que os dados referidos nas secgdes
1 a 3 demonstrem claramente que o microrganismo se ndo multiplica
em seres de sangue quente. Os estudos com culturas de células devem
envolver culturas de células ou de tecidos de varios oOrgios. A
seleccdo pode basear-se nos Orgdos-alvo previsiveis de infeccdo. Se
ndo estiverem disponiveis culturas de células ou de tecidos humanos,
podem ser utilizadas culturas de células e de tecidos de outros
mamiferos. No que respeita aos virus, a sua capacidade de interac¢ao
com o genoma humano é uma questdo fundamental.

5.2.5. Dados sobre a toxicidade e a patogenicidade a curto prazo

Objectivo do ensaio

Os estudos de toxicidade a curto prazo devem ser concebidos por
forma a fornecer informagdes quanto a quantidade de microrganismo
que pode ser tolerada sem efeitos toxicos, nas condigdes do estudo.
Estes estudos fornecem informagdes uteis sobre os riscos para quem
manuseia e utiliza preparagdes com o microrganismo. Os estudos a
curto prazo ddo, nomeadamente, indicagdes essenciais quanto a even-
tuais efeitos cumulativos do microrganismo e quanto aos riscos para
os trabalhadores eventualmente sujeitos a uma exposig¢do intensiva.
Além disso, as informagdes fornecidas pelos estudos a curto prazo
sdo uteis para a concepgao dos estudos de toxicidade cronica.

Os estudos, dados e informagdes a fornecer e analisar devem ser sufi-
cientes para permitir a identificacdo dos efeitos da exposi¢do repetida
a0 microrganismo, e, em particular, apurar ou sugerir:

— a relagdo entre a dose e os efeitos adversos,

— a toxicidade do microrganismo, incluindo, se necessario, o
NSEAO das toxinas,

— se relevante, os orgaos-alvo,

— a evolugdo temporal e certas caracteristicas dos efeitos, incluindo
dados pormenorizados sobre alteragdes comportamentais e even-
tuais alteragdes anatomopatoldgicas importantes observadas no
exame post mortem,

— efeitos toxicos especificos e alteragdes patologicas produzidas,
— se relevante, a persisténcia e irreversibilidade de determinados
efeitos toxicos observados apds a interrupgdo da administragio,

— sempre que possivel, o mecanismo da acgdo toxica, e

— o risco relativo associado as diferentes vias de exposigdo.

No estudo de toxicidade a curto prazo, ha que proceder a estimativa
da elimina¢do do microrganismo nos 6rgaos principais.

Devem fazer-se investigagdes sobre parametros de patogenicidade e
infecciosidade.

(") Uma vez que os actuais métodos de ensaio foram concebidos para substincias quimicas
soltiveis, ¢ necessario que os métodos sejam desenvolvidos por forma a que sejam rele-
vantes para 0s microrganismos.
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Circunstancias em que sdo exigidos

Devem ser apresentadas informagdes sobre a toxicidade do microrga-
nismo a curto prazo (pelo menos 28 dias).

Deve justificar-se a selec¢do das espécies utilizadas no ensaio. A
duragdo do estudo deve depender dos dados relativos a toxicidade
aguda e a eliminagao.

E necessario obter o parecer de peritos para decidir qual a via de
administragdo preferivel.

5.2.5.1. Efeitos na satide da exposigdo repetida por via inalatdria

Sdo necessarios dados sobre os efeitos na saude da exposigdo repetida
por via inalatoria, designadamente com vista a avaliagdo do risco no
contexto ocupacional. A exposigdo repetida pode influenciar a capaci-
dade de eliminag@o (por exemplo, a resisténcia) do hospedeiro (o ser
humano). Além disso, para que se verifique uma avaliagdo de risco
adequada, ¢ necessario atender a toxicidade da exposi¢do repetida a
contaminantes, ao meio de cultura, a outros constituintes e ao micror-
ganismo. Importa recordar que os constituintes dos produtos
fitossanitarios podem influenciar a toxicidade e a infecciosidade do
microrganismo.

Circunstancias em que sdo exigidos

Sdo necessario dados sobre a infecciosidade, a patogenicidade e a
toxicidade a curto prazo (por via respiratdria) do microrganismo, a
menos que os dados ja apresentados bastem para avaliar os efeitos
na saude humana. Esta ultima eventualidade pode ocorrer caso se
comprove que o material utilizado no ensaio ndo apresenta uma
fracgdo inalavel e/ou se ndo preveja uma exposi¢do repetida.

5.2.6. Tratamento proposto: primeiros socorros, antidotos e tratamento
médico

Devem ser indicadas as medidas de primeiros socorros a utilizar em
caso de infec¢do, ou de contacto com os olhos.

Devem ser apresentada uma descrigdo completa dos regimes terapéu-
ticos a utilizar em caso de ingestdo ou de contacto com os olhos e a
pele. Se relevante, devem ser fornecidas informagdes, quer com base
na experiéncia pratica, sempre que existam e estejam disponiveis,
quer baseada em argumentos tedricos, sobre a eficacia de eventuais
regimes de tratamento alternativos.

Devem ser apresentadas informagdes sobre a resisténcia aos antibio-
ticos.

(FIM DA FASE I)
FASE II

5.3. Estudos especificos da toxicidade, patogenicidade e infecciosidade

Em certos casos, pode ser necessario efectuar estudos complementares
a fim de esclarecer melhor os efeitos adversos no ser humano.

Se, nomeadamente, os estudos prévios indicarem que o microrga-
nismo pode causar efeitos a longo prazo na saiude, devem efectuar-se
estudos sobre toxicidade, patogenicidade, infecciosidade, carcinogenia
e toxicidade na reprodugdo cronicas. Além disso, se for produzida
uma toxina, devem efectuar-se estudos cinéticos.

Os estudos exigidos devem ser concebidos caso a caso, tendo em
conta os pardmetros especificos a investigar e os objectivos a atingir.
Antes da realizagdo de tais estudos, o requerente deve obter o acordo
das autoridades competentes sobre o tipo de estudo a realizar.

54. Estudos in vivo em células somaticas

Circunstancias em que sdo exigidos

Se todos os resultados dos estudos in vitro forem negativos, ha que
efectuar ensaios adicionais tendo em conta outros dados relevantes
disponiveis. Os estudos podem ser in vivo ou in vitro e devem utilizar
um sistema de metabolizagdo diferente do ou dos anteriormente utili-
zados.
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Si o teste citogenético in vitro for positivo, deve fazer-se um teste in
vivo com células somaticas (analise de metafase na medula dssea de
roedores ou teste do micronucleo em roedores).

Se um dos dois testes de mutagdo génica in vitro for positivo, deve
efectuar-se um teste in vivo para detecgdo de sintese ndo programada
de ADN, ou um spot fest no ratinho.

5.5. Genotoxicidade — Estudos en vivo em células germinativas

Objectivo e condigdes dos ensaios

Ver ponto 5.4.

Circunstancias em que sdo exigidos

Se o resultado de qualquer dos ensaios in vivo efectuados em células
somaticas for positivo, pode justificar-se a realizagdo de testes in vivo
de efeitos em células germinativas. A necessidade de realizar estes
testes sera avaliada caso a caso, tomando em consideragdo outros
dados relevantes disponiveis, designadamente sobre a utilizagdo e a
exposigao previsivel. Os testes, para serem adequados, devem incluir
a analise da interacgdo com o ADN (tal como o ensaio de dominancia
letal), estudar possiveis efeitos hereditarios e, eventualmente, proceder
a uma avaliagdo quantitativa desses efeitos. Dada a sua grande
complexidade, estes estudos quantitativos requerem uma forte justifi-
cagéo.

(FIM DA FASE II)

5.6. Resumo da toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em
mamiferos e avaliacido global

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes
apresentados nos termos dos pontos 5.1 a 5.5, incluindo uma
avaliagdo critica pormenorizada dos dados, no contexto dos critérios
e normas relevantes de avaliagdo e decisdo, em especial no que se
refere aos riscos reais ou potenciais para 0 homem e os animais, e a
quantidade, qualidade e fiabilidade dos dados de base.

Importa referir se a exposi¢do de animais ou seres humanos tem
quaisquer implicagdes em termos de vacinagdo ou monitorizagdo
serologica.

6. RESIDUOS NOS PRODUTOS TRATADOS E ALIMENTOS PARA
CONSUMO HUMANO E DE ANIMAIS

Introducio

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as respeitantes a uma
ou mais preparacdes que contenham o microrganismo devem ser
suficientes para permitir efectuar uma avaliagdo dos riscos para o
ser humano e/ou os animais resultantes da exposigdo ao microrga-
nismo e seus residuos e metabolitos (toxinas) que permanecem
nas plantas ou produtos vegetais.

ii) Além disso, as informagdes fornecidas devem ser suficientes para:

— permitir decidir se o microrganismo pode ou ndo ser incluido
no anexo I da Directiva 91/414/CEE,

— especificar restrigdes ou condigdes adequadas a associar a
qualquer inclusdo no anexo I da Directiva 91/414/CEE,

— so for caso disso, estabelecer limites maximos de residuos,
intervalos de pré-colheita para proteger os consumidores e
intervalos de seguranca para proteger os trabalhadores que
manuseiam as culturas e os produtos tratados.

iii) Para a avaliacdo dos riscos decorrentes dos residuos, podem ndo
ser exigidos dados experimentais sobre os niveis de exposigdo ao
residuo quando se possa provar que o microrganismo € os seus
metabolitos ndo sdo perigosos para os seres humanos nas concen-
tragdes que podem ocorrer em resultado da utilizagdo autorizada.
Essa prova pode basear-se em publicagdes, na experiéncia pratica
e nas informagdes apresentadas nas secgdes 1 a 3 e seccdo 5.
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6.1. Persisténcia e probabilidade de multiplicacio nas culturas,
alimentos para animais ou géneros alimenticios

Deve ser apresentada uma estimativa fundamentada da persisténcia/
/competitividade do microrganismo e metabolitos secundarios
relevantes (especialmente toxinas) na cultura nas condi¢des ambien-
tais prevalecentes durante e apds a utilizagdo prevista, tendo em
conta, em especial, as informagdes constantes da secgao 2.

Além disso, o pedido deve indicar em que medida e em que base se
considera que o microrganismo pode (ou ndo pode) multiplicar-se na
planta ou produto vegetal ou durante a tranformagdo dos produtos
agricolas.

6.2. Informagdes adicionais exigidas

Os consumidores podem ser expostos aos microrganismos durante um
periodo consideravel devido ao consumo de produtos alimentares
tratados; os efeitos potenciais para os consumidores devem, pois, ser
obtidos através de estudos de efeitos cronicos ou semicrénicos, de
forma a que possa ser estabelecido um objectivo toxicoldgico, como,
por exemplo, a determinagdo da DDA, para a gestdo do risco.

6.2.1. Residuos ndo vidveis

Un microrganismo ndo viavel é um microrganismo que ndo é capaz
de replicagdo ou de transferir material genético.

Se, em conformidade com os pontos 2.4 e 2.5 da secgdo 2, forem
encontradas quantidades persistentes assinalaveis do microrganismo
ou dos metabolitos produzidos, especialmente toxinas, serdo necessa-
rios dados experimentais exaustivos sobre os residuos, conforme
previsto na parte A, seccdo 6, do anexo I, caso se espere que as
concentragdes do microrganismo e/ou das suas toxinas nos géneros
alimenticios ou alimentos para animais tratados sejam superiores as
verificadas em condi¢des naturais ou num estado fenotipico diferente.

De acordo com a Directiva 91/414/CEE, as conclusdes respeitantes a
diferenga entre concentragdes naturais e concentragdes elevadas
devidas ao tratamento com o microrganismo devem basear-se em
dados obtidos experimentalmente e ndo em extrapolagdes ou calculos
com base em modelos.

Antes da realizagdes destes estudos, o requerente deve obter o acordo
das autoridades competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

6.2.2. Residuos viaveis

Se as informagdes apresentadas em conformidade com o ponto 6.1
sugerirem a persisténcia de quantidades assinaldveis do microrga-
nismo nos produtos tratados, géneros alimenticios ou alimentos para
animais, os possiveis efeitos para os seres humanos e/ou animais
devem ser investigados, a ndo ser que se possa provar, no dmbito da
secgdo 5, que o microrganismo e os seus metabolitos e/ou produtos de
degradagdo ndo sdo perigosos para os seres humanos nas concen-
tragdes e no estado em que podem ocorrer em resultado da
utilizagdo autorizada.

De acordo com a Directiva 91/414/CEE, as conclusdes respeitantes a
diferenga entre concentragdes naturais e concentragdes elevadas
devidas ao tratamento com o microrganismo devem basear-se em
dados obtidos experimentalmente ¢ ndo em extrapola¢des ou calculos
com base em modelos.

A persisténcia de residuos viaveis requer especial atengdo se as infor-
magoes obtidas no ambito dos pontos 2.3 e 2.5 ou da secgdo 5
revelarem qualquer infecciosidade ou patogenicidade para os
mamiferos e/ou se quaisquer outras informagdes sugerirem um perido
para os consumidores e/ou trabalhadores. Nesse caso, as autoridades
competentes podem exigir estudos semelhantes aos previstos na parte
A.

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

6.3. Resumo e avaliacdo do comportamento dos residuos resultante
dos dados apresentados nos pontos 6.1 a 6.2
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7. DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE

Introducao

i) As informagdes sobre a origem, propriedades e sobrevivéncia do
microrganismo e seus metabolitos residuais e a utilizagdo preten-
dida constituem a base da avaliagdo do destino e comportamento
no ambiente.

Sdo geralmente exigidos dados experimentais a ndo ser que se
possa provar que ¢ possivel avaliar o destino e comportamento
do microrganismo no ambiente com base nas informagdes ja
disponiveis. Essa prova pode basear-se em publica¢des, na expe-
riéncia pratica e nas informagdes apresentadas nas secgdes 1 a 6.
A fungdo do microrganismo nos processos ambientais (segundo a
defini¢do do ponto 2.1.2 da secgdo 2) é de especial interesse.

ii) As informagdes fornecidas, juntamente com outras informagdes
pertinentes, para uma ou mais preparagdes que contenham o
microrganismo, devem ser suficientes para permitir avaliar o
destino e comportamento do microrganismo, bem como dos seus
vestigios residuais e toxinas, nos casos em que sejam significa-
tivos para a saiide humana e/ou o ambiente.

iii) Em especial, as informagdes fornecidas devem ser suficientes
para:

— decidir se o microrganismo pode, ou ndo, ser incluido no
anexo I,

— especificar as condigdes ou restrigdes adequadas a associar a
uma eventual inclusdo no anexo I,

— especificar os simbolos de perigo (apds introdugdo), as indi-
cagoes de perigo, as frases pertinentes relativas a natureza
dos riscos e os conselhos de prudéncia para a protecgdo do

ambiente a incluir na embalagem (recipientes),

— prever a distribuigdo, destino e comportamento do microrga-
nismo e seus metabolitos no ambiente, bem como os
periodos envolvidos,

— identificar as medidas necessarias para minimizar a contami-
nagao do ambiente e o impacto nas espécies ndo visadas.

iv) Devem ser caracterizados todos os metabolitos relevantes (que
possam constituir um perigo para a satide humana ou animal e/
/ou para o ambiente) formados pelo organismo testado em todas
as condigdes ambientais pertinentes. Se estiverem presentes no
microrganismo, ou forem por ele produzidos, metabolitos rele-
vantes, podem ser exigidos os dados referidos na parte A, secgéo
7, do anexo II se foram satisfeitas todas as condigdes seguintes:

— o metabolito relevante ¢ estdvel fora do microrganismo (ver
ponto 2.8), e

— o efeito toxico do metabolito ¢ independente da presenca do
microrganismo, e

— espera-se que o metabolito ocorra no ambiente em concen-
tragdes consideravelmente mais elevadas do que nas
condigdes naturais.

v) Devem ser tidas em conta as informagdes disponiveis sobre a
relagdo com tipos selvagens aparentados que ocorram natural-
mente.

vi) Antes da realizagdo dos estudos a seguir referidos, o requerente
deve obter o acordo das autoridades competentes quanto a neces-
sidade de realizagdo dos estudos e, em caso favoravel, quanto ao
tipo de estudos a efectuar. Devem também ser tidas em conta as
informagdes das outras secgoes.

7.1. Persisténcia e multiplicacdo

Se for caso disso, devem ser fornecidas informagdes adequadas sobre
a persisténcia e a multiplicagdo do microrganismo em todos os meios,
excepto quando se possa provar que ¢ improvavel que um determi-
nado meio seja exposto ao microrganismo. Deve dar-se especial
atengao:

— a competitividade nas condigdes ambientais dominantes aquando
do uso pretendido e apos esse uso, €

— a dindmica populacional em climas sazonal ou regionalmente
extremos (especialmente verdes quentes, invernos frios e precipi-
tacdo) e as praticas agricolas aplicadas apos o uso pretendido.
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Devem ser indicados os niveis estimados do microrganismo especifi-

cado num determinado periodo subsequente a utilizagdo do produto
nas condigdes propostas.

7.1.1. Solo

Devem ser dadas informagdes sobre a viabilidade/dindmica popula-
cional em solos cultivados e ndo cultivados representativos dos solos
tipicos das varias regides comunitarias onde ¢ feita, ou esta prevista, a
utilizagdo. Devem ser seguidas as disposigdes relativas a selecgdo dos
solos e colheita ¢ manuseamento das amostras, em conformidade com
a introdugdo, ponto 7.1 da parte A. Se o organismo testado se destinar
a ser utilizado em associagdo com outros meios — por exemplo, 13 de
rocha — esses meios devem ser incluidos nos ensaios.

7.1.2. Agua

Devem ser comunicadas informagdes sobre a viabilidade/dindmica
populacional em sedimentos naturais/sistemas aquaticos, em
condi¢des de escuriddo e de luz.

7.1.3. Ar

Caso existam motivos especiais de preocupagdo relativamente a expo-
si¢do dos operadores, trabalhadores ou pessoas estranhas, podem ser
necessarias informagdes sobre as concentragdes no ar.

7.2. Mobilidade

Deve avaliar-se a possivel propagagao do microrganismo e dos seus
produtos de degradagdo em diversos meios, excepto quando se possa
provar que é improvavel que determinados meios sejam expostos ao
microrganismo. Nesse ambito, a utilizagdo pretendida (por exemplo,
campo ou estufa, aplicagdo no solo ou nas culturas), as fases do ciclo
de vida, incluindo a ocorréncia de vectores, a persisténcia e a capaci-
dade do organismo de colonizar habitats adjacentes sdo de especial
interesse.

A propagagdo, a persisténcia e as distdncias provaveis de dissemi-
nagdo requerem especial atengdo se tiverem sido comunicadas
toxicidade, infecciosidade ou patogenicidade ou se quaisquer outras
informagdes sugerirem possiveis riscos para os seres humanos, os
animais ou o ambiente. Nesse caso, as autoridades competentes
podem exigir estudos semelhantes aos previstos na parte A. Antes de
efectuar esses estudos, o requerente deve obter a aprovagdo das auto-
ridades competentes para o tipo de estudo a efectuar.

8. EFEITOS EM ORGANISMOS NAO VISADOS

Introducao

i) As informagdes sobre a identificagdo e as propriedades biolo-
gicas e as outras informagdes previstas nas secgdoes 1 a 3 e 7
sdo essenciais para a avaliagdo do impacto em espécies ndo
visadas. A sec¢do 7 contém informagdes adicionais uteis sobre
o destino e comportamento no ambiente e a secgdo 6 sobre os
niveis de residuos nas plantas que, juntamente com informagdes
sobre a natureza da preparacdo ¢ o seu modo de utilizagao,
permitem definir a natureza e a extensdo da exposi¢do potencial.
As informagdes apresentadas em conformidade com a secgdo 5
contém aspectos essenciais sobre os efeitos nos mamiferos e os
mecanismos envolvidos.

Sao geralmente exigidos dados experimentais, a ndo ser que se
possa provar que as informagdes ja disponiveis permitem avaliar
os efeitos em organismos nao visados.

ii) A escolha dos organismos ndo visados adequados para estudar
os efeitos ambientais deve basear-se na identificagdo do micror-
ganismo (incluindo a especificidade do hospedeiro, o modo de
acgdo e a ecologia do organismo). Essas informagdes permitirdo
escolher os organismos de ensaio adequados, tais como orga-
nismos estreitamente relacionados com o organismo visado.

iii) As informagoes fornecidas, juntamente com as respeitantes a
uma ou mais preparagdes que contenham o microrganismo,
devem ser suficientes para permitir efectuar uma avaliagdo do
impacto nas espécies ndo visadas (flora e fauna) relevantes do
ponto de vista ambiental e passiveis de se encontrarem em risco
em resultado da exposi¢do ao microrganismo. O impacto pode
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8.1.

8.2.

8.2.1.

vi)

vii)

vii)

resultar de exposi¢ao unica, prolongada ou repetida e pode ser
reversivel ou irreversivel.

Em especial, as informagdes fornecidas relativamente ao micror-
ganismo, juntamente com outras informagdes pertinentes, bem
como as fornecidas para uma ou mais preparagdes que o conte-
nham, devem ser suficientes para:

— decidir se o microrganismo pode, ou ndo, ser incluido no
anexo I,

— especificar as condigdes ou restri¢des adequadas a associar a
uma eventual inclusdo no anexo I,

— permitir uma avaliagdo dos riscos a curto e a longo prazo
para as espécies ndo visadas — populagdes, comunidades e
processos, conforme adequado,

— classificar o microrganismo como um risco bioldgico,

— especificar as precaugdes a adoptar para a proteccdo das
espécies ndo visadas, e

— especificar os simbolos de perigo (apds introdugdo), as indi-
cagoes de perigo, as frases pertinentes relativas aos riscos e
seguranga para a protec¢do do ambiente a incluir na emba-
lagem (recipientes).

E necessario comunicar todos os efeitos potencialmente nega-
tivos observados durante os estudos de rotina sobre os efeitos
ambientais e realizar e relatar, quando seja exigido pelas autori-
dades competentes, os estudos adicionais que possam ser
necessario para pesquisar os mecanismos provaveis envolvidos
e avaliar o significado desses efeitos. Devem ser comunicados
todos os dados biologicos e informagdes disponiveis importantes
para a avaliagdo do perfil ecoldgico do microrganismo.

Em todos os estudos deve ser indicada a dose média obtida,
expressa em UFC/kg de peso corporal ou noutras unidades
adequadas.

Pode ser necessario realizar estudos separados com os metabo-
litos (especialmente toxinas) quando estes possam constituir um
risco significativo para os organismos ndo visados e quando os
seus efeitos ndo possam ser avaliados através dos resultados
disponiveis relativos ao microrganismo. Antes da realizagdo
desses estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades
competentes quanto a necessidade de realizacdo dos estudos e,
em caso favoravel, quanto ao tipo de estudos a efectuar. Devem
também ser tidas em conta as informagodes das secgdes 5, 6 e 7.

A fim de facilitar a avaliagdo do significado dos resultados
obtidos nos ensaios, deve ser, sempre que possivel, utilizada
nos varios ensaios especificados a mesma estirpe (ou origem
registada) de cada espécie relevante.

Devem ser efectuados ensaios a ndo ser que se possa provar que
o organismo ndo visado ndo sera exposto ao microrganismo. Se
se provar que o microrganismo ndo provoca efeitos toxicos ou
ndo ¢ patogénico ou infeccioso para os vertebrados ou as
plantas, apenas deve ser investigada a reac¢do a organismos
ndo visados adequados.

Efeitos nas aves

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosi-
dade e a patogenicidade para as aves.

Efeitos nos organismos aquaticos

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosi-
dade e a patogenicidade para os organismos aquaticos.

Efeitos nos peixes

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosi-
dade e a patogenicidade para os peixes.
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8.2.2. Efeitos nos invertebrados de dgua doce

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosi-
dade e a patogenicidade para os invertebrados de agua doce.

8.2.3. Efeitos no crescimento das algas

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre os efeitos no crescimento
das algas, taxa de crescimento e capacidade de recuperagdo.

8.2.4. Efeitos nas plantas que ndo as algas

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre os efeitos nas plantas que
ndo as algas.

8.3. Efeitos nas abelhas

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosi-
dade e a patogenicidade para as abelhas.

8.4. Efeitos nos artrépodes que ndo as abelhas

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosi-
dade e a patogenicidade para os artropodes que ndo as abelhas. A
seleccdo das espécies de ensaio deve estar relacionada com a utili-
zagdo potencial dos produtos fitofarmacéuticos (por exemplo,
aplicago foliar ou no solo). Deve ser dada especial atengéo aos orga-
nismos utilizados para a luta bioldgica e aos organismos que
desempenham um papel importante na protecgao integrada.

8.5. Efeitos nas minhocas

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosi-
dade e a patogenicidade para as minhocas.

8.6. Efeitos nos microrganismos nao visados do solo

Deve ser comunicado o impacto em microrganismos nio visados e
respectivos predadores (por exemplo, protozodrios para inoculantes
bacterianos). E necessario um parecer especializado para decidir se
sdo necessarios estudos adicionais. Essa decisdo deve ter em conside-
ragdo as informagdes disponiveis no dmbito da presente e de outras
secgoes, nomeadamente dados sobre a especificidade do microrga-
nismo e a exposicdo esperada. As observacdes efectuadas aquando
da realizag@o de ensaios de eficacia podem também ser tuteis. Deve
ser dada especial atengdo aos organismos utilizados na protecgdo inte-
grada das culturas.

8.7. Estudos adicionais

Os estudos adicionais podem incluir estudos de efeitos agudos em
espécies ou sistemas adicionais (tais como redes de esgotos) ou
estudos de nivel mais elevado, tais como estudos de efeitos cronicos,
subletais ou na reprodugdo em organismos ndo visados seleccionados.

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

9. RESUMO E AVALIACAO DO IMPACTO AMBIENTAL

O resumo ¢ a avaliagao de todos os dados de interesse para o impacto
ambiental devem ser efectuados de acordo com as orientagdes dadas
pelas autoridades competentes dos Estados-Membros quanto a respec-
tiva apresentagdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma
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andlise critica e pormenorizada dos dados no contexto dos critérios e
directrizes pertinentes para a avaliacdo e a tomada de decisdes, em
particular quanto a existéncia ou eventualidade de riscos para o ambi-
ente ¢ espécies ndo visadas e quanto a extensdo, qualidade e
fiabilidade da base de dados. Devem, nomeadamente, efectuar-se os
seguintes estudos:

— distribuic@o e destino no ambiente e periodos envolvidos,

— identificagdo de espécies ndo visadas e populagdes em risco e
extensdo da sua exposi¢do potencial,

— identificacdo das precaugdes necessarias para evitar ou minimizar
a contaminagdo do ambiente e para a proteccdo das espécies ndo
visadas.
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ANEXO 1l

REQUISITOS A QUE O PROCESSO DEVE SATISFAZER PARA SER
APRESENTADO COM VISTA A AUTORIZACAO DE UM PRODUTO

FITOFARMACEUTICO

INTRODUCAO

A informagdo exigida deve:

I.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

2.1.

2.2.

Incluir um processo técnico que forneca os dados necessarios a avaliagdo
dos riscos previsiveis, quer imediatos quer a prazo, que o produto pode
apresentar para o homen, os animais e o ambiente, ¢ do qual constem,
pelo menos, as informagdes relativas aos estudos a seguir referidos, bem
como os seus resultados.

Se for caso disso, ser obtida com base na versdo adoptada mais recente dos
métodos de ensaio referidos ou descritos no presente anexo; no caso dos
estudos iniciados antes da entrada em vigor da alteragdo do presente anexo,
a informagdo deve ter sido obtida com base em métodos de ensaio
adequados validados a nivel internacional ou nacional ou, na sua auséncia,
em métodos aceites pela autoridade competente.

Incluir uma justificagdo que seja aceitavel para a autoridade competente, no
caso de um método ou plano de ensaio ndo ser adequado ou ndo estar
descrito, ou quando tenha sido utilizado um outro diferente dos constantes
no presente anexo. » M4 Designadamente, sempre que seja feita referéncia
no presente anexo a um método CEE que consista na transposi¢do de um
método criado por uma organizagdo internacional (por exemplo, a OCDE),
os Estados-membros podem aceitar que a informagao exigida seja obtida
com base na versdo mais recente do referido método se, no inicio dos
estudos, o método CEE ainda ndo tiver sido actualizado. <«

Incluir, quando a autoridade competente o exigir, uma descrigdo completa
dos métodos e planos de ensaio utilizados, excepto se estes forem referidos
ou descritos no presente anexo, ¢ uma descrigdo completa de quaisquer
desvios a estes métodos ou planos de ensaio, bem como a respectiva justi-
ficagdo que seja aceitavel para a autoridade competente.

Incluir um relatério detalhado e objectivo dos estudos levados a cabo e
uma descricdo completa dos mesmos, ou uma justificagdio que seja
aceitavel para a autoridade competente de que:

— néo sdo fornecidos os dados e as informagdes especiais por serem
desnecessarios, atendendo a natureza do produto ou as respectivas utili-
zagdes propostas,
ou

— ndo ¢ necessario do ponto de vista cientifico ou possivel do ponto de
vista técnico fornecer tais informagdes e dados.

Quando relevante, ter sido obtida em conformidade com as exigéncias da
Directiva 86/609/CEE.

Os ensaios e andlises devem ser realizados em conformidade com os princi-
pios definidos na Directiva 87/18/CEE, quando sejam realizados ensaios e
estudos para obter dados relativos as propriedades e/ou seguranga para a
saude publica, a saude animal e o ambiente.

Os ensaios e analises, exigidos nos termos da secgdo 6, pontos 6.2 a 6.7, do
presente anexo, devem ser efectuados por laboratorios ou organizagdes
oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfagcam, pelo menos, as
seguintes exigéncias:

— disponham de pessoal cientifico e técnico suficiente, com educagio,
formagdo, conhecimentos técnicos e experiéncia adequados as respec-
tivas fungdes,

— disponham do equipamento adequado necessario a correcta realizagdo
de ensaios e determinag@o cuja realizagdo considerem estar no ambito
da sua competéncia. Esse equipamento deve ser devidamente mantido
e calibrado, quando apropriado, antes e depois de ser utilizado de
acordo com um programa estabelecido,

— disponham de campos experimentais adequados e, quando necessario,
de estufas, camaras de crescimento ou salas de armazenagem. Os
ensaios devem ser realizados num ambiente que ndo invalide os seus
resultados ou tenha efeitos negativos na desejada precisdo dos resul-
tados,
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— coloquem a disposigdo de todo o pessoal relevante as técnicas, os
métodos e planos de ensaio utilizados,

— ponham a disposigdo da autoridade competente, sempre que esta o
exija, antes do inicio de um ensaio ou analise, informagdes pormenori-
zadas sobre o memso, no que se refere, pelo menos, a sua localizagdo e
aos produtos fitofarmacéuticos nele ou nela incluidos,

— assegurem que a qualidade do trabalho realizado ¢ adequada ao tipo,
extensdo, volume e objectivo pretendido,

— mantenham registos de todas as observagdes originais, calculos e dados
derivados, registos de calibragdo e o relatério final do ensaio ou analise,
enquando o produto em questdo estiver autorizado na Comunidade.

2.3. Os Estados-membros determinardo que as instalagdes e organizagdes de
ensaios e analises oficialmente reconhecidas e, quando exigido, as insta-
lagdes e organizagdes oficiais:

— apresentem as respectivas autoridades nacionais toda a informagdo
pormenorizada necessaria para provar que podem satisfazer as exigén-
cias previstas no ponto 2.2,

— aceitem, em qualquer momento, as inspec¢des, que cada Estado-
-membro organizard regularmente no seu territério, para verificar a
conformidade com as exigéncias definidas no ponto 2.2.

2.4. Em derrogagdo do disposto no ponto 2.1, os Estados-membros podem
também aplicar o disposto nos pontos 2.2 e 2.3 a ensaios e analises reali-
zados nos seus territorios para a obtengdo de dados sobre as caracteristicas
e/ou seguranga relativamente as abelhas e outros artropodes auxiliares efec-
tivamente iniciados, o mais tardar, até 31 de Dezembro de 1999.

2.5 Em derrogagdo do disposto no ponto 2.1, os Estados-membros podem
também aplicar o disposto nos pontos 2.2 e 2.3 aos ensaios supervisados
de residuos realizados nos seus territorios em conformidade com o disposto
no ponto 8 — «Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo
humano e de animais» —, com produtos fitofarmacéuticos que contenham
substancias activas que ja se encontrassem no mercado dois anos apds a
notificagdo da directiva e efectivamente iniciados, o mais tardar, até 31 de
Dezembro de 1997.
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2.6. Em derrogacdo do disposto no ponto 2.1, no que diz respeito a substancias
activas constituidas por microrganismos ou virus, os ensaios e analises
realizados para obter dados sobre as propriedades e/ou seguranga relativa-
mente a matérias que ndo a saude humana podem ter sido realizados por
laboratérios ou organizagdes oficiais ou oficialmente reconhecidos que
satisfagam, pelo menos, as exigéncias dos pontos 2.2 e 2.3 da introdugao
do anexo III.

3. A formagdo exigida deve incluir a classificagdo e a rotulagem propostas
para o produto fitofarmacéutico, em conformidade com as directivas comu-
nitarias relevantes na matéria.

4.  Em casos individuais pode ser necessario exigir alguma informacao, como
previsto na parte A do anexo II da Directiva 91/414/CEE sobre formu-
lantes. Antes de exigir essa informagdo e da realizagdo de outros
eventuais estudos, toda a informagdo sobre o formulante colocada a dispo-
si¢do da autoridade competente sera considerada, em especial:

— quando ¢ permitida a utilizagdo do formulante em alimentos para o
homem e para animais, medicamentos ou cosméticos, em conformidade
com a legislagdo comunitaria,

ou

— quando foram apresentados dados sobre a seguranca do formulante em
conformidade com a Directiva 67/548/CEE do Conselho.

PARTE A

Preparacdes quimicas

1. Identidade do produto fitofarmacéutico

As informagodes fornecidas, juntamente com os dados relativos a(s)
substancia(s) activa(s), devem ser suficientemente precisos para identi-
ficar as preparacdes ¢ defini-las em termos das respectivas
especificagdes e natureza. Salvo indicagdo em contrario, as infor-
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.43.

1.4.4.

magoes ¢ os dados referidos sdo obrigatorios para todos os produtos
fitofarmacéuticos.

Requerente (nome, enderego, etc.)

Devem ser indicados o nome e o endere¢o do requerente (morada
permanente na Comunidade), bem como o nome, cargo e nimeros de
telefone e de telefax de pessoa a contactar.

Quando, além disso, o requerente tenha um escritorio, um agente ou
um representante no Estado-membro em que ¢ pedida a autorizacdo,
devem ser indicados o nome e enderego do escritorio, do agente ou
do representante, bem como o nome, cargo ¢ nimeros de telefone e
de telefax da pessoa a contactar.

Fabricante da preparagdo e da(s) substancia(s) activa(s) (nome,
enderego, etc. incluindo a localizagdo das fabricas)

Devem ser indicados o nome e enderego do fabricante da preparagdo e
de cada substdncia activa da preparagdo, bem como o nome e
endereco de cada fabrica em que sejam produzidas a preparagdo e a
substincia activa. Relativamente a cada uma destas, deve ser indicado
um ponto de contacto (de preferéncia um ponto central de contacto,
que inclua o nome e os nimeros de telefone e de telefax).

Se a substancia activa for produzida por um fabricante que nio tenha
fornecido previamente dados nos termos do anexo II, deve ser apre-
sentada uma declaragdo sobre a pureza e¢ informagdes pormenorizadas
sobre as impurezas, como estabelecido no anexo II.

Nome comercial ou nome comercial proposto e numero de codigo de
desenvolvimento dado pelo fabricante a preparagdo, se for caso disso

Devem ser indicados todos os nomes comerciais, antigos ou actuais,
bem como os nomes comerciais propostos e fornecidos os numeros
de codigo de desenvolvimento das preparagdes € os nomes € numeros
actuais. Quando os nomes comerciais e os respectivos numeros de
codigo se apliquem a preparagdes similares, mas diferentes, possivel-
mente em desuso, devem ser indicados todos os pormenores
respeitantes a essas diferengas (o nome comercial proposto nido deve
dar origem a confusdes com o nome comercial de produtos fitofarma-
céuticos ja registados).

Informagées quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a
composi¢do da preparagdo (substancia(s) activa(s) e formulantes)

Relativamente as preparagdes, devem ser comunicadas as seguintes
informagdes:

— o teor de substancia(s) activa(s) técnica(s) e de substancia(s)
activa(s) pura(s),
— o teor de formulantes.

As concentragdes devem ser expressas em conformidade com o n.° 2
do artigo 6.° da Directiva 78/631/CEE.

Relativamente as substincias activas, devem ser indicados os seus
nomes vulgares ISO, actuais ou propostos, os respectivos nimeros
CIPAC e, quando disponiveis, os nimeros CEE (EINECS ou
ELINCS). Quando relevante, deve referir-se qual o sal, éster, anido
ou catido presentes.

Quando possivel, os formulantes devem ser identificados pelo seu
nome quimico tal como consta no anexo I da Directiva 67/548/CEE
ou, se ndo incluido nesta directiva, em conformidade com a nomencla-
tura JUPAC ou CA. Deve ser indicada a sua estrutura ou formula de
estrutura. Relativamente a cada um dos componentes dos formulantes,
devem ser fornecidos, quando existam, os respectivos numeros CEE
(EINECS ou ELINCS) e CAS. Quando as informagdes fornecidas
ndo identificam completamente um formulante, deve ser apresentada
uma especificacdo adequada. O nome comercial dos formulantes,
quando exista, também deve ser indicado.

Relativamente aos formulantes, devem ser indicadas quais as suas
fungdes:

— adesivo,

— antiespuma,

— anticongelante,

— ligante,
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L.5.

1.5.1.

1.6.

2.1.

— tampao,

— carga,

— desodorizante,
— dispersante,
— corante,

— emético,

— emulsionante,
— fertilizante,
— conservante,
— odorante,

— perfume,

— propulsor,

— repulsivo,

— protector,

— solvente,

— estabilizante,
— sinérgico,

— espessante,
— molhante,

— varios (especificar).

Estado fisico e natureza da preparagdo (concentrado para emulsdo,
po molhavel, solugdo, etc.)

O tipo e o cddigo da preparagdo devem ser designados em conformi-
dade com o «Catalogo de tipos de formulagdo de pesticidas e sistema
de codificagdo internacional (Monografia Técnica n.° 2 do GIFAP,
1989)».

Quando uma preparagdo especial ndo seja definida exactamente nesta
publicagdo, deve ser fornecida uma descricdo completa da natureza e
do estado fisico da preparacdo, juntamente com uma proposta de
descrigdo adequada do tipo de preparacdo e uma proposta dessa defi-
nigéo.

Fungdo (herbicida, insecticida, etc.)

Deve especificar-se a fungdo de entre as seguintes:
— acaricida,

— bactericida,

— fungicida,

— herbicida,

— insecticida,

— molusquicida,

— nematodicida,

— regulador de crescimento,
— repulsivo,

— rodenticida,

— semioquimicos,

— talpicida,

— viricida,

— outros (especificar).

Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto fitofarmacéu-
tico

Deve ser definida a medida em que os produtos fitofarmacéuticos rela-
tivamente aos quais ¢ pedida a autorizagdo estdo em conformidade
com as especificagdes FAO relevantes, definidas pelo Grupo de Espe-
cialistas da FAO em Especificagdes de Pesticidas, (do FAO Panel of
Experts on Pesticide Specifications, Registration Requirements and
Application Standards). Os desvios em relagdo as especificacdos da
FAO devem ser descritos pormenorizadamente e justificados.

Aspecto (cor e cheiro)

Deve se fornecida uma descrigdo tanto da cor como do cheiro, caso
existam, e do estado fisico da preparagdo.
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.3.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

Propriedades explosivas e oxidantes

As propriedades explosivas das preparagdes devem ser indicadas em
conformidade com o método CEE A 14. Quando existam dados de
termodinamica, que estabelegam, sem duvidas, que a preparagdo nao
pode produzir uma reac¢do exotérmica, ¢ suficiente fornecer essa
informagdo como justificacdo para a ndo determinagdo das proprie-
dades explosivas da preparagao.

As propriedades oxidantes das preparagdes solidas devem ser determi-
nadas e indicadas em conformidade com o método (CEE A 17.
Relativamente as demais preparagdes, o método utilizado deve ser
justificado. N@o € necessaria a determinagdo das propriedades
oxidantes caso se tenha provado, sem dividas e com base em dados
de termodindmica, que a preparagdo ndo pode produzir uma reacgdo
exotérmica com materias combustiveis.

Ponto de inflamabilidade e outras indicagoes relativas a inflamabili-
dade ou a igni¢do espontdinea

O ponto de inflamabilidade dos liquidos que contenham solventes
inflamaveis deve ser determinado e indicado em conformidade com o
método CEE A 9. A inflamabilidade das preparagdes solidas e dos
gases devem ser determinada e indicada de acordo com o método A
10, a 11 ou A 12, conforme adequado. A auto-inflamabilidade das
preparagdes deve ser determinada e registada de acordo com os
métodos A 15 ou A 16, conforme adequado, e/ou, quando necessario,
com o «UN Bowes-Cameron-Cage Test» (recomendagdes das Nagodes
Unidas sobre o transporte de mercadorias perigosas, capitulo 14,
n.° 14.3.4).

Acidez/alcalinidade e, se necessario, valor do pH

No caso das preparagdes acidas (pH inferior a 4) ou alcalinas (pH
superior a 10) a acidez ou alcalinidade e o valor do pH devem ser
determinados e indicados em conformidade com o método CIPAC
MT 31 e MT 75, respectivamente.

Quando pertinente (no caso da aplicagdo na forma de diluigdes
aquosas), o pH de uma solugdo, emulsdo ou dispersdo aquosas a 1 %
da preparagdo deve ser determinado e indicado em conformidade com
o método CIPAC MT 75.

Viscosidade e tensdo superficial

No caso das preparagdes liquidas para aplicagdo a volume ultrabaixo
(ULV), a viscosidade cinematica deve ser determinada e indicada em
conformidade com a «Test Guideline 114» da OCDE.

No caso dos liquidos ndo newtonianos, a viscosidade deve ser determi-
nada e indicada simultaneamente com as condi¢des de ensaio.

No caso das preparagdes liquidas, a tensdo superficial deve ser deter-
minada e indicada em conformidade com o método CEE A 5.

Densidade relativa e aparente

A densidade relativa das preparagdes liquidas deve ser determinada e
indicada em conformidade com o método CEE A 3.

A densidade aparente das preparagdes em p6 ou granulos deve ser
determinada e registada em conformidade com os métodos CIPAC
MT 33, MT 159 e MT 169, conforme adequado.

Estabilidade durante a armazenagem-estabilidade e periodo de
conservagdo. Efeitos da luz temperatura e humidade sobre as carac-
teristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

A estabilidade da preparagdo em armazém apos 14 dias a 54 °C deve
ser determinada e indicada em conformidade com o método CIPAC
MT 46.

Podem ser necessarios dados relativos a outros periodos/temperaturas
(por exemplo, oito semanas a 40 °C, 12 semanas a 35 °C ou 18
semanas a 30 °C), caso a preparagdo seja sensivel ao calor.

Se, ap6s o ensaio de estabilidade ao calor, o teor de substancia activa
decrescer em mais de 5 % de teor inicial, deve ser declarado o teor
minimo e ser fornecidas informagdes sobre os produtos de degradagao.
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2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

Além disso, no caso das preparagoes liquidas, o efeito das baixas
temperaturas ao nivel da estabilidade deve ser determinado e indicado
em conformidade com os métodos CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 ou
MT 54, conforme adequado.

O periodo de conservagdo a temperatura ambiente deve ser indicado.
Quando for inferior a dois anos, o periodo de conservagdo deve ser
indicado em meses, sendo acompanhado das especificagdes de tempe-
ratura adequadas. Existem informagdes tuteis a Monografia n.° 17 do
GIFAP.

Caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

Devem ser determinadas as caracteristicas técnicas do produto fitofar-
macéutico, para possibilitar a adop¢do de uma decisdo quanto a sua
aceitabilidade.

Molhabilidade

A molhabilidade das preparagdes solidas diluidas aquando da utili-
zagdo (por exemplo, pés molhaveis, pds soliveis em agua, granulos
soluveis em agua e aglomerados dispersiveis em agua) deve ser deter-
minada e indicada em conformidade com o método CIPAC MT 53.3.

Persisténcia da espuma

A persisténcia de espuma das preparagdes a diluir em agua deve ser
determinada e indicada em conformidade com o método CIPAC MT
47.

Capacidade de formar suspensodes, estabilidade das
suspensdes

— A capacidade de formar suspensdes de produtos a dispersar em
agua (por exemplo pos molhaveis, aglomerados dispersivies em
agua ou concentrados em suspensdo) deve ser determinada e indi-
cada em conformidade com o método CIPAC MT 15, MT 161 ou
MT 168, conforme adequado.

— A espontaneidade da dispersdo ou dispersibilidade dos produtos
dispersiveis em agua (por exemplo, concentrados em suspensdo e
aglomerados dispersiveis em 4agua) deve ser determinada e indi-
cada em confromidade como os métodos CIPAC MT 160 ou 174,
conforme adequado.

Estabilidade de diluigédo

A estabilidade de diluigdo de produtos soluveis em agua deve ser
determinada e indicada em conformidade com o método CIPAC MT
41.

Ensaio de peneiracdo por via humida e a seco

A fim de garantir que os pds tém uma distribuigdo granulométrica
adequada para facilitar aplicacdo, deve ser realizado e registado um
ensaio de peneiragdo a seco em conformidade com o método CIPAC
MT 59.1.

No caso dos produtos dispersiveis em agua, deve ser realizado e regis-
tado um ensaio de peneiragdo por via humida, em conformidade como
método CIPAC MT 59.3 ou MT 167, conforme adequado.

Distribugcdo granulométrica (granulos, pds polvilhaveis e
molhaveis), teor de pd/particulas finas (grianulos), atrito e
friabilidade (granulos)

No caso dos pos, a distribuigdo granulométrica deve ser determinada e
registada em conformidade com o método OCDE 110.

Deve ser indicada a gama do tamanho nominal dos granulos para apli-
cagdo directa determinada em conformidade com o métdo CIPAC MT
58.3 e dos aglomerados dispersiveis em agua determinada em confor-
midade com o método CIPAC MT 170.

O teor de pd das preparagdes granulares deve ser determinado e indi-
cado em conformidade com o método CIPAC MT 171. Se relevante
para a exposi¢ao do operador, a dimensdo das particulas do p6 deve
ser determinada e indicada em conformidade com o método OCDE
110.



1991L0414 — PT — 01.11.2003 — 010.001 — 111

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

29.

29.1.

2.9.2.

2.10.

2.11.

3.1

As caracteristicas de friabilidade e de dos granulos devem ser determi-
nadas e indicadas quando existam métodos internacionalmente aceites.
Quando ja existam dados, estes devem ser indicados juntamente com o
método utilizado.

Poder emulsionante e reemulsionante: estabilidade da
emulsido

O poder emulsionante e reemulsionante e a estabilidade da emulsio
das preparagdes que formam emulsdes devem ser determinados e indi-
cados em conformidade com os métodos CIPAC MT 36 ou MT 173,
conforme adequado.

A estabilidade das emulsdes diluidas e das preparagdes na forma de
emulsdes deve ser determinada e indicada em conformidade com o
método CIPAC MT 20 ou MT 173.

Fluidez, capacidade de escoamento e de polvilhagdo

A fluidez das preparagdes granulares deve ser determinada e indicada
em conformidade com o método CIPAC MT 172.

A capacidade de escoamento (incluindo o residuo enxaguado) das
suspensdes (por exemplo, concentrados em suspensdo, suspensdes-
-emulsdes) deve ser determinada e registada em conformidade com o
método CIPAC MT 148.

A capacidade de polvilhagdo dos pods na sequéncia de uma armaze-
nagem acelerada de acordo com o ponto 2.7.1. deve ser determinada
e registada em conformidade com o método CIPAC MT 34 ou outro
método adequado.

Compatibilidade fisica e quimica com outros produtos, incluindo
produtos fitofarmacéuticos, com os quais a sua utilizagdo deverd ser
autorizada

A compatibilidade fisica das misturas em tanques deve ser indicada
com base em métodos de ensaio nas instalagdes fabris. Um ensaio
pratico constitui uma alternativa valida.

A compatibilidade quimica das misturas em tanques deve ser determi-
nada e indicada, excepto se as propiedades individuais das preparagdes
permitirem concluir, sem duvidas, que ndo ha possibilidade de ocorrer
qualquer reacgdo. Nesses casos, ¢ suficiente fornecer essas infor-
magdes como justificagdo para a ndo determinagdo pratica da
compatibilidade quimica.

Aderéncia e distribui¢do nas sementes

No caso das preparagdes para o tratamento das sementes, tanto a
distribuicdo como a aderéncia devem ser pesquisadas e indicadas; no
que diz respeito a distribui¢do, deve utilizar-se o método CIPAC MT
175.

Resumo e avaliagdo dos dados apresentados nos termos dos pontos
2.1.a210

Dados sobre a aplicaciao

Dominio de utilizagdo previsto, por exemplo campo, culturas prote-
gidas, armanzenagem de produtos vegetais, jardinagem domeéstica

O(s) dominio(s) de utilizagdo, existentes e propostos, das preparagdes
que contém a substincia activa deve(m) ser especificado(s) dentre os
seguintes:

— utilizagdo de campo, como a agricultura, a horticultura e a viticul-
tura

— culturas protegidas,

— espagos de lazer,

— controlo de infestantes em zonas ndo cultivadas,

— jardinagem doméstica,

— plantas de interior,

— armazenagem de produtos vegetais,

— outros (especificar quais).
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3.2.

3.3.

34.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Efeitos sobre organismos prejudiciais, por exemplo, por contacto,
inalagdo ou ingestdo, fungitoxico ou fungistdtico, etc. sistémico ou
ndo nas plantas

Deve ser indicada a natureza dos efeitos nos organismos prejudicias:

— acgdo por contacto,

— acgdo por ingestdo,

— acgdo por inalaggo,

— acgdo fungitoxica,

— acedo fugistatica,

— dessecante,

— inibidor da reprodugio,
— outros (a especificar).

Deve ser declarado se o produto ¢ ou ndo translocado nas plantas.

Pormenores quanto ao objectivo de utilizagdo, por exemplo tipos de
organismos prejudiciais controlados e/ou plantas ou produtos vegetais
a proteger

Devem ser fornecidos pormenores quanto ao objectivo de utilizagdo.

Quando pertinente, devem ser indicados os efeitos conseguidos, por
exemplo efeito antiabrolhante, atraso da maturagdo, redugdo do
comprimento dos caules, melhoria da fertilizagao, etc.

Dose de aplicag¢do

Para cada método de aplicagdo e cada utilizagdo, deve ser indicada a
dose de aplicagdo por unidade (ha, m* m’) tratada, em g ou kg, quer
de preparagdo, quer de substincia activa.

As doses de aplicagdo devem, normalmente, ser expressas em g ou kg/
/ha ou kg/m® e, quando adequado, em g ou kg/tonelada; no caso das
culturas protegidas e jardinagem doméstica, as doses devem ser
expressas em g ou kg/100 m? ou g ou kg/m’.

Concentragdo de substdincia activa no material utilizado (por exemplo,
na calda, iscos ou sementes tratadas)

O teor de substancias activa deve ser indicado, conforme adequado,
em g/l, g/lkg, mg/kg ou g/t.

Método de aplicagdo

O método de aplicagdo proposto deve ser descrito exaustivamente,
com indicagdo do tipo de equipamento a utilizar, se for caso disso,
bem como do tipo e volume de diluente a utilizar por unidade de
area ou volume.

Numero e calendario das aplicagées e duragdo da protecgdo

Deve ser indicado o numero maximo de aplicagdes e o respectivo
calendario. Quando pertinente, devem ser indicados os estados fenolo-
gicos da cultura ou das plantas a proteger e os estadios de
desenvolvimento dos organismos prejudiciais. Quando possivel, deve
ser indicado o intervalo, em dias, entre as aplicagdes.

Devem ser indicados o periodo de protecgdo conseguido, quer por
cada aplicagdo quer pelo numero maximo de aplicagdes a utilizar.

Intervalos de seguranga necessdrios ou outras precaugdes para evitar
efeitos fitotoxicos nas culturas subsequentes

Quando pertinente, devem ser declarados intervalos de seguranga
minimos entre a ultima aplicagdo e a sementeira ou a plantagdo das
culturas subsequentes que sejam necessdrios para evitar efeitos fitoto-
xicos nessas culturas e resultem dos dados previstos no ponto 6.6.

Devem ser declaradas as eventuais limitagdes na escolha das culturas
subsequentes.
Instrugoes de utilizagdo propostas

Devem ser fornecidas as instrugdes propostas para utilizagdo da prepa-
ragdo, a imprimir nos rotulos e folhetos.
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4.2.

4.3.

43.1.

43.2.

4.4.

Informagées adicionais sobre o produto fitofarmacéutico

Embalagem (tipo, materiais, dimensées, etc.), compatibilidade da
preparagdo com os materiais de embalagem propostos

A embalagem a utilizar deve ser descrita na integra e ser objecto de
especificagdo quanto aos materiais utilizados, modo de construgo
(por exemplo, por extrusdo, por soldadura, etc.), dimensdes e capaci-
dade, dimensdo da abertura, tipo de fecho e selos. A embalagem deve
ser concebida em conformidade com o critérios especificados em
«Guidelines for the Packaging of Pesticides» da FAO.

A adequabilidade da embalagem, incluindo os fechos, em termos da
sua resisténcia, estanquicidade e resisténcia ao transporte e manusea-
mento normais deve ser determinada e indicada em conformidade
com os métodos ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556 ¢ 3558,
ou com métodos ADR adequados no caso dos grandes recipientes de
utilizagdo intermédia, e, quando sejam necessarios fechos de seguranga
para a protecgdo das criangas, com anorma ISO 8317.

A resisténcia do material de embalagem em relagdo ao seu conteudo
deve ser indicada em conformidade com a monografia GIFAP n.° 17.

Técnicas de limpeza do equipamento de aplicagdo

Devem ser descritas pormenorizadamente as técnicas de limpeza, quer
do equipamento de aplicagdo quer do vestudrio de protecgdo. A
eficacia da técnica de limpeza deve ser plenamente investigada e indi-
cada.

Periodos de reentrada, intervalos de seguranga ou outras precaugdes
de protec¢do do homem, dos animais e do ambiente

As informagoes fornecidas devem derivar de, e apoiar-se em, os dados
fornecidos para as substancia(s) activa(s) e os indicados nos pontos 7 e
8.

Quando pertinente, devem ser indicados os intervalos de seguranga
necessarios até a colheita, e os periodos de reentrada e de retengdo
destinados a minimizar a presenca de residuos no interior ou sobre as
culturas, plantas ou produtos vegetais, ou nas areas ou espagos
tratados, de forma a proteger o homem e os animais, por exemplo:

— intervalo de pré-colheita (em dias) para cada cultura relevante,
— periodo de reentrada (em dias) para o gado, nas zonas de pastoreio,

— periodo de reentrada (em horas ou dias) para o homem, nas
culturas, edificios ou espagos tratados,

— periodo de retengdo (em dias) para os alimentos para animais,

— intervalo de seguranga (em dias), entre a aplicagdo e a manipu-
lagdo dos produtos tratados, ou

— intervalo de seguranga (em dias), entre a ultima aplicagio e a
sementeira ou a instalagdo da cultura seguinte.

Quando necessario, a luz dos resultados dos ensaios, devem ser forne-
cidas informagdes sobre quaisquer condigdes agricolas, fitossanitarias
ou ambientais especificas nas quais as preparagdes devem ou ndo
devem ser utilizadas.

Procedimentos e precaugdes recomendados no manuseamento, arma-
zenagem, transporte ou incéndio

Devem ser indicados (em pormenor) os métodos e as precaugdes rela-
tivas as técnicas de manuseamento recomendados na armazenagem de
produtos fitofarmacéuticos, quer em armazém quer ao nivel do utili-
zador, no transporte ¢ em caso de incéndio. Devem ser fornecidas,
quando disponiveis, informagdes sobre os produtos de combustio.
Devem ser indicados os possiveis riscos ¢ os métodos e técnicas para
os minimizar. Deve indicar-se o modo de proceder para evitar ou
minimizar a acumulagdo de desperdicios ou sobras.

Quando pertinente, proceder a uma avaliagdo em conformidade com a
norma ISO — TR 9122.

Quando adequado, devem ser indicadas a natureza e as caracteristicas
do vestuario de protecgdo e do equipamento propostos. Os dados
fornecidos devem ser suficientes para avaliar a sua adequabilidade e
eficacia em condigdes de utilizagdo reais (por exemplo, no campo ou
em estufa).
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4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

Medidas de emergéncia em caso de acidente

Em caso de emergéncia durante o transporte, armazenagem ou utili-
zacdo, devem ser indicados pormenorizadamente os procedimentos a
aplicar, incluindo:

— contengdo dos derramamentos,
— descontaminagdo das zonas, veiculos e edificios,

— eliminagdo das embalagens, adsorventes e outros materiais danifi-
cados,

— protecgdo de emergéncia dos trabalhadores e outras pessoas
presentes,

— medidas de primeiros socorros, em caso de acidente.

Processos de destruigdo ou de descontaminagdo do produto fitofarma-
céutico e da sua embalagem

Devem ser desenvolvidos processos de destrui¢do e de descontami-
nagdo, quer para pequenas quantidades (ao nivel do utilizador) quer
para grandes quantidades (ao nivel do armazém). Os processos devem
ser compativeis com as disposi¢des em vigor em matéria de elimi-
nagdo de desperdicios e de desperdicios toxicos. Os meios de
eliminagdo propostos ndo devem ter qualquer incidéncia inaceitavel
para o ambiente e devem ser os mais rentdveis e praticos dos meios
de eliminagao disponiveis.

Possibilidade de neutralizagéo

Quando praticaveis, devem ser descritos os processos de neutralizagdo
(por exemplo por reacgdo alcalina com vista a formagao de compostos
menos toxicos) para utilizagdo em caso de derramamentos acidentais.
Os produtos obtidos apods neutralizagdo devem ser indicados e
avaliados de maneira pratica ou teérica.

Incineragdo controlada

Em muitos casos, o inico meio, ou o meio preferivel, de eliminar com
seguranga as substancias activas, bem como os produtos fitofarmacéu-
ticos que as contém e as embalagens e os materiais contaminados,
consiste na incineragdo controlada num incinerador autorizado.

Quando o teor de halogénio da substincia activa de uma preparagido
for superior a 60 %, deve ser registado o comportamento pirolitico da
substincia activa em condigdes controladas (incluindo, quando rele-
vante, uma fonte de oxigénio e um tempo de residéncia definido) a
800 °C, bem como o teor de dibenzeno-p-dioxinas poli-halogenadas e
de dibenzo-furanos nos produtos de pirdlise. O requerente deve
fornecer instrugdes pormenorizadas para uma eliminagdo segura.

Outros

Quando sejam propostos outros métodos de eliminagdo de produtos
fitofarmacéuticos, embalagens e materiais contaminados, deve ser
fornecida uma descrigdo completa dos mesmos. Os dados relativos a
esses métodos devem ser indicados com vista a determinagdo da sua
eficacia e seguranga.

Métodos de analise

Introducao

O disposto na presente secgdo abrange apenas os métodos de analise
necessarios para efeitos de controlo e monitorizagdo apds registo.

Relativamente aos métodos de analise utilizados para a obtencdo de
dados em conformidade com as exigéncias da presente directiva ou
para outros efeitos, o requerente deve apresentar uma justificagdo
para o método utilizado; sempre que seja necessario, serdo apresen-
tadas instrugdes separadas para esses métodos com base nos mesmos
requisitos definidos para métodos de controlo e monitorizagdo pods-
-registo.

Devem ser apresentadas descrigoes dos métodos, devendo ser incluidas
indicagdes pormenorizadas relativas ao equipamento, materiais ¢
condigdes utilizadas.
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5.1.
5.1.1.

5.13.1.

5.13.2.

Na medida do possivel, esses métodos devem utilizar a abordagem
mais simples, ser o menos despendiosos possivel e utilizar equipa-
mento correntemente disponivel.

Para efeitos da presente seccdo ¢ aplicavel o seguinte:

Impurezas: Qualquer componente que nao a substancia
activa pura presente na substincia activa
técnica (incluindo isémeros ndo activos)
resultante do processo de fabrico ou da
degradagio durante a armazenagem.

Impurezas relevantes:  Impurezas que possam constituir um
problema do ponto de vista toxicoldgico e/ou
ecologico ou ambiental.

Metabolitos: Os metabolitos incluem produtos resultantes
de degradagio ou reacgdo da substincia
activa.

Metabolitos rele- Metabolitos que possam constituir um

vantes: problema do ponto de vista toxicoldgico e/ou

ecologico ou ambiental.

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:
1) Amostra de preparagao;

ii) Padrdes analiticos da substancia activa pura;

iii) Amostras da substincia activa técnica;

iv) Padrdes analiticos de metabolitos relevantes e de todos os outros
componentes incluidos na defini¢do de residuos;

v) Se disponiveis, amostras de substancias de referéncia para as
impurezas relevantes.

Para as defini¢3es, ver a secgdo 4, pontos 4.1 e 4.2, do anexo II.

Métodos de analise da preparagao

Devem ser apresentados ¢ descritos pormenorizadamente métodos de
determinagdo da substdncia activa na preparagdo. No caso de uma
preparagdo com mais de uma substancia activa, deve ser previsto um
método capaz de determinar cada uma dessas substincias na presenca
da outra. Se ndo for apresentado um método combinado, devem ser
indicadas as razdes técnicas para esse facto. A aplicabilidade de
métodos CIPAC existentes deve ser comunicada.

Devem também ser apresentados métodos de determinagdo, na prepa-
ragdo, de impurezas relevantes, se a composi¢do da preparagao for tal
que — com base em consideragdoes de ordem tedrica — essas impu-
rezas possam resultar do processo de fabrico ou de degradagdo
durante a armazenagem.

Se necessario, devem ser apresentados métodos para a determinagdo
de adjuvantes ou constituintes de adjuvantes na preparagao.

Especificidade, linearidade e repetibilidade

A especificidade dos métodos apresentados deve ser demonstrada e
comunicada. Deve também ser determinado o grau de interferéncia
por outras substancias presentes na preparagao.

Embora as interferéncias devidas a outros componentes possam ser
identificadas como erros sistematicos na avaliagdao da exactiddo dos
métodos propostos, deve ser explicada qualquer interferéncia que
contribua com mais de + 3 % para a quantidade total determinada.

Deve ser determinada e comunicada a linearidade dos métodos
propostos dentro de uma gama adequada. A gama de calibragdo deve
exceder (em pelo menos 20 %) o teor nominal mais elevado e mais
baixo do analito nas solugdes analiticas relevantes da preparagdo. As
determinagdes da calibragdo devem ser efectuadas em trés ou mais
concentragdes em duplicado. Em alternativa, sdo aceitaveis determi-
nagdes em cinco concentragdes uUnicas. Os relatorios apresentados
devem incluir a equagdo da recta da calibragdo e o coeficiente de
correlagdo, bem como a documentagdo representativa e adequada-
mente identificada das analises, por exemplo, cromatogramas.
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5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2

6.1.

A exactiddo sera normalmente exigida para os métodos de determi-
nagdo da substdncia activa pura e das impurezas relevantes na
preparagao.

Para a repetibilidade devem, em principio, ser efectuadas, pelo menos,
cinco determinagdes. O desvio-padrdo relativo (DPR) deve ser comu-
nicado. Os «outliers» identificados através de um método adequado
(por exemplo, teste de Dixons ou de Grubbs) podem ser desprezados.
Sempre que os «outliers» tenham sido desprezados, esse facto deve ser
claramente indicado. Deve procurar-se uma explicagdo para a
ocorréncia de «outliers» individuais.

Métodos de analise para determinacio de residuos

Devem ser apresentados métodos de analise para determinagdo de
residuos, excepto no caso de se justificar que podem ser aplicados os
métodos ja apresentados em conformidade com as exigéncias da
seccao 4, ponto 4.2, do anexo II.

Sdo aplicaveis as disposi¢des da secgdo 4, ponto 4.2, do anexo II.

Dados de eficacia

Generalidades

Os dados fornecidos devem ser suficientes para permitir uma avaliagdo
do produto fitofarmacéutico. Em especial, deve ser possivel avaliar a
natureza e a extensao dos beneficios resultantes da utilizagdo da prepa-
ragdo, quando existem, em compara¢do com produtos e niveis de
estragos de referéncia adequados, e definir as respectivas condigdes
de utilizagdo.

O numero de ensaios a realizar e incluir em relatorios depende, sobre-
tudo, de factores como o grau de conhecimento das caracteristicas
da(s) substancia(s) activa(s) e do tipo de condigdes verificadas,
incluindo a variabilidade de condigdes fitossanitarias, diferengas
climaticas, a gama de praticas agricolas, a uniformidade das culturas,
o modo de aplicagio, tipo de organismo prejudicial e o tipo de produto
fitofarmacéutico.

Devem ser produzidos e apresentados dados suficientes para confirmar
que os sistemas determinados sdo adequados as utilizagdes recomen-
dadas para as regide para a gama de condigdes susceptiveis de se
encontrarem nas mesmas. O requerente, quando alegue que sdo desne-
cessarios ensaios numa ou mais regides dadas as condigdes
comparaveis com as de outras regides onde foram realizados ensaios,
deve fundamentar essa eventual comparabilidade com provas docu-
mentais.

A fim de avaliar diferengas sazonais, se for caso disso, devem ser
produzidos e apresentados dados suficientes para confirmar o compor-
tamento dos produtos fitofarmacéuticos em cada regido diferente do
ponto de vista agronoémico e climatico relativamente a cada par cultura
(ou produto)/organismo prejudicial. Normalmente, relatorios de
ensaios de eficacia ou de fitotoxidade, quando relevante, em pelo
menos dois periodos vegetativos devem ser considerados.

O requerente, caso considere que os ensaios do primeiro periodo vege-
tativo confirmam de forma adequada a eficicia com base na
extrapolagdo dos resultados obtidos com outras culturas, produtos ou
situagdes ou a partir de ensaios efectuados com preparagdes muito
semelhantes, deve apresentar uma justificacdo, que seja aceitavel para
a autoridade competente, para ndo realizar ensaios durante o segundo
periodo vegetativo. Nao obstante, se por motivos climaticos, fitossani-
tarios ou outros, os dados obtidos num determinado periodo vegetativo
tiverem valor limitado para a avaliagdo do comportamento do produto,
devem ser realizados e elaborados relatorios de ensaios efectuados por
varios periodos vegetativos suplementares.

Ensaios preliminares

Quando a autoridade competente o exija, devem ser apresentados, de
forma sumaria, relatorios sobre os ensaios preliminares, incluindo
estudos em estufa e no campo, realizados para avaliar a actividade
biolégica e a gama de doses do produto fitofarmacéutico e
substancia(s) activa(s) respectiva(s). Estes relatorios constituirdo dados
adicionais para a autoridade competente aquando da avaliagio do
produto fitofarmacéutico. Caso esta informagdo nio seja apresentada,
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6.2.

deve ser fornecida uma justificagdo aceitavel para a autoridade compe-
tente.

Ensaios de eficacia

Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma
avaliacdo do nivel, duragdo e consisténcia do controlo, da protecgado
ou de qualquer outro efeito desejado do produto fitofarmacéutico em
comparagdo com produtos de referéncia adquados, caso estes existam.

Condigbes de ensaio

Normalmente, um ensaio inclui trés componentes: produto(s) em
estudo, produto de referéncia e testemunha sem tratamento.

O comportamento de um produto fitofarmacéutico deve ser investi-
gado em relagdo a produtos de referéncia adequados, caso existam.
Um produto de referéncia adequado ¢ definido como um produto fito-
farmacéutico autorizado cuja eficacia tenha sido comprovada na
pratica nas condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais (incluindo
climaticas) da zona onde se propde a sua utilizagdo. Em geral, o tipo
de formulagdo, os efeitos nos organismos prejudiciais, a gama de
condigdes de utilizagdo e o método de aplicagdo devem ser seme-
lhantes aos do produto fitofarmacéutico em estudo.

Os produtos fitofarmacéuticos devem ser ensaiados em circunstincias
em que o organismo prejudicial visado tenha revelado a sua presenca a
um nivel que provoque, ou possa provocar, efeitos adversos (produgdo,
qualidade, beneficios operacionais) numa cultura desprotegida, ou em
area, vegetais ou produtos vegetais que ndo tenham sido tratados ou
onde o organismo prejudicial esteja presente a um nivel que permita
a avaliagdo do produto fitofarmacéutico.

Os ensaios destinados a obter dados sobre os produtos fitofarmacéu-
ticos no combate a organismos prejudiciais devem evidenciar o nivel
de controlo das respectivas espécies dos organismos prejudiciais ou de
espécies representativas dos grupos objecto da alegagdo. Os ensaios
devem incluir os diversos estadios de crescimento ou do ciclo biold-
gico das espécies prejudiciais, quando necessario, e as varias estirpes
ou ragas quando estas possam apresentar niveis diferentes de sensibili-
dade.

De igual modo, os ensaios para obter dados sobre produtos fitofarma-
céuticos que sao reguladores de crescimento devem evidenciar o nivel
dos efeitos nas espécies a tratar e incluir a pesquisa das varias
respostas numa amostra representativa da gama de culturas a que os
produtos se destinam.

A fim de clarificar a resposta a dose, devem ser incluidas nalguns
ensaios doses inferiores as propostas, para determinar se a dose
proposta corresponde a0 minimo necessario para obter os efeitos dese-
jados.

A duragdo dos efeitos do tratamento deve ser investigada relativa-
mente ao controlo do organismo visado ou ao efeito nos vegetais ou
produtos vegetais tratados, se for caso disso. Quando seja recomen-
dada mais do que uma aplicagdo, devem ser realizados ensaios para
determinar a duragdo dos efeitos de uma aplicagdo, o nimero de apli-
cagdes necessarias e os intervalos adequados entre as mesmas.

Devem ser apresentadas provas de que a dose, a oportunidade e o
método de aplicagdo recomendados permitem um controlo ou
protecgdo adequados ou tém o efeito pretendido na base de condigdes
susceptiveis de se verificarem na pratica.

A menos que existam indica¢des claras de que ndo ¢é provavel que a
eficacia do produto fitofarmacéutico seja afectada significativamente
por factores ambientais, como a temperatura ou a pluviosidade, uma
investigagdo dos efeitos desses factores no comportamento biologico
do produto, especialmente quando seja conhecido que os resultados
obtidos com produtos quimicos afins sdo influenciados por esses
factores, deve(m) ser feito(s) e elaborado(s) o(s) respectivo(s) relato-
rio(s).

Quando as utilizagdes propostas para o rétulo incluem recomendagdes
no sentido de utilizar o produto fitofarmacéutico juntamente com
outro(s) produto(s) fitofarmacéutico(s) ou com adjuvante(s), devem
ser fornecidas informagdes acerca do comportamento da mistura.
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6.3.

6.4.

6.4.1.

Planos ou métodos de ensaio

Os ensaios devem ser delineados para pesquisar questdes especificas,
para minimizar as consequéncias da variagdo aleatéria entre as
diversas componentes em cada local e para permitir a analise estatis-
tica dos resultados passiveis dessa analise. O delineamento, analise e
relatérios dos ensaios devem estar de acordo com o preconizado nas
orientagdes e métodos da Organizagdo Europeia e Mediterranica de
Protecgao das Plantas (OEPP) n.® 152 e 181. O relatério deve incluir
uma avaliagdo pormenorizada e critica dos dados.

Os ensaios devem ser efectuados em conformidade com os planos de
ensaio especificos da OEPP, quando existam, ou quando um Estado-
-membro o exija e o ensaio seja efectuado no seu territorio, com
métodos que satisfagam pelo menos as exigéncias dos planos de ensaio
correspondentes da OEPP.

Deve proceder-se a analise estatistica dos resultados passiveis da
mesma; quando necessario, o plano de ensaio deve ser adaptado para
possibilitar tal analise.

Informagdo sobre a ocorréncia, ou possivel ocorréncia, de
desenvolvimento de resisténcia

Devem ser apresentados dados laboratoriais e, quando existam, infor-
magdes de campo sobre a ocorréncia e o desenvolvimento de
resisténcia ou de resisténcia-cruzada de populagdes de organismos
prejudiciais a(s) substincia(s) activa(s), ou a substancias activas do
mesmo grupo quimico. Ainda que nfio sejam directamente relevantes
para as utilizagdes em relagdo as quais ¢ pedida a obtengdo ou a reno-
vagdo de uma autorizagdo (diferentes espécies de organismos
prejudiciais ou diferentes culturas), essas informagdes devem ser
fornecidas, caso existam, dado que podem constituir uma indicagdo
da possibilidade de desenvolvimento de resisténcia na populagdo
visada.

Quando exista evidéncia ou informacdo que sugira a possibilidade de
desenvolvimento de resisténcia, em utilizagdo comercial, devem ser
produzidos e apresentados elementos respeitantes a sensibilidade da
populagdo do organismo prejudicial ao produto fitofarmacéutico.
Nesses casos, deve ser indicada uma estratégia para minimizar a possi-
bilidade de desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia-cruzada
nas espécies visadas.

Efeitos na produgdo, em quantidade e/ou qualidade, em
culturas ou produtos vegetais tratados

Efeitos na qualidade dos vegetais ou dos produtos vegetais
Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma
avaliagdo da eventual alteragdo de coloragdo ou cheiro ou outros
aspectos qualitativos nos vegetais ou nos produtos vegetais, apos trata-
mento com o produto fitofarmacéutico.

Condigoes em que os ensaios sdo exigidos

A possibilidade de ocorréncia de alteragdo de cor ou cheiro em
culturas para fins alimentares deve ser investigada e relatada (em rela-
torios adequados):

— sempre que a natureza do produto ou a sua utilizagdo sejam tais
que possa prever-se um risco de manchas ou cheiro

ou

— sempre que outros produtos a base da mesma substincia activa ou
de uma substincia activa muito semelhante tenham apresentado
um risco de manchas ou de cheiro.

Os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos noutros aspectos qualitativos
dos vegetais ou dos produtos vegetais tratados devem ser pesquisados
e relatados (em relatdrios adequados):

— sempre que a natureza do produto fitofarmacéutico ou a sua utili-
zagd0 possam ter uma influéncia negativa noutros aspectos
qualitativos (por exemplo, no caso da utilizagdo de reguladores de
crescimento proximo da colheita)

ou
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

— sempre que outros produtos com base na mesma substancia activa
ou de uma substancia activa muito afim tenham apresentado uma
influéncia negativa na qualidade.

Os ensaios devem ser realizados inicialmente nas principais culturas
em que o produto fitofarmacéutico deve ser utilizado, utilizando doses
de aplicagdo duas vezes superiores ao normal, e quando relavante, os
principais métodos de transformagdo. Quando sejam observados
efeitos, ¢ necessério efectuar ensaios com a dose de aplicagdo normal.

A extensdo da investigacdo necessaria noutras culturas depende da sua
semelhanga a culturas principais ja ensaiadas, da quantidade e quali-
dade dos dados disponiveis sobre essas culturas principais e do nivel
de semelhanga do modo de utilizagdo do produto fitofarmacéutico e
dos métodos de transformagdo em relagdo a essas culturas, se for rele-
vante. E geralmente suficiente efectuar ensaios recorrendo ao principal
tipo de formulagdo a ser autorizado.

Efeitos nos processos de transformagao
Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma
avaliagdo da eventual ocorréncia de efeitos negativos no processo de
transformag@o ou na qualidade dos respectivos produtos, apos o trata-
mento com o produto fitossanitario.

Condigdes em que os ensaios sdo exigidos

No caso de os vegetais ou os produtos vegetais se destinarem, normal-
mente, a utilizagdo num processo de transformagdo, como a
vinificagdo, o fabrico de cerveja ou a panificagdo, e se estiverem
presentes residuos significativos aquando da colheita, a possibilidade
de ocorréncia de efeitos negativos deve ser investigada e relatada (em
relatorio adequado):

— sempre que existam indica¢des de que a utilizagdo do produto fito-
farmacéutico pode influenciar os processos em questdo (por
exemplo, no caso da utilizagdo de reguladores de crescimento ou
de fungicidas proximo da colheita)

ou

— sempre que outros produtos com base na mesma substancia activa
ou numa substincia activa similar tenham apresentado uma influé-
ncia negativa nos processos ou nos seus produtos.

Geralmente, ¢ suficiente efectuar ensaios com o principal tipo de
formulagdo a ser autorizado.

Efeitos na produgdo de culturas ou de produtos vegetais
tratados

Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma
avaliacdo do comportamento do produto fitofarmacéutico e da even-
tual ocorréncia de redugdo da produgdo ou de perdas no
armazenamento de vegetais ou de produtos vegetais tratados.

Condi¢bes em que os ensaios sdo exigidos

Os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos na produgdo, ou nos seus
componentes, dos vegetais ou dos produtos vegetais tratados devem
ser determinados, se for caso disso. Sempre que seja provavel proceder
ao armazenamento de vegetais ou de produtos vegetais, deve ser deter-
minado, quando relevante, o efeito na produgdo apds armazenamento,
incluindo dados durante o periodo de armazenamento.

Normalmente, estes dados sdo obtidos a partir dos ensaios exigidos no

ambito do disposto no ponto 6.2.

Fitotoxidade nos vegetais (incluindo diversas «culti-
vares») ou nos produtos vegetais a tratar

Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma
avaliacdo do comportamento do produto fitofarmacéutico e da even-
tual ocorréncia de fitotoxidade, apds o tratamento com esse produto.
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

Condi¢oes em que os ensaios sdo exigidos

Para os herbicidas e outros produtos fitofarmacéuticos para os quais os
efeitos negativos, mesmo que transitorios, sdo observados durante os
ensaios realizados de acordo com o ponto 6.2, devem ser definidos
niveis de selectividade nas culturas a tratar, utilizando doses de apli-
cagdo duas vezes superiores as recomendadas. Se forem observados
efeitos fitotoxicos graves, deve ser igualmente estudada uma dose de
aplicagdo intermédia.

Quando ocorrem efeitos negativos, alegadamento ndo importantes em
comparagdo aos beneficios da sua utilizagdo ou transitorios, devem ser
apresentados elementos justificativos desta alegacdo. Se necessario,
devem ser indicados valores de produgao.

Deve ser demonstrada a selectividade de um produto fitofarmacéutico
relativamente as «cultivares» mais importantes das principais culturas
a que se destina, incluindo os efeitos nos estados fenologicos, no vigor
e noutros factores que podem influenciar a sua susceptibilidade a
estragos ou prejuizos.

A extensdo de necessaria investigagdo noutras culturas depende da sua
semelhanga a culturas principais ja ensaiadas, da quantidade e quali-
dade dos dados disponiveis sobre essas culturas principais e do nivel
de semelhanga do modo de utilizagdo do produto fitofarmacéutico, se
for relevante. E geralmente suficiente efectuar ensaios recorrendo ao
principal tipo de formulagéo a ser autorizado.

Quando as utilizagdes propostas para o rétulo incluem recomendagdes
no sentido de utilizar o produto fitofarmacéutico juntamente com
outro(s) produto(s) fitofarmacéutico(s) ou com adjuvante(s), o previsto
nos paragrafos precedentes ¢ aplicado a mistura.

Planos ou métodos de ensaio

As observagdes relativas a fitotoxidade devem ser efectuadas no
ambito dos ensaios previstos no ponto 6.2.

Se forem observados efeitos fitotoxicos estes devem ser determinados
com precisdo e registados em conformidade com o plano de ensaio da
OEPP n.° 135 ou, quando um Estado-membro o exija e o ensaio for
efectuado no seu territério, com planos ou métodos de ensaio que
satisfagam pelo menos as exigéncias deste plano de ensaio da OEPP.

Deve proceder-se a analise estatistica dos resultados passiveis da
mesma; quando necessario, a plano de ensaio deve ser adaptado para
possibilitar tal analise.

Observacdo de efeitos secundarios indesejaveis ou inespe-
rados, por exemplo em organismos auxiliares e outros
organismos nao visados, em culturas seguintes, ¢ noutras
plantas ou partes de plantas tratadas utilizadas em propa-
gagdo vegetativa (sementes, estacas, estolhos)

Efeito em culturas seguintes
Objectivo da informagdo exigida

Devem ser relatados (em relatorios proprios) dados suficientes para
permitir uma avaliagdo dos eventuais efeitos negativos de um trata-
mento com produtos fitofarmacéuticos nas culturas seguintes.

Condigoes em que os ensaios sdo exigidos

Se os dados produzidos em conformidade com a secgdo 9, ponto 9.1,
revelarem que residuos significativos de substancia activa, ou dos seus
metabolitos ou produtos de degradacdo, que tenham ou possam ter
uma actividade bioldgica nas culturas seguintes, permanecem no solo
ou nos produtos vegetais, como na palha ou na matéria orgénica, até a
sementeira ou plantacdo de eventuais culturas subsequentes, devem ser
apresentadas observagdes dos seus efeitos produzidos na gama normal
dessas culturas subsequentes.

Efeito noutros vegetais, incluindo culturas adjacentes

Objectivo da informagdo exigida

Devem ser relatados (em relatorio proprio) dados suficientes para
permitir uma avaliagdo dos eventuais efeitos negativos de um trata-
mento com produtos fitofarmacéuticos noutros vegetais, incluindo os
de culturas adjacentes.
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6.6.3.

6.6.4.

6.7.

7.1.

Condi¢oes em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentados dados relativos aos efeitos negativos noutras
plantas, incluindo a gama habitual de culturas adjacentes, quando
existam indicagdes de que o produto fitofarmacéutico pode afectar
estes vegetais através de arrastamento do seu vapor.

Efeito em vegetais ou partes de vegetais tratados a utilizar
em propagagio vegetativa

Objectivo da informagdo exigida

Devem ser fornecidos dados suficientes para permitir uma avaliagdo
dos eventuais efeitos negativos de um tratamento com produtos fitofar-
macéuticos nos vegetais ou partes de vegetais a utilizar em
propagagao.

Condi¢bes em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentados dados relativos ao efeito dos produtos fitofar-
macéuticos nas partes de plantas utilizadas na propagagdo, excepto
quando os fins propostos excluam a utilizagdo em culturas destinadas
a produgdo de sementes, estacas, estolhos ou tubérculos para plan-
tagdo, conforme o caso:

1) sementes — viabilidade, germinagdo e vigor,

ii) estacas — enraizamento e taxas de crescimento,
iii) estolhos — fixacdo e taxas de crescimento,
iv) tubérculos — abrolhamento e crescimento normal.

Planos ou métodos de ensaio

Os ensaios com sementes devem ser realizados de acordo com os
métodos ISTA (V).

Efeitos em organismos auxiliares e outros organismos néo
visados

Devem ser registados quaisquer efeitos, positivos ou negativos, ao
nivel da incidéncia noutros organismos prejudiciais observados em
ensaios realizados em conformidade com as exigéncias da presente
secgdo. Todos os efeitos ambientais observados devem, igualmente,

ser registados, sobretudo os respeitantes a vida selvagem e/ou orga-
nismos benéficos.

Resumo e avaliacdo dos dados apresentados nos termos
dos pontos 6.1 a 6.6

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes
previstos nos termos dos pontos 6.1 a 6.6, juntamente com um a
avaliagcdo pormenorizada e critica dos resultados, com especial relevo
para os beneficios proporcionados pelo produto fitofarmacéutico, os
efeitos negativos observados, ou que podem ser observados, e as
medidas necessdrias para evitar ou minimizar esses efeitos negativos.

Estudos toxicoldgicos

Para avaliar correctamente a toxicidade das preparagdes ¢ necessario
dispor de informagdes suficientes quanto a toxicidade aguda, irritagdo
e sensibilizagdo provocadas pela substancia activa. Se possivel devem
também ser apresentadas informagdes adicionais quanto a0 mecanismo
da toxicidade, ao perfil toxicologico e a todos os outros aspectos toxi-
coldgicos conhecidos da substancia activa.

Dada a influéncia que as impurezas e outros constituintes podem ter
no comportamento toxicologico, ¢ essencial fornecer para cada estudo
apresentado uma descrigdo pormenorizada (especificacdo) do material
usado. Os ensaios devem ser realizados com o produto fitofarmacéu-
tico a autorizar.

Toxicidade aguda

Os estudos, dados e informagdes a fornecer e a avaliar devem ser sufi-
cientes para permitir a identificagdo dos efeitos decorrentes de uma

(") «International Rules for Seed Testing, 1985. Proceedings of the International Seed

Testing Association, Seed Science and Technology», volume 13, numero 2, 1985.
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exposigao unica a substancia activa, e para determinar ou indicar, em
particular:
— a toxicidade do produto fitofarmacéutico,

— a toxicidade do produto fitofarmacéutico relativamente a
substancia activa,

— a evolugdo e caracteristicas dos efeitos, com informagdes porme-
norizadas quanto as alteragdes de comportamento e eventuais
alteragdes patoldgicas macroscopicas detectadas no exame post
mortem,

— mecanismo da acgdo toxica, sempre que possivel

e
— risco relativo associado as diferentes vias de exposigao.
Embora deva ser dada especial atengdo a avaliagdo dos niveis de toxi-
cidade registados, a informagdo obtida deve também permitir a
classificagdo do produto fitofarmacéutico nos termos da Directiva 78/
/631/CEE do Conselho. As informagdes recolhidas durante os ensaios

de toxicidade aguda tém um interesse particular para a avaliagdo dos
riscos provaveis em caso de acidente.

Oral
Circunstancias em que ¢ exigido

A toxicidade aguda por via oral deve ser sempre ensaiada, excepto nos
casos em que o requerente possa justificar perante a autoridade
competente o recurso ao n.° 2 do artigo 3.° da Directiva 78/631/CEE
do Conselho.

Método de ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método Bl ou
B1.A da Directiva 92/69/CEE.

Cutanea
Circunstdncias em que ¢ exigido

A toxicidade aguda por via cutanea deve ser sempre ensaiada, excepto
nos casos em que o requerente possa justificar perante a autoridade
competente o recurso ao n.° 2 do artigo 3.° da Directiva 78/631/CEE
do Conselho.

Método de ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B3 da
Directiva 92/69/CEE.

Inalagdo
Objectivo do ensaio

O ensaio deve determinar a toxicidade por inalagdo, no rato, do
produto fitofarmacéutico ou do fumo por ele produzido.

Circunstdncias em que ¢ exigido

O ensaio deve ser efectuado nos casos em que o produto fitofarmacéu-
tico:

— seja um gas ou um gas liquefeito,

— seja formulado como um produto gerador de fumos ou como fumi-
gante,

— seja aplicado com um nebulizador,
— seja uma preparacdo aplicavel por vaporizagao,
— seja um aerosol,

— seja um pod que contenha uma proporgao significativa de particulas
de didmetro < 50 pm (> 1 % em peso),

— seja destinado a aplicagdes aéreas, se a exposigdo por inalagdo for
pertinente,

— contenha uma substincia activa com uma pressdo de vapor supe-
rior a 1 x 1072 Pa e seja destinada a ser utilizada em espagos
fechados, tais como armazéns ou estufas,

— seja destinada a ser aplicada de forma a gerar uma proporg¢io
significativa de particulas ou goticulas de didmetro inferior a
50 um (> 1 % em peso).
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7.14.

7.2.

Método de ensaio

O teste deve ser efectuado em conformidade com o método B2 da
Directiva 92/69/CEE.

Irritagdo cutdnea
Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a determinar o potencial irritante da substincia
activa para a pele, incluindo a reversibilidade potencial dos efeitos
observados.

Circunstancias em que ¢ exigido

O potencial do produto fitofarmacéutico de provocar irritagdo cutinea
deve ser sempre determinado, salvo nos casos em que, nos termos do
método de ensaio, sejam previsiveis efeitos graves para a pele, ou nos
casos em que possam ser excluidos quaisquer efeitos.

Método de ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B4 da
Directiva 92/69/CEE.

Irritagdo ocular
Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a determinar o potencial irritante do produto fito-
farmacéutico para os olhos, bem como a reversibilidade potencial dos
efeitos observados.

Circunstancias em que ¢ exigido

Os testes de irritagdo ocular devem sempre ser efectuados, excepto nos
casos em que, nos termos do método de ensaio, sejam de prever
efeitos oculares graves.

Método de ensaio

O teste de irritagdo ocular deve ser efectuado em conformidade com o
método B5 da Directiva 92/69/CEE.

Sensibilizagdo cutdnea
Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a fornecer informagdes suficientes para avaliar a
capacidade do produto fitofarmacéutico de provocar reacgdes de sensi-
biliza¢do cutanea.

Circunstancias em que ¢ exigido

Os ensaios devem sempre ser efectuados, excepto nos casos em que a
substancia activa ou os adjuvantes possuam propriedades sensibiliza-
doras conhecidas.

Método de ensaio

Os ensaios devem ser efectuados em conformidade com o método B6
da Directiva 92/69/CEE.

Estudos complementares para misturas de produtos fitofarmacéuticos
Objectivo do ensaio

Nalguns casos pode ser necessario efectuar os estudos indicados nos
pontos 7.1.1 a 7.1.6 com uma mistura de produtos fitofarmacéuticos
que, de acordo com as indicagdes do rotulo, devam ser misturados
com outros produtos fitofarmacéuticos e/ou com adjuvantes, aquando
da preparagdo da calda. A necessidade de estudos complementares
deve ser avaliada caso a caso, tendo em consideragdo os resultados
dos estudos de toxicidade aguda dos produtos fitofarmacéuticos indivi-
duais, a possibilidade de exposi¢do a combinagdo de produtos em
questdo e as informagdes disponiveis ou experiéncia pratica existente
no que se refere aos produtos em causa ou a produtos semelhantes.

Dados relativos a exposiciao

A medigdo da exposi¢do a um produto fitofarmacéutico no ar, no
espago de respiracdo dos operadores, pessoas estranhas ou trabalha-
dores, deve ser efectuada tendo em conta as exigéncias relativas aos
métodos de medigdo descritas na parte A do anexo Il da Directiva
80/1107/CEE do Conselho, de 27 de Novembro de 1980 relativa a
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7.2.1.1.

7.2.1.2.

protecgdo dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a
agentes quimicos, fisicos e bioldgicos durante o trabalho (*).

Exposi¢dao do operador

Os riscos que incorrem aqueles que utilizam produtos fitofarmacéu-
ticos dependem das propriedades fisicas, quimicas e toxicologicas do
produto fitofarmacéutico, mas também do tipo de produto (diluido ou
ndo), e da via, grau e duragdo da exposi¢do. O relatorio deve incluir
informagdes suficientes para permitir avaliar a extensdo provavel da
exposi¢do a(s) substancia(s) activa(s) e/ou aos compostos toxicos rele-
vantes existentes no produto fitofarmacéutico, nas condigdes propostas
de utilizagdo. As informagdes devem também servir de base para a
determinagdo das medidas de protec¢do adequadas, incluindo a
escolha do equipamento de protecg¢do pessoal a utilizar pelos opera-
dores e a indicar no rétulo.

Estimativa da exposigdo do operador
Objectivo da estimativa

Deve ser feita uma estimativa, se possivel baseada num modelo de
calculo adequado, que permita avaliar o nivel de exposi¢do provavel
do operador nas condigdes propostas de utilizagdo.

Circunstancias em que ¢ exigido
Deve ser sempre feita uma estimativa da exposigdo do operador.
Condigdes da estimativa

Deve ser feita uma estimativa para cada tipo de método e de equipa-
mento proposto para a aplicacdo do produto fitofarmacéutico, tendo
em conta as exigéncias decorrentes da aplicagdo das disposi¢des rela-
tivas a classificagdo e rotulagem constantes da Directiva 78/631/CEE
para o manuseamento de produtos diluidos ou ndo diluidos, bem como
os diversos tipos e dimensdes de recipientes a utilizar, as operagdes de
preparagdo da calda e de carregamento, a aplicagdo do produto fitofar-
macéutico, as condigdes climaticas e as operagdes correntes de
limpeza e manuten¢do do equipamento de aplicagdo.

A estimativa inicial deve ser feita partindo do principio que o operador
ndo utiliza qualquer equipamento de protecgdo pessoal.

Se for adequado, sera feita uma segunda estimativa partindo do
principio de que o operador utiliza um equipamento de proteccdo
eficaz, de facil obtengdo e cuja utilizagdo seja viavel. Sempre que
sejam indicadas medidas de protec¢do no rétulo, a estimativa sera feita
tendo em conta essas indicagdes.

Determinagdo da exposigdo do operador
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para permitir avaliar a expo-
sigdo provavel do operador nas condigdes de utilizagdo propostas.

Circunstidncias em que ¢ exigido

Devem ser apresentados dados relativos a exposi¢do real, para a(s)
via(s) pertinente(s), sempre que a avaliagdo dos riscos indicar que foi
excedido um limite fixado por razdes de satide — por exemplo, caso
os resultados da estimativa da exposi¢do do operador prevista no ponto
7.2.1.1 indiquem que:

— P C2 o ou os niveis aceitdveis € de exposi¢io do operador
(NAEO), estabelecido no ambito da inclusdo da ou das substancias
activas no anexo |
e/ou

— os valores limite para a substincia activa e/ou para o(s)
composto(s) de interesse toxicoldgico contido(s) no produto fito-
farmacéutico, estabelecidos nos termos da Directiva 80/1107/CEE
do Conselho e da Directiva 90/394/CEE do Conselho, de 28 de
Junho de 1990, relativa a protec¢do dos trabalhadores contra riscos
ligados a exposigdo a agentes cancerigenos durante o trabalho (?)

podem ser excedidos.

(') JO ne L 327 de 3. 12. 1980, p. 8.

() JO n° L 196 de 26. 7. 1990, p. 1.
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7.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

Os dados relativos a exposigdo real devem também ser fornecidos
quando ndo estejam disponiveis os modelos de calculo ou dados
necessarios para a estimativa prevista no ponto 7.2.1.1.

Caso a via cutdnea seja a via de exposi¢do mais importante, o teste de
absorgdo cutdnea ou o estudo de toxicidade cutanea subaguda podem,
se ndo tiverem sido realizados anteriormente, constituir testes alterna-
tivos uteis para a obten¢do de dados que permitam tornar mais precisa
a estimativa prevista no ponto 7.2.1.1.

Condigdes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em condigdes de exposigdo realistas, aten-
dendo as condigdes de utilizagdo propostas.

Exposigdo de pessoas estranhas

Pode acontecer que pessoas estranhas se encontrem expostas aquando
da aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos. Devem ser fornecidas
informagdes suficientes para permitir a escolha de condigdes
adequadas de utilizagdo, incluindo a interdigdo de permanéncia de
pessoas estranhas nas areas em tratamento e a determinagdo de distan-
cias a respeitar.

Objectivo da estimativa

A estimativa destina-se a avaliar, sempre que possivel através de um
modelo de calculo adequado, o nivel provavel de exposi¢do das
pessoas estranhas, nas condigdes propostas de utilizagdo.

Circunstancias em que € exigida

Deve ser sempre efectuada uma estimativa da exposi¢do das pessoas
estranhas.

Condigdes da estimativa

A estimativa da exposigdo das pessoas estranhas deve ser feita para
cada tipo de método de aplicagdo. A estimativa sera feita partindo do
principio de que os estranhos ndo utilizam qualquer equipamento de
proteccdo pessoal.

Caso a estimativa indique existirem motivos para preocupagdo, pode
ser exigida a determinagdo da exposi¢do real das pessoas estranhas.

Exposigdo dos trabalhadores

Apos a aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos, também o pessoal que
trabalha nos campos ou nas instalagdes tratadas, ou que manipula as
plantas ou produtos vegetais tratados em cuja superficie subsistem
residuos do produto, pode estar exposto. Devem ser fornecidas infor-
magoes suficientes para permitir a escolha de medidas de protecgio
adequadas, incluindo intervalos de espera e de reentrada.

Estimativa da exposi¢do dos trabalhadores
Objectivo da estimativa

A estimativa destina-se a avaliar, sempre que possivel através de um
modelo de calculo adequado, o nivel provavel de exposi¢do das
pessoas estranhas, nas condigdes propostas de utilizagdo.

Circunstidncias em que ¢ exigida

Deve ser sempre efectuada uma estimativa da exposi¢do dos trabalha-
dores.

Condigdes da estimativa

Deve ser feita uma estimativa da exposi¢do dos trabalhadores para
cada cultura e para cada operacdo a efectuar.

A primeira estimativa sera feita utilizando dados disponiveis quanto a
exposi¢do previsivel, partindo do principio que o trabalhador ndo
utiliza qualquer equipamento de protecgdo pessoal.

Quando for adequado, sera feita uma segunda estimativa partindo do
principio de que o trabalhador utiliza um equipamento de proteccao
eficaz, de facil obtengdo e cuja utilizagdo seja viavel.

Se necessario, sera feita ainda uma estimativa com base nos dados
obtidos, relativamente a quantidade de residuos desalojaveis nas
condigdes de utilizagdo propostas.
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7.2.3.2.

7.3.

Determinagdo da exposi¢do dos trabalhadores
Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a fornecer dados suficientes para permitir uma
avaliagdo do nivel provavel de exposicdo dos trabalhadores nas
condigdes de utilizagdo propostas.

Circunstdncias em que ¢ exigido

Devem ser incluidos no relatério dados relativos a exposigdo real,
pela(s) via(s) de exposi¢do pertinentes, sempre que a avaliagdo dos
riscos indicar que foi excedido um limite fixado por razdes de saude
— por exemplo, caso os resultados da estimativa da exposigdo dos
trabalhadores prevista no ponto 7.2.3.1. indiquem que:

— P C2 o ou os niveis aceitdveis « de exposi¢do do operador
(NAEO), estabelecido no ambito da inclusdo das substancia(s)
activa(s) no anexo I

e/ou

— os valores limite para a substdncia activa e/ou para o(s)
composto(s) de interesse toxicoldgico contido(s) no produto fito-
farmacéutico, estabelecidos nos termos das Directivas 80/1107/
/CEE e 90/394/CEE do Conselho

podem ser excedidos.

Os dados relativos a exposicdo real devem também ser fornecidos
quando ndo estejam disponiveis os modelos de calculo ou dados
necessarios para a estimativa prevista no ponto 7.2.3.1.

Caso a exposicdo cutinea seja a via de exposigdo mais importante, o
teste de absor¢do cutdnea, caso ndo esteja ja disponivel, pode consti-
tuir um teste alternativo util para a obtencdo de dados que permitam
tornar mais precisa a estimativa prevista no ponto 7.2.3.1.

Condigoes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em condi¢des de exposigdo realistas, tendo
em conta as condigdes de utilizagdo propostas.

Absor¢do cutinea
Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a medir a absorgdo da substincia activa e dos
compostos com importancia toxicologica através da pele.

Circunstidncias em que € exigido

O estudo deve ser realizado sempre que a exposi¢ao cutinea constitua
uma via de exposi¢do significativa e que a avaliagdo dos riscos
indique que foi excedido um limite fixado por razdes de saude —
por exemplo, caso os resultados da estimativa ou da determinagdo da
exposi¢do do operador, previstas nos pontos 7.2.1.1 e 7.2.1.2., sugiram
que:

— 0 ou os niveis aceitaveis de exposi¢do do operador (NAEO), esta-
belecido(s) no ambito da inclusdo das substancia(s) activa(s) no
anexo |

e/ou

— os valores limite para a substdncia activa e/ou para o(s)
composto(s) de interesse toxicoldgico contido(s) no produto fito-
farmacéutico, estabelecidos nos termos das Directivas 80/1107/
/CEE e 90/394/CEE do Conselho

podem ser excedidos.
Condigoes de ensaio

Em principio, devem ser incluidos no relatorio os resultados de um
estudo de absorgdo cutdnea in vivo em ratos. Se, apds a inclusdo dos
resultados da estimativa com base nos dados do estudo de absorgio
cutanea in vivo, persistirem indicios de exposi¢do excessiva, pode ser
necessario realizar um estudo de absor¢do comparativo in vitro, em
pele de rato e em pele humana.

Método de ensaio

Devem ser utilizados os elementos adequados da norma de ensaio 417
da OCDE. Para o delineamento destes ensaios pode ser necessario ter
em consideragdo os resultados dos estudos de absorgdo cutanea efec-
tuados com a(s) substancia(s) activa(s).
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7.4.

8.1.

8.2.

Dados toxicolégicos disponiveis relativos a substincias inertes

Deve ser apresentada copia da notificagdo e ficha de seguranga apre-
sentadas para cada adjuvante, nos termos da Directiva 67/548/CEE e
da Directiva 91/155/CEE da Comissdo, de 5 de Margo de 1991, que
define e estabelece, nos termos do artigo 10.° da Directiva 88/379/
/CEE do Conselho, as modalidades do sistema de informagio
especifico relativo as preparagdes perigosas ('). Devem também ser
apresentadas todas as outras informagdes disponiveis.

Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo humano e
de animais

Introdugado

Séo aplicaveis as disposigdes da introdugdo do ponto 6 do anexo II.

Metabolismo, distribuicio e expressio de residuos nas plantas ou
animais domésticos

Objectivos dos estudos

Estes estudos destinam-se a:

— fornecer uma estimativa do residuo terminal total nas partes rele-
vantes das plantas aquando da colheita na sequéncia do
tratamento proposto,

— quantificar a taxa de degradagdo e expressdo do residuo total em
certos produtos (leite ou ovos) e excre¢des animais.

— identificar os principais constituintes do residuo terminal total nas
plantas e produtos animais comestiveis, respectivamente,

— indicar a distribui¢do de residuos pelas partes relevantes das
plantas e os produtos animais comestiveis relevantes, respectiva-
mente,

— quantificar os principais constituintes do residuo e demonstrar a
eficiéncia dos processos de extracgdo dos mesmos,

— obter dados que permitam tomar uma decisdo quanto a necessidade
de efectuar os estudos de ingestio em animais domésticos
previstos no ponto 8.3,

— determinar a definigdo e forma de expressao do residuo.
Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos suplementares relativos ao metabolismo s6 sdo exigidos
quando ndo seja possivel extrapolar de dados obtidos relativamente a
substancia activa em conformidade com as exigéncias dos pontos 6.1 e
6.2 do anexo II. Tal pode verificar-se no caso de culturas ou animais
domésticos para os quais ndo tenham sido apresentados dados, no
ambito da inclusdo da substincia activa no anexo I, ou relativamente
as quais estes ndo tenham sido necessarios para alterar as condigdes da
sua inclusio no anexo I ou, ainda, quando possa ser esperada a
ocorréncia de um metabolismo diferente.

Condigées de ensaio

Sdo aplicaveis as disposigdes correspondentes dos pontos 6.1 e 6.2 do
anexo II.

Ensaios de residuos
Objectivo dos estudos

Estes estudos destinam-se a:

— quantificar os mais elevados niveis de residuos nas culturas
tratadas, a colheita ou a saida do armazém, correspondentes as
boas praticas agricolas (BPA) propostas e

— determinar, quando adequado, a taxa de dissipagdo do deposito
inicial do produto fitofarmacéutico.

Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos suplementares relativos aos residuos s6 devem ser efec-
tuados quando ndo seja possivel extrapolar de dados obtidos
relativamente a substancia activa em conformidade com as exigéncias

() JO n° L 76 de 22. 3. 1991, p. 35.
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8.3.

8.4.

8.5.

do ponto 6.3 do anexo II. Pode ser este o caso de formulagdes espe-
ciais, de métodos de aplicagdo especiais ou de culturas relativamente
as quais os dados ndo tenham sido apresentados, no ambito da
inclusdo da substincia activa no anexo I, ou relativamente as quais
estes ndo tenham sido necessarios para alterar as condigdoes da sua
inclusdo no anexo I.

Condigdes de ensaio

Sao aplicaveis as disposi¢des correspondentes do ponto 6.3 do anexo
IL.

Estudos de ingestdo em animais domésticos
Objectivo dos estudos

Estes estudos destinam-se a determinar o residuo em produtos de
origem animal resultantes dos residuos nas ragdes ou forragens.

Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos suplementares relativos a alimentagdo de animais domés-
ticos destinados a avaliar os limites maximos de residuos em
produtos de origem animal s6 sdo exigidos quando ndo seja possivel
extrapolar de dados obtidos relativamente a substincia activa em
conformidade com as exigéncias do ponto 6.4 do anexo II. Tal pode
verificar-se no caso de serem autorizadas culturas forrageiras adicio-
nais que resultem num aumento do consumo de residuos por animais
relativamente as quais ndo tenham sido apresentados dados, no ambito
da inclusdo da substancia activa no anexo I, ou relativamente as quais
estes ndo tenham sido necessarios para a alteragdo das condigdes da
sua inclusdo no anexo I.

Condigées de ensaio

Sdo aplicaveis as disposigdes correspondentes do ponto 6.4 do anexo
1L

Efeitos da transformacéio industrial e/ou da preparacao caseira
Objectivo dos estudos

Estes estudos destinam-se principalmente a:

— detectar a eventual formagdo de produtos de reacgdo ou de decom-
posicdo a partir dos residuos presentes nos produtos agricolas,
durante a transformagdo, que possam exigir uma avaliagdo de risco
distinta,

— determinar a distribui¢do quantitativa dos residuos nas varias fases

de transformacdo dos produtos agricolas e fazer uma estimativa
dos factores de transferéncia,

— permitir uma estimativa mais realista da ingestdo de residuos na
dieta.

Circunstancias em que sdo exigidos

S6 devem ser efectuados estudos suplementares quando ndo seja
possivel extrapolar de dados obtidos sobre a substdncia activa em
conformidade com as exigéncias do ponto 6.5 do anexo II. Pode ser
esse o caso de culturas relativamente as quais nao tenham sido apre-
sentados dados, no ambito da inclusdo da substincia activa no anexo I,
ou relativamente as quais estes ndo tenham sido necessarios para
alterar as condi¢des da sua inclusdo no anexo 1.

Condigées de ensaio

Sdo aplicaveis as disposigdes correspondentes do ponto 6.5 do anexo
II.

Residuos em culturas em rotacio

Objectivo dos estudos

Esses estudos destinam-se a permitir avaliar a ocorréncia de eventuais
residuos em culturas subsequentes.

Circunstancias em que sdo exigidos

S6 sdo exigidos estudos suplementares quando ndo seja possivel extra-
polar de dados obtidos sobre a substincia activa em conformidade
com as exigéncias do ponto 6.6 do anexo II. Pode ser este o caso de
formulagdes especiais, de métodos de aplicacdo especiais ou de
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8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

culturas para as quais ndo tenham sido apresentados dados, no ambito
da incluso da substincia activa no anexo I, ou para as quais estes nao
tenham sido necessarios para alterar as condigdes da sua inclusdo no
anexo [.

Condigées de ensaio

Séo aplicaveis as disposi¢des correspondentes do ponto 6.6 do anexo
1L

Proposta de limites maximos de residuos (LMR) e definicio de
residuos

Os LMR propostos devem ser fundamentados de forma exaustiva,
devendo ser apresentados, quando pertinente, todos os dados da
andlise estatistica utilizada.

Se os estudos de metabolismo apresentados em conformidade com as
disposi¢des do ponto 8.1 indicarem que a defini¢do de residuo deve
ser alterada tendo em conta a actual defini¢do de residuo e a avaliagdo
necessaria de acordo com o paragrafo correspondente do ponto 6.7 do
anexo II, pode ser necessaria uma reavaliagdo da substancia activa.

Propostas de intervalos de seguranca para os usos previstos, ou
periodos de retencio ou de armazenamento, no caso de utilizacio
pos-colheita

As propostas devem ser devidamente fundamentadas.

Estimativa da exposicdo potencial e real através da dieta e por
outras vias

Deve ser analisada a possibilidade de calcular de forma realista uma
estimativa da ingestdo através dos alimentos. Para tal podera utilizar-
-se uma abordagem gradual, com previsdes cada vez mais realistas da
quantidade ingerida. Quando pertinente, devem ser tidas em conside-
ragdo outras formas de exposigdo, tais como residuos resultantes de
medicamentos ou de medicamentos veterinarios.

Resumo e avaliagio do comportamento dos residuos

O resumo e a avaliagdo de todos os dados apresentados na presente
sec¢ao devem ser efectuados de acordo com as orientagdes dadas pelas
autoridades competentes dos Estados-membros quanto a respectiva
apresentagdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma andlise
critica e pormenorizada dos dados no contexto dos critérios e direc-
trizes pertinentes para a avaliagdo e a tomada de decisdes, em
particular quanto a existéncia ou eventualidade de riscos para o
homem e os animais e quanto a extensdo, qualidade e fiabilidade dos
dados.

Quando tenham sido apresentados dados relativos ao metabolismo,
deve ser analisada em particular a significancia toxicoldgica de qual-
quer metabolito estranho aos mamiferos.

Deve ser elaborado um diagrama do esquema de metabolismo nas
plantas e animais, acompanhado de uma breve explicagdo da distri-
buicdo e das modificagdes quimicas verificadas se tiverem sido
apresentados dados relativos ao metabolismo.

Destino e comportamento no ambiente

Introducao

1) As informagoes fornecidas, juntamente com as informagdes sobre
a substancia activa fornecidas nos termos do anexo II, devem ser
suficientes para permitir uma avaliagdo do destino e do comporta-
mento do produto fitofarmacéutico no ambiente e das espécies ndo
visadas que possam ser ameagadas na sequéncia da exposi¢do ao
produto.

ii) Em especial, as informagdes fornecidas sobre o produto fitofarma-
céutico, juntamente com as informagdes pertinentes e as
fornecidas sobre a substincia activa, devem ser suficientes para:

— especificar os simbolos de perigo, as indicagdes de perigo, as
frases pertinentes relativas a natureza dos riscos e os conselhos
de prudéncia para a protec¢do do ambiente, a incluir na emba-
lagem (recipientes),
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9.1

9.1.1.
9.1.1.1.

— prever a distribuigdo, destino e comportamento no ambiente,
bem como os periodos envolvidos,
— identificar espécies e populagdes ndo visadas quanto aos
perigos decorrentes de uma potencial exposigdo, e
— identificar as medidas adequadas para minimizar a contami-
nagdo do ambiente e o impacto nas espécies ndo visadas.
iii) Aquando da utilizagdo de material marcado radioactivamente, ¢
aplicavel o ponto 7, alinea iv), introdugdo, 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 andlise estatistica
(por exemplo, todas as estimativas pontuais devem ser indicadas
com intervalos de confianga e valores P exactos, em vez da indi-
cagdo de significativo ou ndo significativo).

Conc&t@qoe)s éngllpﬁ?}\aﬁi)prewstas no solo (CAPS), dgua (CAP,

<
~

Sup ¢ A Sub-

Devem ser feitas estimativas justificadas das concentragdes
previstas da substancia activa e dos metabolitos e produtos de
degradacdo e de reacg@o relevantes no solo, aguas subterraneas,
aguas superficiais e no ar, consoante a utilizacdo proposta ou
real. Além disso, deve ser feita uma estimativa realista da situagdo
mais desfavoravel.

Para efeitos de estimativa dessas concentragdes, sdo aplicadas as
seguintes difini¢oes:

— Concentragdo ambiental prevista no solo (CAP,)

O nivel de residuos na camada superficial do solo, aos quais os
organismos nao visados do solo podem ficar expostos (expo-
si¢do aguda e cronica).

— Cjncentra;ao ambiental prevista nas daguas superficiais (CAP ’
Suy . .
O nivel de residuos nas aguas superficiais, aos quais os orga-
nismos aquaticos ndo visados podem ficar expostos (exposi¢ao
aguda e cronica).

— Concentragdo ambiental prevista nas daguas subterrdneas
(€4P,,)

O nivel de residuos nas daguas subterrdaneas.
— Concentragdo ambiental prevista no ar (CAP )

O nivel de residuos no ar, aos quais o homem, os animais e
outros organismos ndo visados podem ficar expostos (expo-
si¢do aguda e cronica).
Para a estimativa destas concentragdes, devem ser tidas em conta
todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico
e a substancia activa. Os programas da OEPP de avaliagdo do
risco ambiental (') fornecem uma indicagéo util para estas estima-
tivas. Quando relevante, devem ser utilizdos os parametros
previstos.
Os modelos, quando utilizados na estimativa das concentragdes
ambientais previstas, devem:

— permitir a melhor estimativa possivel de todos os processos
pertinentes em causa, atendendo a pardmetros e pressupostos
realistas,

— quando possivel, ser devidamente validados, com determi-
nagoes efectuadas nas condigdes pertinentes de utilizagdo do
modelo,

— corresponder as condi¢des da zona de utilizagdo.
As informagdes fornecidas devem, quando necessario, incluir os dados
referidos na parte A, ponto 7, do anexo Il e
Destino e comportamento no solo

Quando adequado, sdo aplicaveis as mesmas disposi¢des relativas as
informagdes a fornecer sobre o solo utilizado e a sua selec¢do, como
previsto no ponto 7.1 do anexo II.

Taxa de degradagdo no solo

Estudos laboratoriais

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

-87.
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9.1.1.2.

Objectivo dos estudos

Os estudos de degradagao no solo devem fornecer a melhor estimativa
possivel do periodo necessario a degradagdo de 50 % e 90 % (TD

e TD,, ) da substincia activa em condigdes laboratoriais.

50 Lab

Circunstancias em que sdo exigidos

A persisténcia e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no
solo s6 devem ser investigados se ndo for possivel a sua extrapolagido
a partir dos dados obtidos com a substincia activa e os metabolitos e
produtos de degradagdo e de reaccdo relevantes, em conformidade
com as exigéncias do ponto 7.1.1.2, do anexo II. Esta extrapolagio
ndo €, por exemplo, possivel para as formulagdes de libertagdo lenta.

Condigdes de ensaio

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

Meétodo de ensaio

SETAC — Meétodos de avaliagdo do destino no ambiente ¢ da ecoto-
xicidade dos pesticidas.

Ensaios de campo

— Estudos de dissipagdo no solo
Objectivo dos estudos

Os estudos de dissipagao no solo devem fornecer as melhores esti-
mativas possiveis do periodo necessario a dissipacdo de 50 % e
90 % (TD,, e TD, ) da substincia activa em condi¢des de campo.
Quando adequado, devem ser recolhidas informagdes sobre os
metabolitos e os produtos de degradagio e de reaccdo relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos

A dissipagdo e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no
solo s6 devem ser investigados se ndo for possivel a sua extrapo-
lagdo a partir dos dados obtidos com a substidncia activa e os
metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo relevantes, em
conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.1.2, do anexo Il
Esta extrapolagdo ndo é, por exemplo, possivel no caso das formu-
lagdes de libertagdo lenta.

Condigdes e método de ensaio

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos
paragrafos correspondentes do ponto 7.1.1.2.2, do anexo II.

— 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.
Circunstancias em que sdo exigidos
Os estudos de residuos no solo s6 devem ser apresentados se nao
for possivel a sua extrapolagdo a partir dos dados obtidos com a
substincia activa e os metabolitos e produtos de degradagdo e de
reacgdio relevantes, em conformidade com as exigéncias do ponto
7.1.1.2.2, do anexo II. Esta extrapolagio ndo ¢, por exemplo
possivel, no caso das formulagdes de libertagdo lenta.
Condigdes de ensaio
Sdo aplicaveis as mesmas disposigdes que as previstas nos
paragrafos correspondentes do ponto 7.1.1.2.2, do anexo II.
Método de ensaio
SETAC — Meétodos de avaliagdo do destino no ambiente e da
ecotoxicidade dos pesticidas.

— Estudos de acumulagido no solo
Objectivo dos estudos
Os estudos devem fornecer dados suficientes para avaliar a possi-
bilidade de acumulagdo de residuos da substincia activa e de
metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo relevantes.
Circunstancias em que sdo exigidos
Os estudos de acumulagdo no solo s6 devem ser apresentados se
ndo for possivel a sua extrapolacdo a partir dos dados obtidos
com a substancia activa e os metabolitos e produtos de degradagio
e de reacgdo relevantes, em conformidade com as exigéncias do
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ponto 7.1.1.2.2, do anexo II. Esta extrapolagdo ndo €, por exemplo,
possivel no caso das formulagdes de libertagdo lenta.

Condigdes de ensaio

Sao aplicaveis as mesmas disposigdes que as previstas nos
paragrafos correspondentes do ponto 7.1.1.2.2, do anexo II.

Meétodo de ensaio

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

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 degradagdo e de reacgdo relevantes.

Estudos laboratoriais
Circunstancias em que sdo exigidos

A mobilidade dos produtos fitofarmacéuticos no solo s6 deve ser
investigada se ndo 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 ¢ possivel no caso das
formulagdes de libertagao lenta.

Método de ensaio

SETAC — Meétodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecoto-
xicidade dos pesticidas.

Estudos em lesimetros e estudos de lixiviagdo no campo
Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados quanto:

— a mobilidade do produto fitofarmacéutico no solo,
— ao potencial de lixiviagdo para as aguas subterraneas,
— ao potencial de distribuigdo no solo.

Circunstancias em que sdo exigidos

E necessério o parecer de especialistas para decidir se devem ser reali-
zados os estudos de lixiviagdo no campo ou estudos em lisimetros,
atendendo aos resultados dos estudos de degradagdo e de mobilidade
e ao valor CAP_ calculado. O tipo de estudo a realizar deve ser deba-
tido com as autoridades competentes.

Estes estudos devem ser realizados, excepto se for possivel a extrapo-
lagdo de resultados a partir dos dados obtidos com a substancia activa
e os metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgao relevantes, em
conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.3, do anexo II. Por
exemplo, esta extrapolagdo ndo ¢ possivel no caso das formulagdes
de libertagdo lenta.

Condigdes de ensaio

Sdo aplicaveis as mesmas disposigdes que as previstas nos paragrafos
correspondentes do ponto 7.1.3.3, do anexo II.

Estimativa das concentragdes previstas no solo

As estimativas da CAP_devem referir-se tanto a uma unica aplicagdo a
dose de aplicagdo mais elevada para a qual é pedida uma autorizagao,
como ao nimero maximo e doses mais elevadas de aplicagdo para as
quais ¢ pedida uma autorizagdo, para cada solo testado pertinente,
sendo expressas em termos de miligramas de substancia activa e de
metabolitos e produtos de degradagdo e reacgdo com significado para
o ambiente por quilograma de solo.

Os factores a considerar na estimativa da CAP_ referem-se a aplicagdo
directa e indirecta ao solo, ao arrastamento da pulverizagdo, ao arras-
tamento superficial e a lixivagdo e incluem processos como a
volatilizagao, adsorgao, hidrolise, fotolise e degradagao aerdbia e anae-
robia. Para efeitos dos calculos da CAP, pode considerar-se que a
massa volumica seca do solo é de 1,5 g/cm’, para uma camada de
solo de 5 cm de profundidade no caso das aplicagdes superficiais e
de 20 cm no caso de incorporagdo no solo. Se existir um coberto
vegetal na altura da aplicagdo, considera-se que 50 % (minimo) da
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dose aplicada atingem a superficie do solo, a ndo ser que dados expe-
rimentais reais produzam informagdes mais especificas.

E conveniente calcular a CAP_ inicial, a curto prazo e a longo prazo
(média ponderada no tempo):

— inicial: imediatamente apos a aplicagdo,
— curto prazo: 24 horas, 2 dias e 4 dias apods a ultima aplicagao,

— longo prazo: 7, 28, 50 e 100 dias apds a ultima aplicagdo, quando
necessario.

Destino e comportamento na agua

Estimativa das concentragdes nas dguas subterraneas

As vias de contaminagdo das aguas subterrineas devem ser definidas
atendendo as condi¢des agricolas, fitossanitdrias e ambientais
(incluindo climaticas) pertinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (calculos) da concen-
tragdo ambiental prevista nas dguas subterrdneas (CAP, Sup) da
substincia activa e dos metabolitos e produtos de degradagdo e de
reacgdo relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se a0 nimero maximo e as doses
de aplicagdo mais elevadas para os quais ¢ pedida autorizagao.

E necessario o parecer de especialistas para decidir se ensaios de
campo suplementares poderiam fornecer informagdes tuteis. Antes da
realizagdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das autori-
dades competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

Impacte nos processos de tratamento das aguas

Se estas informagdes forem necessarias 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 determi-
nagdo ou estimativa da eficacia dos processos de tratamento das aguas
(agua potavel e aguas residuais) e o0 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 daguas superficiais

As vias de contaminagdo das aguas superficiais devem ser definidas
atendendo as condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais
(incluindo climaticas) pertinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (calculos) da concen-
tragdo ambiental prevista nas 4aguas superficiais (CAP, sup) da
substancia 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 aplicagdo mais elevadas para os quais ¢ pedida a autorizagdo e
referir-se aos lagos, rios, canais, ribeiros, canais de irrigagao/drenagem
e drenos.

Os factores a considerar nas estimativas da CAP, ( referem-se a apli-
cagdo directa na 4gua, ao arrastamento da pulverizagdo, ao
arrastamento superficial, a descarga através de drenos e deposig@o
atmosférica, e incluem processos como a volatilizagdo, a adsorcdo,
advecgdo, hidrdlise, fotolise, biodegradagdo, sedimentagdo e re-
-suspensao.

Devem ser fornecidos célculos da CAP, Sup inicial, a curto prazo e a
longo prazo pertinentes para as massas de agua estaticas ou de
evolugdo lenta (médias ponderadas no tempo):

— inicial: imediatamente apos a aplicagao,
— curto prazo: 24 horas, 2 dias e 4 dias apods a ultima aplicagao,
— longo prazo: 7, 14, 21, 28, e 42 dias apds a ultima aplicagdo,

quando necessario.

E necessario o parecer de especialistas para decidir se ensaios de
campo complementares poderiam fornecer informagdes uteis. Antes
da realizagdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das
autoridades competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.
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9.3. Destino e comportamento no ar

Directrizes em estudo.

10. Estudos ecotoxicologicos

Introducao

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as referentes a
substdncia activa, devem ser suficientes para permitir uma
avaliacdo do impacto do produto fitofarmacéutico nas espécies
ndo visadas (flora e fauna) na sequéncia da sua utilizagdo nas
condigdes propostas. O impacto pode resultar de exposigdo tUnica,
prolongada ou repetida e pode ser reversivel ou irreversivel.

ii) Nomeadamente, as informagdes fornecidas para o produto fitofar-
macéutico, juntamente com outras informagdes pertinentes, e
para a substancia activa devem ser suficientes para:

— especificar os simbolos de perigo, as indicagdes de perigo, as
frases pertinentes para a protecgdo do ambiente relativas aos
riscos e seguranga, a incluir na embalagem (recipientes),

— permitir uma avaliagdo dos riscos a curto e a médio prazo
para as espécies ndo visadas — propulagdes, comunidades e
processos — coforme adequado,

— permitir avaliar se sdo necessarias precaugdes especiais para a
protecgdo das espécies ndo visadas.

iii) E necessario relatar todos os eventuais efeitos negativos obser-
vados durante os estudos ecotoxicologicos de rotina e realizar e
relatar os estudos adicionais que podem ser necessarios para
pesquisar os mecanismos envolvidos e avaliar o significado
destes efeitos.

iv) Em geral, muitos dados relativos ao impacto em espécies nao
visadas, necessarios para a obtengdo da autorizagdo dos produtos
fitofarmacéuticos, terdo de ser apresentados e avaliados para
inclusdo da(s) substancia(s) activa(s) no anexo I. As informagdes
sobre o destino e o comportamento no ambiente, recolhidas e
apresentadas em conformidade com os pontos 9.1 a 9.3 da secgdo
9, e as respeitantes aos niveis de residuos nas plantas, recolhidas
e apresentadas em conformidade com a secgdo 8, sdo fundamen-
tais para avaliar o impacto em espécies ndo visadas, na medida
em que permitem dispor de dados sobre a natureza e a extensdo
da exposi¢do potencial ou efectiva. As estimativas finais CAP
devem ser adaptadas em fungdo dos diferentes grupos de orga-
nismos, tendo especialmente em consideragdo a biologia das
espécies mais sensiveis.

Os estudos toxicologicos e as informagdes apresentadas nos
termos do ponto 7.1 da Secgdo 7 constituem dados essenciais
sobre a toxicidade para os vertebrados.

v) Quando pertinente, os testes devem ser concebidos e os dados
analisados através dos métodos estatisticos adequados. Devem
ser relatados todos os pormenores de andlise estatistica (por
exemplo, todas as estimativas pontuais devem ser indicadas com
intervalos de confianga e valores-p exactos, em vez da indicagao
de significativo ou ndo significativo).

vi) Sempre que um ensaio implique a utilizagdo de diferentes doses,
deve ser relatada a relagdo entre as doses e os efeitos adversos.

vii) Quando forem necessarios dados relativos a exposicdo para
decidir sobre a realiza¢do de um estudo, devem ser utilizados os
dados obtidos em conformidade com disposto no anexo III,
secc¢do 9.

Para a estimativa da exposi¢do dos organismos, devem ser tidas
em conta todas as informagdes pertinentes sobre o produto fito-
farmacéutico e a substdncia activa. Os esquemas da OEPP/
/Conselho da Europa para avaliagio do risco ambiental (')
constituem uma abordagem util para essas estimativas. Quando
relevante, devem ser utilizados os pardmetros previstos nesta
secgao.

Sempre que se conclua, dos dados disponiveis, que o produto
fitofarmacéutico ¢ mais toxico do que a substdncia activa, os
dados relativos a toxicidade do produto fitofarmacéutico devem

(") OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of
plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO 23, 1-154 and 24, 1-87.
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ser utilizados para o célculo das razdes de toxicidade/exposig¢ao
relevantes.

viii) No ambito da influéncia que as impurezas podem ter no compor-
tamento ecotoxicologico, ¢ fundamental que para cada estudo
apresentado seja fornecida uma descrigdo pormenorizada (especi-
ficagdo) do material utilizado, como previsto no ponto 4 da
sec¢do 1.

ix) A fim de facilitar a avaliagdo do significado dos resultados
obtidos nos testes, deve ser utilizada, sempre que possivel, a
mesma estirpe de cada espécie relevante nos varios ensaios de
toxicidade especificados.

Efeitos em aves

Devem ser pesquisados os possiveis efeitos nas aves, excepto quando
possa ser excluida a possibilidade de as mesmas serem expostas
directa ou indirectamente, como no caso da utilizagdo em espagos
fechados ou em tratamentos de cicatrizagio.

A razdo toxicidade aguda/exposi¢do (RTE) e a razdo toxicidade
alimentar a longo prazo/exposi¢ao (RTECP) devem ser relatadas, sendo:

RTE, = DL, (mg s.a./kg peso vivo) / ETE (mg s.a./kg peso vivo)
RTE = CL,, (mg s.a./kg alimento) / ETE (mg s.a./kg alimento)
RTE, = CSEO (mg s.a./kg alimento) / ETE (mg s.a./kg alimento)

em que ETE = Exposigdo tedrica estimada.

No caso dos granulados, granulos ou sementes tratadas, a quantidade
de substincia activa em cada um destes produtos deve ser relatada,
bem como a propor¢do do DL, para a substincia activa em 100 parti-
culas e por gama de particulas. A dimensdo e forma destes granulados
ou granulos deve ser relatada.

No caso dos iscos, deve ser indicada a concentragdo de substancia
activa no isco (mg/kg).

Toxicidade oral aguda
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer, sempre que possivel, os valores DL, , a dose
limiar letal, o periodo de resposta e de recuperagdo e o valor NSEO,
devendo incluir resultados patologicos relevantes do exame macrosco-
pico.

Circunstancias em que é exigido

Deve ser relatada a toxicidade aguda oral das preparagdes sempre que
os valores RTE, ou RTE_ da(s) substancia(s) em aves forem
compreendidos entre 10 e 100 ou quando os resultados dos testes
com mamiferos mostrarem uma toxicidade significativamente mais
elevada da preparacdo comparada com a substancia activa, excepto se
se demonstrar que ndo € provavel a exposi¢ao das aves ao produto
fitofarmacéutico.

Condigdes de ensaio

O estudo deve ser realizado nas espécies mais sensiveis identificadas
nos estudos previstos nos pontos 8.1.1 ou 8.1.2 do anexo II.

Ensaios controlados em gaiola ou no campo
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar a natureza e a
extensdo do risco em condig¢des praticas de utilizagdo.

Circunstancias em que é exigido

Quando os valores RTE, ¢ RTE_ forem > 100 e se quaisquer outros
estudos com a substancia activa (por exemplo, estudos de reprodugdo)
ndo apontarem para riscos, ndo sdo necessarios mais ensaios. Nos
restantes casos, ¢ necessario o parecer de peritos para decidir quanto
a realizagdo de outros estudos. Este parecer deve ter em conta, quando
relevante, o comportamento alimentar, a repeléncia, os alimentos alter-
nativos, o teor real de residuos nos alimentos, a persisténcia do
composto na vegetagdo, a degradagio do produto fitofarmacéutico ou
do produto tratado, a quantidade de predagdo do alimento, a aceitagdo
de iscos, grinulos ou sementes tratadas e a possibilidade de biocon-
centragao.
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Quando os valores RTE ¢ RTE_ forem < 10, ou o valor RTE < 5,
devem ser realizados e relatados ensaios em gaiola ou de campo,
excepto no caso de ser possivel efectuar uma avaliagdo final com
base em estudos em conformidade com o ponto 10.1.3.

Condigdes de ensaio

Antes da realizagdo destes estudos, o requerente deve obter a autori-
zagdo das autoridades competentes quanto ao tipo e condigdes do
ensaio a realizar.

Aceitag@o pelas aves de iscos, granulos ou sementes tratadas
Objectivo do ensaio

O ensaio fornecera dados suficientes para avaliar a possibilidade de
consumo do produto fitofarmacéutico ou de produtos vegetais tratados
com 0 mesmo.

Circunstancias em que é exigido

No caso de preparagdes para tratamento de sementes, granulados, iscos
e granulos e quando o valor RTE, for < 10, devem ser realizados
ensaios de aceitabilidade (palatabilidade).

Efeitos de envenenamento secundério

E necessario um parecer especializado para decidir se devem ser
investigados os efeitos do envenenamento secundario.

Efeitos em organismos aquaticos

Os possiveis efeitos em espécies aquaticas devem ser investigados,
excepto quando possa ser excluida a possibilidade de as espécies
aquaticas virem a ser expostas.

Devem ser relatados os valores RTE e RTEIp sendo:

RTE = CL,, aguda (mg s.a. /) / CAP__ no caso realista mais desfa-
voravel (inicial ou a curto prazo, em mg s.a. /).

RTE, = CSEO créonica (mg s.a. /1) / CAP,
N.

~a longo prazo (mg s.a. /

up.

Toxicidade aguda para os peixes, invertebrados aquaticos ou efeitos no
crescimento de algas

Circunstancias em que é exigido

Em principio, devem ser realizados ensaios numa espécie de cada um
dos trés grupos de organismos aquaticos, como referido no ponto 8.2
do anexo II (peixes, invertebrados aquaticos e algas), no caso de o
proprio produto fitofarmacéutico poder contaminar a agua. No entanto,
quando a informagdo disponivel permita concluir que um destes
grupos ¢ nitidamente mais sensivel, devem ser realizados ensaios
apenas nas espécies mais sensiveis do grupo respectivo.

O ensaio deve ser realizado sempre que:

— a toxicidade aguda do produto fitofarmacéutico ndo possa ser esti-
mada com base nos dados relativos a substancia activa, o que
acontece, em especial, se a formulagdo contiver duas ou mais
substancias activas ou formulantes, como solventes, emulsionantes,
agentes tensioactivos, dispersantes, fertilizantes, que podem
aumentar a toxicidade relativamente a substincia activa ou,

— a utilizagdo se destine a aplicagdo directa na agua.

excepto no caso de existirem estudos pertinentes referidos no ponto
10.2.4.

Condigdes e método de ensaio

Sao aplicadas as disposigdes correspondentes aos pontos 8.2.1, 8.2.4 e
8.2.6 da secgdo 8 do anexo II.

Ensaios em microcosmo ou mesocosmo
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto em
organismos aquaticos em condi¢des de campo.

Circunstancias em que é exigido

Quando o valor RTE_ for < 100 ou o valor RTE_ for < 10, deve ser
considerado o parecer de peritos para decidir se é adequado um ensaio
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em microcosmo ou em mesocosmo. Esse parecer terd em conta os
resultados de dados adicionais relativamente aos exigidos pelo
disposto no anexo II, sec¢do 8, ponto 8.2 e no ponto 10.2.1.

Condigdes de ensaio

Antes da realizagdo deste ensaio, o requerente pode obter o acordo das
autoridades competentes quanto aos objectivos especificos do ensaio a
realizar e, por conseguinte, ao tipo e as condi¢des do estudo a realizar.

O ensaio deve incluir, pelo menos, a dose provavel mais elevada,
resultante de aplicagdo directa, arrastamento da pulverizagdo,
drenagem ou arrastamento superficial. A duragdo do ensaio deve ser
suficiente para permitir a avaliagdo de todos os efeitos.

Método de ensaio
Os métodos adequados do ensaio constam dos documentos seguintes:

SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosms//Seminario de Huntingdon 3-4 de Julho de 1991
ou

Freshwater field tests for hazard assessement of chemicals — Euro-
pean Workshop on Freshwater Field Tests (EWOFT).

Residuos em peixes
Objectivo de ensaio

O ensaio fornecera dados suficientes para avaliar a possibilidade de
ocorréncia de residuos em peixes.

Circunstancias em que é exigido

Em geral, estdo disponiveis dados resultantes dos ensaios de biocon-
centragdo em peixes.

Quando tenha sido observada o bioconcentragdo no ensaio realizado
em conformidade com a sec¢do 8, ponto 8.2.3, do anexo II, ¢
necessario o parecer de peritos para decidir quanto a necessidade de
realizagdo de um ensaio, a longo prazo, do microcosmo ou do meso-
cosmo a fim de estabelecer os niveis maximos de residuos que podem
ser encontrados.

Metodo de ensaio

SETAC — guidance document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosms / Seminario de Hunting 3-4 de Julho de 1991.

Ensaios adicionais

Podem ser exigidos os ensaios referidos nos pontos 8.2.2 ¢ 8.2.5 do
anexo II para o produto fitofarmacéutico sempre que ndo seja possivel
uma extrapolagdo a partir dos dados resultantes dos ensaios correspon-
dentes com a substancia activa.

Efeitos em vertebrados terrestres, incluindo as aves

Excepto quando ndo for previsivel a exposicdo, directa ou indirecta, de
vertebrados terrestres, excluindo as aves, devem ser pesquisados os
possiveis efeitos em vertebrados selvagens. Os valores RTE, RTE_,
e RTElp devem ser relatados, sendo:

RTE, = DL, (mg s.a. /kg peso vivo) /ETE (mg s.a. /kg peso vivo)

RTE = NSEO subcronico (mg s.a. /kg alimento) /ETE (mg s.a. /kg
alimento)

R".l"Elp = NSEO crénico (mg s.a. /kg aliemento) /ETE (mg s.a. /kg
alimento)

em que ETE = Exposi¢do tedrica estimada.

Em principio, a sequéncia de avaliagdo para a determinacdo dos riscos
para estas espécies ¢ semelhante a das aves. Nas pratica, ¢ raro ser
necessario realizar mais ensaios, dado que os testes levados a cabo
em conformidade com a secgdo 5 do anexo II e a secgdo 7 do anexo
III fornecem as informagdes exigidas.
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Objectivo de ensaio

O ensaio fornecera dados suficientes para avaliar a natureza e a
extensdo dos riscos para os vertebrados terrestes, excluindo as aves,
em condigles praticas de utilizagao.

Circunstancias em que ¢ exigido

Sempre que os valores RTE, e RTE_ > 100 e se os outros ensaios ndo
opontarem para riscos, ndo sdo necessarios mais ensaios. Nos restantes
casos, ¢ necessario o parecer de peritos para decidir quanto a reali-
zagdo de outros estudos. Este parecer deve ter em conta o
comportamento alimentar, a repeléncia, os alimentos alternativos, o
teor real de residuos no alimento, a persisténcia do composto na vege-
tagdo, a degradag@o do produto fitofarmacéutico ou do produto tratado,
a quantidade de ingestdo do alimento, a aceitagdo de iscos, granulados
ou sementes tratadas e a possibilidade de bioconcentragéo.

Quando os valores RTE e RTE < 10e¢ valor RTE =<5, devem ser
relatados ensaios em gaiola ou de campo ou outros estudos perti-
nentes.

Condigdes de ensaio

Antes da realizacdo destes estudos, o requerente deve obter a autori-
zagdo das autoridades competentes quanto ao tipo e condigdes de
ensaio a realizar e a necessidade de investigar os efeitos de envenena-
mento secundario.

Efeitos em abelhas

Devem ser pesquisados os possiveis efeitos nas abelhas, excepto se o

produto se destinar exclusivamente a situagdes em que ndo ¢ provavel

a exposicdo das abelhas, nomeadamente:

— armazenagem de géneros alimenticios em espagos fechados,

— tratamentos ndo sistémicos de sementes,

— preparagdes nao sistémicas para aplicagdo ao solo,

— tratamentos ndo sistémicos por imersdo para culturas transplan-
tadas e bolbos,

— tratamentos de desinfecc¢do e de cicatrizagdo de feridas,
— iscos rodenticidas,
— uso em estufas sem polinizadores.

Os quocientes de perigo para a exposigdo oral e por contacto (on e
Q,) devem ser relatados, sendo:

Q.= Dose/DL, oral (ug s.a. por abelha)
Q.= Dose/DL, por contacto (ug s.a. por abelha)

em que

Dose = dose maxima aplicada para cada autorizagdo requerida, em
gramas de substancia activa por hectare.

Toxicidade aguda oral e por contacto
Objectivo do ensaio
O ensaio deve fornecer os valores de DL, (oral e por contacto).

Circunstancias em que sdo exigidos

Os ensaios sdo exigidos se:

— o produto contiver mais do que uma substincia activa,

— ndo puder ser previsto com fiabilidade que a toxicidade de uma
nova formulagdo ¢ igual ou inferior & de uma formulacdo testada
em conformidade com a secgdo 8, ponto 8.3.1.1, do anexo II ou
com O presente ponto.

Método de ensaio

O teste deve ser realizado em conformidade com o método OEPP 170.
Ensaio de residuos

Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os eventuais
riscos para as obreiras decorrentes de residuos de produtos fitofarma-
céuticos que permanecem nas culturas.
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10.4.3.

10.4.4.

10.4.5.

Circunstancias em que é exigido

Sempre que o valor Q = = 50, ¢ necessario um parecer especializado
para decidir se deve ser determinado o efeito dos residuos, excepto se
existirem provas de que ndo permanecem nas culturas residuos signifi-
cativos que possam afectar as obreiras ou quando existam informagdes
suficientes resultantes dos ensaios em gaiolas, em tinel ou de campo.

Condigdes de ensaio

O tempo letal médio (TL, ) (em horas) durante uma exposicdo de 24
horas aos residuos envelhecidos nas folhas durante 8 horas deve ser
determinado e relatado. Quando este valor for superior a 8 horas, nao
s30 necessarios mais testes.

Ensaios em gaiola
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os eventuais
riscos do produto fitofarmacéutico para a sobrevivéncia e o comporta-
mento das abelhas.

Circunstincias em que é exigido

Sempre que os valores Q,, ¢ Q, <50, ndo sdo necessarios mais testes,
excepto se forem observados efeitos significativos no teste de alimen-
tagdo na descendéncia da colonia de abelhas ou se houver indicagdes
de ocorréncia de efeitos indirectos tais como acgdo retardada ou alte-
ragdo do comportamento das abelhas; nesses casos, devem ser
realizados ensaios em gaiola e/ou de campo.

Sempre que os valores Q e Q > 50, ndo sdo necessarios ensaios em
. po pe
gaiola e/ou de campo.

Quando os ensaios de campo sejam conduzidos e relatados em confor-
midade com o ponto 10.4.4, ndo ¢é necessario realizar ensaios em
gaiola. No entanto, se forem realizados ensaios em gaiola, os mesmos
devem ser relatados.

Condigdes de ensaio

O ensaio deve ser realizado utilizando abelhas saudaveis. Se as
abelhas tiverem sido tratadas, por exemplo, com um produto varroa-
cida, ¢ necessario aguardar durante quatro semanas antes de utilizar a
colonia.

Meétodo de ensaio

Os ensaios devem ser realizados de acordo com o método OEPP 170.
Ensaios de campo

Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os possiveis
riscos do produto fitofarmacéutico para o comportamento das abelhas,
a sobrevivéncia das coldnias e o desenvolvimento.

Circunstancias em que é exigido

Devem ser realizados ensaios de campo sempre que, com base no
parecer de peritos, tendo em conta a forma de utilizagdo proposta e o
destino e comportamento da substincia activa, sejam observados
efeitos significativos nos ensaios em gaiola.

Condigbes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em colonias equivalentes de abelhas
saudaveis. Se as abelhas tiverem sido tratadas, por exemplo, com um
produto varroacida, € necessario aguardar durante quatro semanas
antes de utilizar a colonia. Os ensaios devem ser realizados em
condigdes razoavelmente representativas da utilizagdo proposta.

Os efeitos especiais (toxicidade larvar, efeito residual prolongado,
efeitos de desorientagdo nas abelhas) identificados nos ensaios de
campo podem exigir mais pesquisas recorrendo a métodos especificos.

Meétodo de ensaio
Os ensaios devem ser realizados de acordo com o método OEPP 170.

Ensaios em tanel
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10.5.

10.5.1.

Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto nas
abelhas resultante da alimentagdo com néctar contaminado ou em
flores contaminadas.

Circunstincias em que é exigido

Quando ndo ¢ possivel investigar determinados efeitos nos ensaios em
gaiola ou nos ensaios de campo, deve ser realizado um ensaio de
tunel, por exemplo, no caso do produto fitofarmacéutico destinado ao
controlo de afideos ou outros insectos sugadores.

Condigées de ensaio

O teste deve ser realizado em abelhas saudaveis. Se as abelhas tiverem
sido tratadas, por exemplo, com um produto varroacida, ¢ necessario
aguardar durante quatro semanas antes de utilizar a colonia.

Meétodo de ensaio

O ensaio deve ser realizado de acordo com o método OEPP 170.

Efeitos em artropodes, excluindo as abelhas

Devem ser pesquisados os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos em
artropodes terrestres ndo visados (por exemplo, predadores ou parasi-
toides de organismos prejudiciais). As informagdes obtidas
relativamente a estas espécies podem ser também utilizadas para
indicar o potencial de toxicidade para espécies ndo visadas que se
encontrem no mesmo meio.

Ensaios de laboratorio, de laboratorio alargados e de semicampo
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar a toxicidade do
produto fitofarmacéutico para espécies seleccionadas de artropodes
relevantes para a utilizagdo pretendida do produto.

Circunstdncias em que é exigido

Nao sdo necessarios ensaios quando possa ser previsivel uma elevada
toxicidade (> 99 % de efeito nos organismos quando comparados com
a testemunha) a partir de dados relevantes disponiveis ou quando o
produto fitofarmacéutico se destine exclusivamente a situagdes em
que ndo ¢é provavel a exposi¢do de artropodes ndo visados, nomeada-
mente:

— armazenagem de géneros alimenticios em espagos fechados,
— tratamentos de desinfecg¢do e de cicatrizagdo de feridas,

— iscos rodenticidas.

E necessaria a realizagio de ensaios quando se registem efeitos signi-
ficativos nos organismos comparativamente com a testemunha em
ensaios laboratoriais com a dose maxima recomendada, realizados em
conformidade com a secgdo 8, ponto 8.3.2, do anexo II. Os efeitos
numa espécie especifica de ensaio sdo considerados significativos
quando superem os valores limiares definidos nos esquemas da OEPP
para avaliagdo dos riscos ambientais a ndo ser que nas orientagdes de
ensaio respectivas sejam definidos valores-limiar especificos para a
espécie.

Sdo também necessarios ensaios se:

— o produto contiver mais de uma substincia activa,

— quando ndo puder ser previsto com fiabilidade que a toxicidade de
uma nova formulagdo ¢ igual ou inferior a de uma formulagdo
testada em conformidade com a secgdo 8, ponto 8.3.2, do anexo
IT ou com o presente ponto,

— com base no modo de utilizagdo proposto ou no destino e compor-
tamento, se possa prever uma exposi¢do prolongada ou repetida,

— se observar uma alteragdo significativa da utilizagdo proposta, por
exemplo, substituigdo de culturas arvenses por pomares e ainda
ndo tiverem sido testadas as espécies relevantes para a nova utili-
zagio,

— se relatar um aumento da dose de aplicagdo recomendada, superior
a previamente estudada nos termos do anexo II.
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10.5.2.

Condigbes de ensaio

Se forem observados efeitos significativos nos ensaios realizados em
conformidade com a secgdo 8, ponto 8.3.2, do anexo II, ou no caso
da altera¢do de utilizagdo, como de substitui¢do de culturas arvenses
por pomares, deve ser investigada e relatada a toxicidade para duas
novas espécies relevantes. Estas devem ser diferentes das espécies
relevantes ja testadas em conformidade com a secc¢do 8, ponto 8.3.2,
do anexo II.

No caso de uma nova mistura ou formulagdo, a toxicidade deve ser
avaliada inicialmente utilizando as duas espécies mais sensiveis iden-
tificadas nos estudos ja realizados relativamente as quais os valores-
-limiar tenham sido excedidos, embora os efeitos permanecam abaixo
de 99 %. Tal permitirda uma comparagdo; se se relatar uma toxicidade
significativamente mais elevada, devem ser testadas duas espécies
relevantes para esta utilizagéo.

Os ensaios devem ser realizados com uma dose equivalente a dose
maxima de aplicagdo para a qual é requerida uma autorizagdo. Deve
ser adoptada uma abordagem sequencial de ensaio, ou seja, ensaios
de laboratdrio e, se necessario, ensaios de laboratorio alargados e/ou
de semicampo.

Caso seja feita mais de uma aplicagdo por ciclo vegetativo ou ciclo
cultural, o produto deve ser aplicado a uma dose dupla da recomen-
dada, excepto se ja estiver disponivel a informagdo resultante dos
ensaios realizados em conformidade com a secgdo 8, ponto 8.3.2, do
anexo II.

Quando, com base na utilizagdo proposta ou no comportamento e
destino do produto, for previsivel a exposigdo prolongada ou repetida
(como por exemplo, se o produto for aplicado mais de trés vezes por
ciclo vegetativo ou ciclo cultural com um intervalo de 14 dias ou
menos) ¢ necessario um parecer especializado para determinar se sdo
necessarios mais ensaios para além dos testes laboratoriais iniciais,
que devem reflectir a utilizagdo proposta. Estes testes devem ser reali-
zados no laboratorio ou em condigdes de semicampo. Quando o teste é
realizado no laboratério ou em condi¢des de semicampo. Quando o
teste € realizado no laboratorio, deve ser utilizado um substrato real,
como um produto vegetal ou solo natural. No entanto, pode ser mais
adequado realizar ensaios de campo.

Meétodo de ensaio

Quando relevante, os ensaios devem ser realizados em conformidade
com as orientagdes adequadas que satisfagam pelo menos as exigén-
cias de ensaio incluidas em SETAC — Guidance document on
regularity testing procedures for pesticides with non-target arthro-
pods.

Ensaios de campo
Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para avaliar o risco do
produto fitofarmacéutico para os artropodes em condi¢des de campo.

Circunstancias em que sdo exigidos

Quando sejam observados efeitos significativos na sequéncia de expo-
si¢do laboratorial ou de semicampo ou se, com base na utilizagdo
proposta ou no destino e comportamento, for previsivel a exposi¢do
prolongada ou repetida, ¢ necessario o parecer de peritos para deter-
minar se ¢ ou ndo necessario realizar ensaios mais extensivos que
permitam uma avaliagdo segura do risco.

Condigées de ensaio

Os ensaios devem ser realizados em condigdes agricolas representa-
tivas e em conformidade com as recomendagdes propostas de
utilizagdo, resultantes do estudo do caso real mais desfavoravel.

Deve ser incluido em todos os ensaios um padrio toxico.
Método de ensaio

Quando relevante, os ensaios devem ser realizados em conformidade
com as orientagdes adequadas que satisfagam pelo menos as exigén-
cias de ensaio incluidas em SETAC — Guidance document on
regularity testing procedures for pesticides with non-target arthro-
pods.
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10.6.

10.6.1.

10.6.1.1.

10.6.1.2.

10.6.1.3.

10.6.2.

Efeitos em minhocas e outros macrorganismos do solo nao visados,
considerados em risco

Efeitos em minhocas

O possivel impacto em minhocas deve ser relatado, excepto quando se
possa justificar que ndo é provavel que sejam directa ou indirecta-
mente expostas.

Devem ser relatados os valores RTE e RTEIP, sendo:

RTE, = CL,, (mg s.a./kg)/CAP_ no caso realista mais desfavordvel
(inicial ou a curto prazo, em mg s.a./kg)

RTE, = CSEO (mg s.a./kg)/CAP, a longo prazo (mg s.a./kg).
Ensaios de toxicidade aguda
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer o valor CL,, sempre que possivel a concen-
tragdo mais elevada que ndo provoca mortalidade e a concentragdo
mais baixa que provoca 100 % de mortalidade, devendo incluir efeitos
morfoldgicos e de comportamento observados.

Circunstancias em que é exigido

Estes ensaios s6 sdo necessarios se:

— o produto contiver mais de uma substincia activa,

— ndo for possivel prever com fiabilidade a toxicidade de uma nova
formulagdo testada em conformidade com o disposto na secgéo 8,
ponto 8.4, do anexo II ou com o presente ponto.

Meétodo de ensaio

Os ensaios devem ser realizados em conformidade com o método
OCDE 207.

Ensaios quanto aos efeitos subletais
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer o valor CSEO e os efeitos no crescimento,
reproducdo e comportamento.

Circunstancias em que sdo exigidos

Estes estudos so sdo necessarios se:

— o produto contiver mais de uma substincia activa,

— a toxicidade da nova formulagdo ndo puder ser estimada com segu-
ranga a partir da formulagdo testada em conformidade com a
seccdo 8, ponto 8.4, do anexo II ou com o presente ponto,

— se observar um aumento da dose de aplicagdo recomendada, relati-
vamente a anteriormente testada.

Condigbes de ensaio

Sdo aplicaveis as mesmas disposigoes dos paragrafos correspondentes
da seccdo 8, ponto 8.4.2, do anexo II.

Ensaios de campo
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os efeitos em
minhocas em condigdes de campo.

Circunstancias em que sdo exigidos

Sempre que o valor RTE, <5, deve ser realizado e relatado um ensaio
de campo para determinar os efeitos em condigdes praticas de campo.
E necessario um parecer especializado para decidir se devem ser
investigados os niveis de residuos em minhocas.

Condigdes de ensaio

Os terrenos seleccionados devem ter uma populagdo razoavel de
minhocas. Os ensaios devem ser realizados com a dose de aplicagdo
maxima proposta. Deve ser incluido no ensaio um produto de
referéncia toxico.

Efeitos noutros macrorganismos do solo nio visados
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10.7.
10.7.1.

10.7.2.

10.8.

11.

Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto do
produto fitofarmacéutico em macrorganismos que contribuam para a
degradagdo da matéria organica vegetal e animal.

Circunstancias em que sdo exigidos

Nio sdo necessarios ensaios sempre que, em conformidade com a
secgdo 9, ponto 9.1, do anexo III for evidente que os valores TD,,
sdo inferiores a 100 dias ou a natureza e a utilizacdo do produto fito-
farmacéutico sdo tais que ndo pode ocorrer a exposigao ou quando os
dados resultantes de ensaios com a substancia activa realizados em
conformidade com o disposto na secgdo 8, pontos 8.3.2, 8.4 ¢ 8.5, do
anexo II indiquem que ndo existe risco para a macrofauna do solo,
minhocas ou microflora do solo.

O impacto na degradacdo da matéria organica deve ser investigado e
relatado sempre que os valores TD, , determinados nos estudos de
dissipagdo no campo (anexo III, secgdo 9, ponto 9.1), forem > 365
dias.

Efeitos em microrganismos do solo nio visados
Ensaios laboratoriais
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto do
produto fitofarmacéutico na actividade microbiana do solo, em termos
de transformagdo de azoto e de mineralizagdo do carbono.

Circunstancias em que sdo exigidos

Quando os valores TD,, determinados nos estudos de dissipagdo no
campo (seccdo 9, ponto 9.1) > 100 dias, deve ser investigado o
impacto nos microrganismos néo visados do solo, através de ensaios
laboratoriais. No entanto, ndo sdo necessarios ensaios se nos estudos
realizados de acordo com a sec¢do 8, ponto 8.5, do anexo II, os
desvios dos valores relativamente ao controlo em termos de actividade
metabolica da biomassa microbiana apos 100 dias forem < 25 % e se
esses dados s3o relevantes para a utilizagdo, natureza e propriedades
da preparagao especifica a autorizar.

Meétodo de ensaio

SETAC — Procedures for assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Ensaios adicionais
Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto do
produto fitofarmacéutico sobre a actividade microbiana em condicdes
de campo.

Circunstancias em que é exigido

Quando, no termo de um periodo de 100 dias, a actividade medida se
desvie em mais de 25 % da testemunha nos ensaios laboratoriais, pode
ser necessario realizar outros estudos de laboratorio sob placa de vidro
e/ou de campo.

Dados disponiveis dos exames biologicos preliminares na forma de
resumo

Deve ser fornecido um resumo dos dados disponiveis resultantes dos
testes preliminares para a avaliagdo da actividade bioldgica e estabele-
cimento da gama de doses, quer positivos quer negativos, que
constituam informagodes relativas ao possivel impacto em espécies
ndo visadas, quer da flora quer da fauna, juntamente com uma
avaliag@o critica da sua importancia para o potencial impacto em espé-
cies ndo visadas.

Resumo e avaliagdo das secgoes 9 e 10

Deve ser apresentado um resumo e uma avaliacdo de todos os dados
previstos nas secgdes 9 e 10 segundo as directrizes das autoridades
competentes dos Estados-membros relativamente ao modelo desses
resumos e avaliagdes. Deve ser incluida uma avaliagdo critica e rigo-
rosa desses dados no ambito dos critérios e directrizes relevantes de
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avaliacdo e tomada de decisdes, com especial incidéncia nos riscos
para o ambiente e espécies ndo visadas que ocorram ou possam Vir a
ocorrer na extensdo, qualidade e fiabilidade da base de dados. Devem,
nomeadamente, ser tidos em conta os seguintes aspectos:

— distribuigdo e destino previstos no ambiente e periodos de tempo
envolvidos,

— identificagdo de espécies e populagdes ndo visadas em risco e
previsdo da extensdo da possivel exposigao,

— avaliagdo, a curto e a longo prazo, dos riscos para as espécies nao
visadas (populagdes, comunidades e processos), conforme
adequado,

— avaliagdo do risco de mortalidade para os peixes e dos danos para
os grandes vertebrados, ou predadores terrestres, independente-
mente dos efeitos em populagdes e comunidades, e

— identificagdo das precaugdes necessarias para evitar ou minimizar a
contaminagdo do ambiente e proteger as espécies nao visadas.

iv

<
~

vi

12. Informagoes adicionais

12.1. Informagoes relativas as autorizagdes concedidas noutros paises.

12.2. Informagdes relativas aos limites maximos de residuos (LMR) permi-
tidos noutros paises.

12.3. Propostas que incluem uma justificagdo das propostas de classificagdo
e de rotulagem nos termos das Directivas 67/548/CEE e 78/631/CEE:
— Simbolo(s) de perigo
— Indicagdes de perigo
— Frases relativas a natureza dos riscos
— Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

12.4. Propostas de indicagdes de perigo e de seguranga em conformidade
com o n.° 1, alineas g) e h), do artigo 15.° e proposta de rétulo.

12.5. Exemplares das embalagens propostas.

PARTE B
Introducao

i) A presente parte estabelece os requisitos respeitantes aos dados para a auto-
rizagdo de um produto fitofarmacéutico baseado em preparagdes com
microrganismos, incluindo os virus.

O termo «microrganismo» conforme definido na introdugdo da parte B do
anexo II ¢ também aplicavel a parte B do anexo IIIL.

ii) Sempre que necessario, os dados devem ser analisados por meio de métodos

estatisticos adequados. Devem ser relatados todos os pormenores de analise
estatistica (por exemplo, todas as estimativas pontuais devem ser indicadas
com intervalos de confianga e valores-p exactos, em vez da indicagdo de
significativo ou ndo significativo).

iii) Na pendéncia da aceitacdo de directrizes especificas a nivel internacional, as

informagdes exigidas serdo obtidas por meio dos métodos de ensaio exis-
tentes aceites pela autoridade competente [por exemplo, método
USEPA ('); se for caso disso, os métodos de ensaio descritos na parte A do
anexo II devem ser adaptados de modo a torna-los adequados para os
microrganismos. Os ensaios devem incluir microrganismos viaveis e, se for
caso disso, ndo viaveis, bem como um ensaio em branco.

~

Sempre que um ensaio implique a utilizagdo de diferentes doses, deve ser
indicada a relag@o entre as doses e os efeitos adversos.

Quando sejam efectuados ensaios, deve ser fornecida uma descrigdo porme-
norizada (especificagdo) do material utilizado e das suas impurezas, como
previsto no ponto 1.4 da secgdo 1.

=

Quando estaja em causa uma nova preparagao, pode ser aceitavel a extrapo-
lacdo da parte B do anexo II, desde que sejam também avaliados todos os
possiveis efeitos dos formulantes e outros componentes, sobretudo no que
diz respeito a patogenicidade e infecciosidade.

(") US EPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996

(http://www.epa.gov/oppbppdl/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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1. IDENTIDADE DO PRODUTO FITOFARMACEUTICO

As informagdes fornecidas, juntamente com os dados relativos aos
microrganismos, devem ser suficientes para identificar e definir as
preparagdes com precisdo. Salvo indicagdo em contrario, as infor-
magoes ¢ os dados referidos sdo obrigatorios para todos os produtos
fitofarmacéuticos. O objectivo é determinar se qualquer factor pode
alterar as propriedades do microrganismo enquanto produto fitofarma-
céutico em comparagdo com o microrganismo enquanto tal, o que é
abordado na parte B do anexo II da Directiva 91/414/CEE.

1.1 Requerente

Devem ser indicados o nome e o enderego do requerente (morada
permanente na Comunidade), bem como o nome, cargo e nimeros de
telefone e de fax da pessoa a contactar.

Quando, além disso, o requerente tenha um escritorio, um agente ou
um representante no Estado-Membro em que ¢ apresentado o pedido,
devem ser indicados o nome e o enderego do escritorio, do agente ou
do representante, bem como o nome, cargo e numeros de telefone e de
fax da pessoa a contactar.

1.2 Fabricante da preparacao e dos microrganismos

Devem ser indicados o nome e enderego do fabricante da preparacdo e
de cada microrganismo da preparagdo, bem como o nome e enderego
de cada fabrica em que sejam produzidas a preparagdo e o microrga-
nismo.

Relativamente a cada fabricante, deve ser indicado um ponto de
contacto (de preferéncia um ponto central de contacto, que inclua o
nome ¢ os nimeros de telefone e de fax).

Se o microrganismo provier de um produtor que ndo tenha fornecido
previamente dados em conformidade com a parte B do anexo II,
devem ser apresentadas informag¢des pormenorizadas sobre o nome e
a descrigdo da espécie, em conformidade com a parte B, ponto 1.3,
do anexo II, e sobre as impurezas, em conformidade com a parte B,
ponto 1.4, do anexo II.

1.3. Nome comercial ou nome comercial proposto e nimero de cédigo
de desenvolvimento dado pelo fabricante a preparagio, se for caso
disso

Devem ser indicados todos os nomes comerciais, antigos ou actuais,
bem como os nomes comerciais propostos, ¢ fornecidos os numeros
de cdodigo de desenvolvimento das preparagdes constantes do processo,
bem como os nomes e numeros actuais. Devem ser indicados todos os
pormenores quanto a eventuais diferengas. (O nome comercial
proposto ndo deve dar origem a confusdes com o nome comercial de
produtos fitofarmacéuticos ja autorizados).

1.4. Informacdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a
composicido da preparacgio

i) Cada microrganismo que ¢ objecto de pedido deve ser identificado
e nomeado a nivel da espécie. O microrganismo deve ser deposi-
tado numa colec¢do da cultura reconhecida e receber um nimero
de registo. Devem ser indicados o nome cientifico e a categoria
(bactéria, virus, etc.) e qualquer outra denominagdo relevante
para o microrganismo (por exemplo, estirpe, serétipo). Além
disso, deve ser indicada a fase de desenvolvimento do microrga-
nismo (por exemplo, esporos, micélio) no produto comercializado.

il
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Relativamente as preparagdes, devem ser comunicadas as
seguintes informagoes:

— o teor do microrganismo no produto fitofarmacéutico e o teor
do microrganismo no material utilizado para o fabrico dos
produtos fitofarmacéuticos. Esses valores devem incluir o teor
maximo, minimo e nominal do material viavel e ndo viavel,

— o teor de formulantes,

— o teor de outros componentes (tais como subprodutos, conden-
sados, meio de cultura, etc.) e microrganismos contaminantes
derivados do processo de produgio.

O teor deve ser expresso nos termos previstos no n.° 2 do artigo

6.° da Directiva 78/631/CEE para as substincias quimicas e em
termos adequados para os microrganismos (numero de unidades
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1.5.

activas por volume ou peso ou de qualquer outra forma adequada
para o microrganismo).

iii) Quando possivel, os formulantes devem ser identificados pelo seu
nome quimico tal como consta do anexo I da Directiva 67/548/
/CEE ou, se nao incluido nesta directiva, em conformidade com a
nomenclatura IUPAC e CA. Deve ser indicada a sua estrutura ou
formula de estrutura. Relativamente a cada um dos componentes
dos formulantes, devem ser fornecidos, quando existam, os respec-
tivos numeros CEE (Einecs ou Elincs) e CAS. Quando as
informacdes fornecidas nio identificam completamente um formu-
lante, deve ser apresentada uma especificagdo adequada. O nome
comercial dos formulantes, quando exista, também deve ser indi-
cado.

iv) Relativamente aos formulantes, devem ser indicadas quais as suas
fungdes:

— adesivo

— antiespuma

— anticongelante

— ligante

— tampao

— carga

— desodorizante

— dispersante

— corante

— emgético

— emulsionante

— fertilizante

— odorante

— perfumante

— conservante

— propulsor

— repulsivo

— protector

— solvente

— estabilizante

— sinérgico

— espessante

— molhante

— varios (especificar).

Identificagdo de microrganismos e outros componentes contami-
nantes derivados do processo de produgao.

v

~

Os microrganismos contaminantes devem ser identificados
conforme indicado na parte B, ponto 1.3 da seccdo 1, do anexo II.

As substancias quimicas (componentes inertes, subprodutos, etc.)
devem ser identificadas conforme indicado na parte A, ponto
1.10 da secgdo 1, do anexo II.

Quando as informagdes fornecidas ndo permitam identificar
completamente um componente, tais como condensados, meio de
cultura etc., devem ser apresentados dados pormenorizados sobre
a composi¢do de cada componente.

Estado fisico e natureza da preparagiao

O tipo e o cdodigo da preparagdo devem ser designados em conformi-
dade com o «Catalogo de tipos de formulagdo de pesticidas e sistema
e codificagdio internacional (monografia técnica GIFAP n.° 2, 1989)».

Quando uma preparagdo especial ndo seja definida exactamente nesta
publicagdo, deve ser fornecida uma descri¢do completa da natureza e
do estado fisico da preparagdo, juntamente com uma proposta de
descri¢do adequada do tipo de preparacdo e uma proposta dessa defi-
nigdo.

Funcgao

Deve especificar-se a fungdo biologica de entre as seguintes:

— controlo de bactérias,
— controlo de fungos,
— controlo de insectos,
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— controlo de acaros,
— controlo de moluscos,
— controlo de nematodos,
— controlo de infestantes,

— outros (especificar).

2. PROPRIEDADES FISICAS, QUIMICAS E TECNICAS DO
PRODUTO FITOFARMACEUTICO

Deve ser definida a medida em que os produtos fitofarmacéuticos rela-
tivamente aos quais ¢ pedida a autoriza¢do estdo em conformidade
com as especificagdes FAO relevantes, definidas pelo grupo de espe-
cialistas de FAO em «Especificagdes de pesticidas» (do FAO Panel of
Experts on Pesticide Specifications, Registration Requirements and
Application Standards). As divergéncias em relagdo as especificagdes
da FAO devem ser descritas pormenorizadamente e justificadas.

2.1. Aspecto (cor e cheiro)

Deve ser fornecida uma descrigdo tanto da cor como do cheiro, caso
existam, e do estado fisico da preparagao.

2.2. Estabilidade em armazenagem e periodo de conservaciao

2.2.1.  Efeitos da luz, temperatura e humidade nas caracteristicas técnicas do
produto fitofarmacéutico

i) Deve ser determinada e comunicada a estabilidade fisica e biolo-
gica da preparagdo a temperatura de armazenagem recomendada,
incluindo informagdes sobre o desenvolvimento de microrga-
nismos contaminantes. As condigdes de realizagdo do ensaio
devem ser justificadas.

ii) Além disso, no caso das preparagdes liquidas, o efeito das baixas
temperaturas ao nivel da estabilidade fisica deve ser determinado e
indicado em conformidade com os métodos CIPAC (‘) MT 39,
MT 48, MT 51 ou MT 54, conforme adequado.

iii) O periodo de conservagdo da preparagdo a temperatura de armaze-
nagem recomendada deve ser indicado. Quando for inferior a dois
anos, o periodo de conservagdo deve ser indicado em meses e essa
informacdo deve ser acompanhada das especificagdes de tempera-
tura adequadas. A monografia GIFAP n.° 17 (%) contém
informagdes uteis.

2.2.2.  Outros factores que afectam a estabilidade

Deve ser estudado, relativamente a estabilidade do produto, o efeito da
exposi¢do ao ar, embalagem, etc.

2.3. Propriedades explosivas e oxidantes

As propriedades explosivas e oxidantes devem ser determinadas
conforme definido na parte A, ponto 2.2 da secgdo 2, do anexo III,
excepto quando se possa provar que nao ¢ técnica ou cientificamente
necessario efectuar tais estudos.

2.4. Ponto de inflamabilidade e outras indicagdes relativas a inflamabi-
lidade ou a igni¢do espontinea

O ponto de inflamabilidade e a inflamabilidade devem ser determi-
nados conforme definido na parte A, ponto 2.3 da secgdo 2, do anexo
III, excepto quando se possa provar que ndo ¢é técnica ou cientifica-
mente necessario efectuar tais estudos.

2.5. Acidez, alcalinidade e, se necessario, valor do pH

A acidez, a alcalinidade e o pH devem ser determinados conforme
definido na parte A, ponto 2.4 da seccdo 2, do anexo III, excepto
quando se possa provar que ndao ¢ técnica ou cientificamente
necessario efectuar tais estudos.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(®) International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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2.6. Viscosidade e tensdo superficial
A viscosidade e a tensdo superficial devem ser determinadas conforme
definido na parte A, ponto 2.5 da seccdo 2, do anexo III, excepto
quando se possa provar que ndo € técnica ou cientificamente
necessario efectuar tais estudos.
2.7. Caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

Devem ser determinadas as caracteristicas técnicas do produto fitofar-
macéutico, para possibilitar a adop¢do de uma decisdo quanto a sua
aceitabilidade. Os ensaios que tenham que ser efectuados, deverdo sé-
-lo a temperaturas compativeis com a sobrevivéncia do microrganismo.

2.7.1. Molhabilidade

A molhabilidade das preparagdes solidas diluidas aquando da utili-
zagdo (por exemplo, pos molhaveis e aglomerados dispersiveis em
agua) deve ser determinada e indicada em conformidade com o
método CIPAC MT 53.3.

2.7.2. Persisténcia de espuma

A persisténcia de espuma das preparagdes a diluir em agua deve ser
determinada e indicada em conformidade com o método CIPAC MT
47.

2.7.3. Capacidade de formar suspensées, estabilidade das suspensoes

— A capacidade de formar suspensdes de produtos a dispersar em
agua (por exemplo, pds molhaveis, aglomerados dispersiveis em
agua ou concentrados em suspensdo) deve ser determinada e indi-
cada em conformidade com os métodos CIPAC MT 15, MT 161
ou MT 168, conforme adequado.

— A espontaneidade da dispersdo ou dispersibilidade dos produtos
dispersiveis em agua (por exemplo, concentrados em suspensdo e
aglomerados dispersiveis em agua) deve ser determinada e indi-
cada em conformidade com os métodos CIPAC MT 160 ou 174,
conforme adequado.

2.7.4. Ensaio de peneiragdo a seco e por via humida

A fim de garantir que os pds tém uma distribui¢do granulométrica
adequada para facilitar a aplicag@o, deve ser realizado e registado um
ensaio de peneiragdo a seco em conformidade com o método CIPAC
MT 59.1.

No caso dos produtos dispersiveis em agua, deve ser realizado e regis-
tado um ensaio de peneiragdo por via humida, em conformidade com
os métodos CIPAC MT 59.3 ou MT 167, conforme adequado.

2.7.5.  Distribui¢ao granulométrica (granulos, pos polvilhaveis e molhaveis),
teor de pd/particulas finas (granulos), atrito e friabilidade (grdnulos)

i) No caso dos pos, a distribuicdo granulométrica deve ser determi-
nada e registada em conformidade com o método OCDE 110.

Deve ser indicada a gama do tamanho nominal dos granulos para
aplicagdo directa determinada em conformidade com o método
CIPAC MT 58.3 e dos aglomerados dispersiveis em agua determi-
nada em conformidade com o método CIPAC MT 170.

ii) O teor de p6 das preparagdes granulares deve ser determinado e
indicado em conformidade com o método CIPAC MT 171. Se
relevante para a exposi¢do do operador, a dimensdo das particulas
do p6 deve ser determinada e indicada em conformidade com o
método OCDE 110.

iii) As caracteristicas de friabilidade e de atrito dos granulos devem
ser determinadas e indicadas quando existam métodos internacio-
nalmente aceites. Quando ja existam dados, estes devem ser
indicados juntamente com o método utilizado.

2.7.6. Poder emulsionante, reemulsionante, estabilidade da emulsdo

i) O poder emulsionante e reemulsionante e a estabilidade da
emulsdo das preparagdes que formam emulsdes devem ser determi-
nados e indicados em conformidade com os métodos CIPAC MT
36 ou MT 173, conforme adequado.
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ii) A estabilidade das emulsoes diluidas e das preparagdes na forma
de emulsdes deve ser determinada e indicada em conformidade
com o método CIPAC MT 20 ou MT 173.

2.7.7. Fluidez, capacidade de escoamento e de polvilhagdo

i) A fluidez das preparagdes granulares deve ser determinada e indi-
cada em conformidade com o método CIPAC MT 172.

ii) A capacidade de escoamento (incluindo o residuo enxaguado) das
suspensdes (por exemplo, concentrados em suspenso, suspensdes-
-emulsodes) deve ser determinada e registada em conformidade com
o método CIPAC MT 148.

iii) A capacidade de polvilhagdo dos pds deve ser determinada e
registada em conformidade com o método CIPAC MT 34 ou outro
método adequado.

2.8. Compatibilidade fisica, quimica e biolégica com outros produtos,
incluindo produtos fitofarmacéuticos com os quais a sua utilizagiio
deve ser autorizada

2.8.1. Compatibilidade fisica

A compatibilidade fisica das misturas em tanques recomendadas deve
ser determinada e indicada.

2.8.2. Compatibilidade quimica

A compatibilidade quimica das misturas em tanques recomendadas
deve ser determinada e indicada, excepto se as propriedades indivi-
duais das preparagdes permitirem concluir, sem duvidas, que ndo ha
possibilidade de ocorrer qualquer reaccdo. Nesses casos, ¢ suficiente
fornecer essas informagdes como justificagdo para a ndo determinagdo
pratica da compatibilidade quimica.

2.8.3. Compatibilidade biolégica

A compatibilidade bioldgica das misturas em tanques deve ser deter-
minada e indicada. Devem ser descritos os efeitos (por exemplo,
antagonismo, efeitos fungicidas) na actividade do microrganismo apos
mistura com outros microrganismos ou sustincias quimicas. A
possivel interacgdo do produto fitofarmacéutico com outros produtos
quimicos a aplicar as culturas nas condi¢des esperadas de utilizagdo
da preparagdo deve ser investigada, com base nos dados relativos a
eficacia. Os intervalos entre a aplicagdo do pesticida biologico e pesti-
cidas quimicos devem ser especificados, se for caso disso, a fim de
evitar perda de eficacia.

2.9. Aderéncia e distribuicio nas sementes

No caso das preparagdes para o tratamento das sementes, tanto a
distribui¢do como a aderéncia devem ser pesquisadas e indicadas; no
que diz respeito a distribuigdo, deve utilizar-se o método CIPAC MT

175.

2.10. Resumo e avaliacio dos dados apresentados nos termos dos pontos
21a29

3. DADOS SOBRE A APLICAGAO

3.1. Dominio de utilizacio previsto

Os dominios de utilizagdo, existentes e propostos, das preparagdes que
conttm o microrganismo devem ser especificados de entre os
seguintes:

— utilizagdo de campo, como a agricultura, a horticultura, a silvicul-
tura e a viticultura,

— culturas protegidas (por exemplo, em estufa),

— espagos de lazer,

— controlo de infestantes em zonas ndo cultivadas,

— jardinagem doméstica,

— plantas de interior,

— produtos armazenados,
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— outros (especificar).

3.2 Modo de acgio

Deve indicar-se de que forma pode ocorrer a absor¢éo do produto (por
exemplo, contacto, ingestdo, inalagdo) ou a ac¢do de controlo das
pragas (fungicida, accdo fungistatica, competi¢do para nutrientes, etc.).

Deve referir-se se o produto circula ou ndo nas plantas e, se for caso
disso, se essa circulagdo ¢ apoplastica ou simplastica, ou ambas.

3.3. Pormenores quanto ao objectivo de utilizacao

Devem ser fornecidos pormenores quanto ao objectivo de utilizacao,
por exemplo, tipos de organismos prejudiciais controlados e/ou plantas
ou produtos vegetais a proteger.

Devem também indicar-se os intervalos entre a aplicagdo do produto
fitofarmacéutico que contém microrganismos e de pesticidas quimicos
ou uma lista das substincias activas dos produtos fitofarmacéuticos
quimicos que ndo devem ser utilizados conjuntamente com o produto
farmacéutico que contém microrganismos na mesma cultura.

3.4. Dose de aplicacao

Para cada método de aplicagdo e cada utilizagdo, deve ser indicada a
dose de aplicagdo por unidade (ha, m?, m?) tratada, em g, kg, ou 1, no
caso da preparagdo, e em unidades adequadas, no caso do microrga-
nismo.

As doses de aplicagdo devem, normalmente, ser expressas em g ou kg/
/ha ou kg/m® e, quando adequado, em g ou kg/tonelada; no caso das
culturas protegidas e jardinagem doméstica, as doses devem ser
expressas em g ou kg/100 m? ou g ou kg/m’.

3.5. Teor do microrganismo no material utilizado (por exemplo, na
calda, iscos ou sementes tratadas)

O teor do microrganismo sera indicado, conforme adequado, em
nimero de unidades activas/ml ou g ou qualquer outra unidade apro-
priada.

3.6. Método de aplicacio

O método de aplicagdo proposto deve ser descrito exaustivamente,
com indicagdo do tipo de equipamento a utilizar, se for caso disso,
bem como do tipo e volume de diluente a utilizar por unidade de
area ou volume.

3.7. Numero e calendario das aplicacdes e duracio da protecgio

Deve ser indicado o nimero maximo de aplicagdes e o respectivo
calendario. Quando pertinente, devem ser indicados os estados fenolo-
gicos da cultura ou das plantas a proteger e os estadios de
desenvolvimento dos organismos prejudiciais. Quando possivel, e se
necessario, deve ser indicado o intervalo, em dias, entre as aplicagdes.

Deve ser indicado o periodo de proteccdo conseguido, quer por cada
aplicagdo quer pelo nimero maximo de aplicagdes a utilizar.

3.8. Intervalos de seguranga necessarios ou outras precaucdes para
evitar efeitos fitopatogénicos nas culturas subsequentes

Quando pertinente, devem ser declarados intervalos de seguranga
minimos entre a ultima aplicagdo e a sementeira ou a plantagao das
culturas subsequentes que sejam necessarios para evitar efeitos fitopa-
togénicos nessas culturas e resultem dos dados previstos no ponto 6.6
da secgdo 6.

Devem ser declaradas as eventuais limitagdes na escolha das culturas
subsequentes.

3.9. Instrucdes de utilizacio propostas

Devem ser fornecidas as instrugdes propostas para utilizagdo da prepa-
ragdo, a imprimir nos rotulos e folhetos.
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4. INFOBMACOES ADICIONAIS SOBRE O PRODUTO FITOFAR-
MACEUTICO

4.1. Embalagem e compatibilidade da preparacio com os materiais de
embalagem propostos

i) A embalagem a utilizar deve ser descrita na integra e ser objecto
de especificagdo quanto aos materiais utilizados, modo de cons-
trugdo (por exemplo, por extrusdo, por soldadura, etc.),
dimensdes e capacidade, dimensdo da abertura, tipo de fecho e
selos. A embalagem deve ser concebida em conformidade com os
critérios e directrizes especificados em «Guidelines for the Packa-
ging of Pesticides» da FAO.

ii) A adequabilidade da embalagem, incluindo os fechos, em termos
da sua resisténcia, impermeabilidade e resisténcia ao transporte e
manuseamento normais deve ser determinada e indicada em
conformidade com os métodos ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556 e 3558, ou com métodos ADR adequados no caso
dos grandes recipientes de utilizagdo intermédia, e, quando sejam
necessarios fechos de seguranga para a protecgdo das criangas,
com a norma ISO 8317.

iii) A resisténcia do material de embalagem em relagdo ao seu
conteudo deve ser indicada em conformidade com a monografia
GIFAP n-° 17.

4.2. Técnicas de limpeza do equipamento de aplicaciao

Devem ser descritas pormenorizadamente as técnicas de limpeza, quer
do equipamento de aplicagdo, quer do vestuario de protecgdo. A
eficacia da técnica de limpeza deve ser determinada, através, por
exemplo, de bioensaios, e indicada.

4.3. Periodos de reentrada, intervalos de seguranca ou outras
precaucdes de proteccio do homem, dos animais e do ambiente

As informagdes fornecidas devem basear-se nos dados fornecidos para
os microrganismos ¢ nos indicados nas secgdes 7 e 8.

i) Quando pertinente, devem ser indicados os intervalos de seguranca
necessarios até a colheita e os periodos de reentrada e de retencdo
destinados a minimizar a presenga de residuos nas culturas, plantas
ou produtos vegetais, ou nas areas ou espagos tratados, de forma a
proteger o homem e os animais, como por exemplo:

— intervalo de pré-colheita (em dias) para cada cultura relevante,

— periodo de reentrada (em dias) para o gado, nas zonas de pasto-
reio,

— periodo de reentrada (em horas ou dias) para o homem, nas
culturas, edificios ou espagos tratados,

— periodo de retengdo (em dias) para os alimentos para animais,

— intervalo de seguranga (em dias), entre a aplicacdo e a manipu-
lagdo dos produtos tratados.

ii) Quando necessario, a luz dos resultados dos ensaios, devem ser
fornecidas informagdes sobre quaisquer condigdes agricolas, fitos-
sanitdrias ou ambientais especificas nas quais as preparagdes
devem ou ndo devem ser utilizadas.

44. Procedimentos e precaugdes recomendados no manuseamento,
armazenagem, transporte ou incéndio

Devem ser indicados (em pormenor) os métodos e as precaugdes rela-
tivas as técnicas de manuseamento recomendados na armazenagem de
produtos fitofarmacéuticos, quer em armazém quer ao nivel do utili-
zador, no transporte ¢ em caso de incéndio. Devem ser fornecidas,
quando pertinentes, informagdes sobre os produtos de combustdo.
Devem ser indicados os possiveis riscos € os métodos e técnicas para
os minimizar. Deve indicar-se o modo de proceder para evitar ou
minimizar a acumulagdo de desperdicios ou sobras.

Quando pertinente, proceder a uma avaliagdo em conformidade com a
norma ISO TR 9122.

Devem ser indicadas a natureza e as caracteristicas do vestudrio de
protecgdo e do equipamento propostos. Os dados fornecidos devem
ser suficientes para avaliar a sua adequabilidade e eficacia em
condigdes de utilizagdo reais (por exemplo, no campo ou em estufa).
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4.5. Medidas em caso de acidente

Em caso de acidente durante o transporte, armazenagem ou utilizagao,
devem ser indicados pormenorizadamente os procedimentos a aplicar,
incluindo:

— contengdo dos derramamentos,
— descontaminagdo das zonas, veiculos e edificios,

— ecliminagao das embalagens, adsorventes e outros materiais danifi-
cados,

protecgdo de emergéncia dos trabalhadores e outras pessoas
presentes,

medidas de primeiros socorros, em caso de acidente.

4.6. Processo de destruicdo ou de descontaminac¢io do produto fitofar-
macéutico e da sua embalagem

Devem ser desenvolvidos processos de destruigdo e de descontami-
nagdo, quer para pequenas quantidades (ao nivel do utilizador) quer
para grandes quantidades (ao nivel do armazém). Os processos devem
ser compativeis com as disposi¢des em vigor em matéria de elimi-
nagdo de desperdicios e de desperdicios toxicos. Os meios de
eliminagdo propostos ndo devem ter qualquer incidéncia inaceitavel
para o ambiente e devem ser os mais rentdveis e praticos dos meios
de eliminagdo disponiveis.

4.6.1.  Incineragdo controlada

Em muitos casos, o inico meio, ou o meio preferivel, de eliminar com
seguranga os produtos fitofarmacéuticos e, em especial, os formulantes
que contém, bem como as embalagens e os materiais contaminados,
consiste na incineragdo controlada num incinerador autorizado.

O requerente deve fornecer instrugdes pormenorizadas para uma elimi-
nacdo segura.

4.6.2. Outros

Quando sejam propostos outros métodos de eliminagdo de produtos
fitofarmacéuticos, embalagens e materiais contaminados, deve ser
fornecida uma descrigdo completa dos mesmos. Os dados relativos a
esses métodos devem ser indicados com vista a determinagdo da sua
eficacia e seguranga.

5. METODOS DE ANALISE

Introdugado

O disposto na presente secgdo abrange apenas os métodos de analise
necessarios para efeitos de controlo e monitorizagdo pos-registo.

E desejavel dispor de um produto fitofarmacéutico sem contaminantes,
se possivel. O nivel de contaminantes aceitaveis deve ser julgado do
ponto de vista da avaliagdo do risco pela autoridade competente.

Tanto a produgdo como o produto devem ser submetidos a um
controlo continuo da qualidade pelo requerente. Devem ser apresen-
tados os critérios de qualidade aplicaveis ao produto.

Relativamente aos métodos de analise utilizados para a obtengdo de
dados em conformidade com as exigéncias da presente directiva ou
para outros efeitos, o requerente deve apresentar uma justificacdo
para o método utilizado; sempre que seja necessario, serdo apresen-
tadas instrugGes separadas para esses métodos com base nos mesmos
requisitos definidos para métodos de controlo e monitorizagdo pods-
-registo.

Devem ser apresentadas descrigoes dos métodos, devendo ser incluidas
indicagdes pormenorizadas relativas ao equipamento, materiais e
condi¢des utilizadas. Deve ser comunicada a aplicabilidade de
métodos CIPAC existentes.

Na medida do possivel, esses métodos devem utilizar a abordagem
mais simples, ser o menos dispendiosos possivel e utilizar equipa-
mento correntemente disponivel.

Para efeitos da presente secgdo ¢ aplicavel o seguinte:

Impurezas Qualquer componente (incluindo microrga-
nismos e/ou substancias quimicas
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contaminantes), que ndo O microrganismo
especificado, resultante do processo de
fabrico ou da degradagdo durante a armaze-
nagem

Impurezas relevantes  Impurezas, conforme acima definidas, que
possam constituir um perigo para a saude
humana ou animal e/ou para o ambiente

Metabolitos Os metabolitos incluem produtos resultantes
das reacgbes de degradagdo e biossintéticas
que ocorrem no microrganismo ou outros
organismos utilizados para produzir o micror-
ganismo em questao

Metabolitos relevantes Metabolitos que possam constituir um perigo
para a saude humana ou animal e/ou para o
ambiente

Residuos Microrganismos viaveis e substancias produ-
zidas em quantidades significativas pelos
microrganismos que persistem apos o desapa-
recimento dos microrganismos e que
constituem um perigo para a saude humana
ou animal e/ou para o ambiente.

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:

i) amostras da preparagao,
ii) amostras do microrganismo conforme produzido,
iii) padrdes analiticos do microrganismo puro,

iv) padrdes analiticos de metabolitos relevantes e de todos os outros
componentes incluidos na definicdo de «residuosy,

v) se disponiveis, amostras de substdncias de referéncia para as
impurezas relevantes.

5.1. Métodos de analise da preparagio

— Devem ser apresentados e descritos pormenorizadamente métodos
de identificagdo e determinagdo do teor do microrganismo na
preparagdo. No caso de uma preparagdo com mais de um micror-
ganismo, devem ser previstos métodos capazes de identificar e
determinar o teor da cada um deles.

— Meétodos para estabelecer o controlo regular do produto final
(preparag@o) a fim de provar que ndo contém organismos que nao
os indicados e para estabelecer a sua uniformidade.

— Meétodos para identificar quaisquer microrganismos contaminantes
da preparagao.

— Devem ser indicados os métodos utilizados para determinar a esta-
bilidade em armazenagem e o periodo de conservagio da
preparagao.

5.2. Métodos de determinacgio e quantificacido dos residuos

Devem ser apresentados os métodos de andlise para determinacdo dos
residuos, conforme definidos na parte B, ponto 2.4 da secg¢do 4, do
anexo II, a ndo ser que se prove que as informagdes ja apresentadas
em conformidade com os requisitos da parte B, ponto 2.4 da sec¢do
4, do anexo II sdo suficientes.

6. DADOS DE EFICACIA

As disposigdes respeitantes aos dados de eficacia foram ja adoptadas
nos termos da Directiva 93/71/CEE da Comissdo (*).

7. EFEITOS NA SAUDE HUMANA

Para avaliar correctamente a toxicidade, incluindo a eventual patogeni-
cidade e infecciosidade das preparagdes, ¢ necessario dispor de
informagdes suficientes sobre a toxicidade, irritagdo e hipersensibili-
zagdo agudas provocadas pelo microrganismo. Se possivel, devem
também ser apresentados dados adicionais sobre o mecanismo da toxi-
cidade, o perfil toxicologico e todos os outros aspectos toxicoldgicos
conhecidos do microrganismo. H4 que prestar especial atengdo aos
outros componentes.

(') JOL 221 de 31.8.1993, p. 27.
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Ao efectuar estudos toxicologicos, devem anotar-se todos os sinais de
infec¢do ou patogenicidade. Os estudos toxicologicos devem incluir
estudos de eliminagao.

Dada a influéncia que as impurezas e outros constituintes podem ter
no comportamento toxicoldgico, é essencial fornecer, para cada estudo
apresentado, uma descrigdo pormenorizada (especificacdo) do material
usado. Os ensaios devem ser efectuados com o produto fitofarmacéu-
tico a autorizar. Importa, nomeadamente, tornar claro que o
microrganismo utilizado na preparagdo e as respectivas condigdes de
cultura sdo os mesmos para que sdo apresentados dados e informagoes
no contexto da parte B do anexo II.

No estudo dos produtos fitofarmacéuticos, sera utilizado um sistema
de testes faseados.

7.1. Estudos basicos de toxicidade aguda

Os estudos, dados e informagdes que devem ser apresentados e
avaliados devem bastar para permitir a identificagdo dos efeitos decor-
rentes de uma s6 exposicdo ao produto fitofarmacéutico e para
comprovar ou sugerir, designadamente:

— a toxicidade do produto fitofarmacéutico,

— a toxicidade do produto fitofarmacéutico para o microrganismo,

— a evolugdo temporal e certas caracteristicas dos efeitos, incluindo
dados pormenorizados sobre alteragdes comportamentais ¢ even-
tuais alteragdes anatomopatoldgicas macroscopias observadas no
exame post mortem,

— se possivel, 0 mecanismo da acgdo toxica, e
— o risco relativo associado as varias vias de exposi¢do.

Embora deva ser dada especial atengdo a estimativa dos niveis de toxi-
cidade, a informagdo obtida deve também permitir classificar o
produto fitofarmacéutico em conformidade com o disposto na Direc-
tiva 78/631/CEE. Os dados obtidos nos ensaios de toxicidade aguda
tém grande interesse para a avaliagdo dos riscos provaveis em caso
de acidente.

7.1.1. Toxicidade aguda por via oral

Circunstancias em que sdo exigidos

A toxicidade aguda por via oral deve ser sempre testada, excepto nos
casos em que o requerente possa justificar a autoridade competente o
recurso ao n.° 2 do artigo 3.° da Directiva 78/631/CEE.

Directrizes em relagdo ao ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B.1 ou
B.1bis da Directiva 92/69/CEE da Comissao ().

7.1.2. Toxicidade aguda por via inalatoria

Objectivo do ensaio

O ensaio deve determinar a toxicidade por via inalatéria, no rato, do
produto fitofarmacéutico.

Circunstancias em que ¢ exigido

O ensaio deve ser efectuado nos casos em que o produto fitofarmacéu-

tico:

— seja aplicado com um nebulizador,

— seja um aerossol,

— seja um pd que contenha uma percentagem significativa de parti-
culas de diametro < 50 pm (> 1 % em peso),

— se destine a ser aplicado através de aeronaves, caso a exposi¢dao
por via inalatéria seja relevante,

— se destine a ser aplicado de forma a gerar uma percentagem signi-
ficativa de particulas ou goticulas de didmetro inferior a 50 pm
> 1 % em peso),

(') JOL 383 de 29.12.1992, p. 113.
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— contenha um componente volatil (mais de 10 %).
Directrizes em relagdo ao ensaio
O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B.2 da
Directiva 92/69/CEE.

7.1.3. Toxicidade aguda por via percutinea
Circunstancias em que € exigido
A toxicidade aguda por via percutdnea deve ser sempre determinada,
excepto nos casos em que o requerente possa justificar a autoridade
competente o recurso ao n.° 2 do artigo 3.° da Directiva 78/631/CEE.
Directrizes em relagdo ao ensaio
O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B.3 da
Directiva 92/69/CEE.

7.2. Estudos adicionais de toxicidade aguda

7.2.1. Irritagdo cutanea
Objectivo do ensaio
O ensaio destina-se a determinar o potencial de irritagdo cutanea do
produto fitofarmacéutico, incluindo a reversibilidade potencial dos
efeitos observados.
Circunstancias em que € exigido
A irritagdo cutdnea devida ao produto fitofarmacéutico deve ser
sempre determinada, excepto se se ndo previr que os constituintes
possam ser irritantes para a pele, se comprovar que 0 microrganismo
ndo ¢ irritante para a pele ou se for provavel, tal como indicado na
directriz relativa ao ensaio, que possam ser excluidos efeitos cutineos
graves.
Directriz relativa ao ensaio
O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B.4 da
Directiva 92/69/CEE.

7.2.2.  Irritagdo ocular
Objectivo do ensaio
O ensaio destina-se a determinar o potencial de irritagdo ocular devida
ao produto fitofarmacéutico, incluindo a possivel reversibilidade dos
efeitos observados.
Circunstancias em que ¢ exigido
A irritagdo ocular devida ao produto fitofarmacéutico deve ser sempre
testada, excepto se se ndo previr que os constituintes possam ser irri-
tantes para os olhos, se se comprovar que 0 microrganismo nao ¢é
irritante para os olhos ou se for provavel, tal como indicado na direc-
triz relativa ao ensaio, que possam ser excluidos efeitos oculares
graves.
Directriz relativa ao ensaio
O ensaio de irritagdo ocular deve ser efectuado em conformidade com
o método B.5 da Directiva 92/69/CEE.

7.2.3.  Hipersensibilizagdo cutdanea

Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a fornecer informagdes suficientes para avaliar a
capacidade do produto fitofarmacéutico de provocar reacgdes de hiper-
sensibilizagdo cutanea.
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Circunstancias em que € exigido

O ensaio deve ser efectuado caso se suspeite que os constituintes
possam ter propriedades de hipersensibilizagdo da pele, excepto se se
tiver conhecimento de que o ou os microrganismos ou constituintes
tém propriedades de hipersensibilizagdo da pele.

Directriz relativa ao ensaio

Os ensaios devem ser efectuados em conformidade com o método B.6
da Directiva 92/69/CEE.

7.3. Dados sobre a exposicao

Os riscos que incorre quem utiliza produtos fitofarmacéuticos (opera-
dores, pessoas estranhas e trabalhadores) dependem das propriedades
fisicas, quimicas e toxicologicas do produto fitofarmacéutico, mas
também do tipo de produto (diluido ou ndo) e da sua composicio,
bem como da via, grau e duragdo da exposi¢do. Devem ser obtidos e
comunicados dados e informacdes suficientes para permitir avaliar a
extensdo provavel da exposi¢do ao produto fitofarmacéutico, nas
condigdes propostas de utilizagdo.

Caso, com base nas informagdes sobre o microrganismo constantes da
parte B, secgdo 5, do anexo II, ou nos dados apresentados em relagao
a preparagdo na parte B da presente secgdo do anexo III, haja uma
preocupacdo especifica em relagdo a eventual absorgdo dérmica,
podem ser necessarios dados adicionais sobre ela.

Devem ser apresentados os resultados da monitorizagdo da exposig¢ao
no decurso da produgdo ou utilizagdo do produto.

As informagdes e dados acima referidos devem igualmente servir de
base para a determinagdo das medidas de protecgdo adequadas,
incluindo a escolha do equipamento de proteccdo individual a utilizar
pelos operadores e pelos trabalhadores, que deve ser especificado no
rétulo.

7.4. Dados toxicolégicos disponiveis relativos as substincias nio activas

Devem ser apresentadas copias da notificacao e da ficha de seguranca
de cada constituinte, nos termos da Directiva 1999/45/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho (') e da Directiva 91/155/CEE da
Comissao, de 5 de Margo de 1991, que define e estabelece, nos termos
do artigo 10.° da Directiva 88/379/CEE do Conselho, as modalidades
do sistema de informagdo especifico relativo as preparagdes peri-
gosas (?). Devem também ser apresentados todos os outros dados
disponiveis.

7.5. Estudos complementares de misturas de produtos fitofarmacéu-
ticos

Objectivo do ensaio

Nalguns casos, pode ser necessario efectuar os estudos indicados nos
pontos 7.1 a 7.2.3 com uma associagdo de produtos fitofarmacéuticos
que, de acordo com as indicagdes constantes do roétulo, devam ser
misturados com outros produtos fitofarmacéuticos e/ou com adju-
vantes, aquando da preparagdo da calda. A necessidade de estudos
complementares deve ser avaliada caso a caso e atender aos resultados
dos estudos de toxicidade aguda de cada produto fitofarmacéutico, a
possibilidade de exposi¢do a associagdo de produtos em causa e aos
dados disponiveis ou a experiéncia pratica existente em relagdo aos
produtos em causa, ou a produtos semelhantes.

7.6. Resumo e avaliacao dos efeitos na satide

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes
apresentados nos termos dos pontos 7.1 a 7.5, incluindo uma avaliagdo
critica e pormenorizada dos dados, no contexto dos critérios € normas
relevante de avaliagdo e decisdo, em especial no que se refere aos
riscos reais ou potenciais para o homem e os animais, e a quantidade,
qualidade e fiabilidade dos dados existentes.

(') JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
() JOL 76 de 22.3.1991, p. 35.



1991L0414 — PT — 01.11.2003 — 010.001 — 157

VY M25

8. RESIDUOS NOS PRODUTOS TRATADOS E ALIMENTOS PARA
CONSUMO HUMANO E DE ANIMAIS

Séo aplicaveis as disposigoes da parte B, seccdo 6, do anexo II; devem
ser fornecidas as informagdes exigidas em conformidade com essa
sec¢d0 a ndo ser que seja possivel extrapolar o comportamento do
produto fitofarmacéutico em matéria de residuos dos dados disponiveis
para o microrganismo. Deve ser dada especial atengdo a influéncia de
substancias de formula¢do no comportamento do microrganismo e
seus metabolitos em matéria de residuos.

9. DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE

Sao aplicaveis as disposigoes da parte B, seccdo 7, do anexo II; devem
ser fornecidas as informagdes exigidas em conformidade com essa
sec¢do a ndo ser que seja possivel extrapolar o destino e comporta-
mento do produto fitofarmacéutico no ambiente dos dados
disponiveis na parte B, sec¢do 7, do anexo II.

10. EFEITOS EM ORGANISMOS NAO VISADOS

Introdugado

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as referentes ao
microrganismo ou microrganismos, devem ser suficientes para
permitir uma avaliagdo do impacto do produto fitofarmacéutico
nas espécies ndo visadas (flora e fauna) na sequéncia da sua utili-
zagdo nas condigdes propostas. O impacto pode resultar de
exposicdo unica, prolongada ou repetida e pode ser reversivel ou
irreversivel.

ii) A escolha dos organismos ndo visados adequados para testar os
efeitos ambientais deve basear-se nas informagdes sobre o micror-
ganismo, conforme exigidas na parte B do anexo II, e nas
informacdes sobre os formulantes e outros componentes,
conforme exigido nas secgdes 1 a 9 do presente anexo. Essas
informagdes permitirdo escolher os organismos de ensaio
adequados, tais como organismos estreitamente relacionados com
o organismo visado.

iii) Em especial, as informagdes fornecidas sobre o produto fitofarma-
céutico, juntamente com outras informagdes pertinentes e as
fornecidas sobre o microrganismo, devem ser suficientes para:

— especificar os simbolos de perigo, as indicagdes de perigo e as
frases pertinentes relativas aos riscos e seguranga para a
protecgdo do ambiente, a incluir na embalagem (recipientes),

— permitir uma avaliagdo dos riscos a curto e a médio prazo
para as espécies ndo visadas — populacdes, comunidades e
processos, conforme adequado,

— permitir avaliar se sdo necessarias precaugdes especiais para a
protecgdo das espécies ndo visadas.

iv) E necessario comunicar todos os efeitos potencialmente negativos
observados durante os estudos de rotina sobre os efeitos ambien-
tais e realizar e relatar os estudos adicionais que possam ser
necessarios para pesquisar os mecanismos envolvidos e avaliar o
significado desses efeitos.

v) Em geral, muitos dos dados relativos ao impacto em espécies ndo
visadas, necessarios para a autorizagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos, terdo de ser apresentados e avaliados para inclusdo do
microrganismo ou microrganismos no anexo I.

vi) Quando forem necessarios dados relativos a exposi¢do para
decidir da necessidade de realizagdo de um estudo, devem ser
utilizados os dados obtidos em conformidade com o disposto na
parte B, seccdo 9, do anexo III.

Para a estimativa da exposigdo dos organismos, devem ser tidas
em conta todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofar-
macéutico e o microrganismo. Se for caso disso, devem ser
utilizados os pardmetros previstos nesta sec¢do. Sempre que se
conclua, dos dados disponiveis, que o produto fitofarmacéutico
tem um efeito mais forte do que o microrganismo, os dados rela-
tivos aos efeitos do produto fitofarmacéutico nos organismos nao
visados devem ser utilizados para o calculo das razdes efeitos/
/exposigao relevantes.

vii) A fim de facilitar a avaliagdo do significado dos resultados
obtidos nos ensaios, deve ser utilizada, sempre que possivel, a
mesma estirpe de cada espécie relevante nos varios ensaios espe-
cificados para os efeitos nos organismos ndo visados.
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10.1. Efeitos nas aves
Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.1
da secgdo 8, do anexo II, sempre que ndo seja possivel prever os
efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados disponiveis
para o microrganismo, a nao ser que seja possivel provar que ¢
improvavel que se verifique a exposigdo das aves.

10.2. Efeitos nos organismos aquaticos

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.2
da seccdo 8, do anexo II, sempre que ndo seja possivel prever os
efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados disponiveis
para o microrganismo, a nao ser que seja possivel provar que ¢é
improvavel que se verifique a exposi¢do dos organismos aquaticos.

10.3. Efeitos nas abelhas

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.3
da secgdo 8, do anexo II, sempre que ndo seja possivel prever os
efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados disponiveis
para o microrganismo, a nao ser que seja possivel provar que ¢
improvavel que se verifique a exposigdo das abelhas.

10.4. Efeitos nos artrépodes que nao as abelhas

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.4
da seccdo 8, do anexo II, sempre que ndo seja possivel prever os
efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados disponiveis
para o microrganismo, a ndo ser que seja possivel provar que é
improvavel que se verifique a exposi¢do dos artropodes que ndo as
abelhas.

10.5. Efeitos nas minhocas

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.5
da sec¢do 8, do anexo II, sempre que ndo seja possivel prever os
efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados disponiveis
para o microrganismo, a ndo ser que seja possivel provar que ¢
improvavel que se verifique a exposi¢do das minhocas.

10.6. Efeitos nos microrganismos do solo

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.6
da secgdo 8, do anexo II, sempre que ndo seja possivel prever os
efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados disponiveis
para o microrganismo, a nao ser que seja possivel provar que ¢
improvavel que se verifique a exposi¢do dos microrganismos do solo
ndo visados.

10.7. Estudos adicionais

E necessario um parecer especializado para decidir se sdo necessarios
estudos adicionais. Essa decisdo deve ter em considera¢do as infor-
magoes disponiveis constantes da presente e de outras secgdes,
nomeadamente dados sobre a especificidade do microrganismo e a
exposigdo esperada. As observagdes efectuadas aquando da realizagio
de ensaios de eficacia podem também ser uteis.

Deve ser dada especial atengdo aos possiveis efeitos nos organismos
que ocorrem naturalmente e deliberadamente libertados de importancia
para a protecgdio integrada. Deve, em especial, ser tida em conside-
ragdo a compatibilidade do produto com a protecgdo integrada.

Podem ser efectuados estudos adicionais sobre outras espécies ou
estudos mais avangados, tais como estudos de organismos ndo visados
seleccionados.

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

11. RESUMO E AVALIACAO DO IMPACTO AMBIENTAL

O resumo e a avaliagao de todos os dados de interesse para o impacto
ambiental devem ser efectuados de acordo com as orientagdes dadas
pelas autoridades competentes dos Estados-Membros quanto a respec-
tiva apresentacdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma
analise critica e pormenorizada dos dados no contexto dos critérios e
directrizes pertinentes para a avaliacdo e a tomada de decisdes, em
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particular quanto a existéncia ou eventualidade de riscos para o ambi-
ente e espécies ndo visadas e quanto a extensdo, qualidade e
fiabilidade da base de dados. Devem, nomeadamente, efectuar-se os
seguintes estudos:

— previsdo da distribuicdo e destino no ambiente e periodos envol-
vidos,

— identificagdo de espécies ndo visadas e populagdes em risco e
previsdo da extensdo da sua exposigdo potencial,

— identificagdo das precaugdes necessarias para evitar ou minimizar a

contaminagdo do ambiente para a protecgdo das espécies nao
visadas.
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ANEXO 1V

FRASES-TIPO RELATIVAS A RISCOS ESPECIAIS
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ANEXO V

FRASES-TIPO RELATIVAS AS PRECAUCOES A TOMAR
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ANEXO VI

PRINCIPIOS UNIFORMES PARA A AVALIAQAO E AUTORIZACAO
DOS PRODUTOS FITOFARMACEUTICOS
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2.5. Impacto no ambiente
2.5.1. Destino e disseminagdo no ambiente
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A. INTRODUCAO

1. Os principios enunciados no presente anexo tém por objectivo
garantir que as avaliagdes e decisdes respeitantes a autorizagdo de
produtos fitofarmacéuticos, desde que se trate de preparagdes
quimicas, resultem na aplicagdo dos requisitos do n.° 1, alineas b),
c), d e e), do artigo 4.° da presente directiva por todos os Estados-
-membros, com todo o rigor exigivel em matéria de protecgdo do
ambiente e da saide humana e animal.

2. Ao avaliarem os pedidos e concederem as autorizagdes, os Estados-
-membros:
a) — Certificar-se-30 de que o processo apresentado preenche os

requisitos do anexo III, o mais tardar na conclusdo da
avaliag@o prévia a decisdo, sem prejuizo, quando pertinente,
do n.° 1, alinea a), e dos n.* 4 e 6 do artigo 13.° da presente
directiva,

— Certificar-se-ao de que os dados apresentados sdo aceitaveis,
em termos de quantidade, qualidade, coeréncia e fiabilidade,
e suficientes para uma correcta avaliagdo do processo,

— Avaliardo, quando pertinente, as justificagdes apresentadas
pelo requerente em relagdo a falta de determinados dados;

b) Atenderdo aos dados do anexo II respeitantes a substincia activa
do produto fitofarmacéutico que tenham sido fornecidos para a
inclusdo da substincia activa em questdo no anexo I, bem
como aos resultados da sua avaliagio, sem prejuizo, quando
pertinente, do n.° 1, alinea b), e dos n.* 2, 3 e 6 do artigo 13.°
da presente directiva;

C

~

Terdo em conta outras intormagdes técnicas ou cientificas de
que possam razoavelmente dispor, relativas as caracteristicas do
produto fitofarmacéutico ou aos efeitos potencialmente nocivos
do produto fitofarmacéutico, dos seus componentes ou residuos.

3. Quando seja feita referéncia a dados do anexo II nos principios
especificos relativos a avaliagdo, considerar-se-a que se trata dos
dados referidos na alinea b) ponto 2.

4. Quando os daos e informagdes fornecidos forem suficientes para a
realizagdo da avaliagdo de uma das utilizagdes propostas, o pedido
sera avaliado e sera tomada uma decisdo sobre essa utilizagao.

Embora atendendo as justificagdes e aos esclarecimentos apresen-
tados posteriormente, os Estados-membros indeferirdo os pedidos
em que a falta de dados impega uma avaliagdo completa e uma
decisdo fiavel relativamente a pelo menos uma das utilizagdes
propostas.

5. Durante o processo de avaliagdo e decisdo, os Estados-membros
cooperardo com o0s requerentes, para resolver rapidamente quais-
quer questdes relativas ao processo, determinar imediatamente
quaisquer outros estudos complementares necessarios para uma
correcta avaliagdo do mesmo, alterar qualquer projecto de condigao
de utilizagdo do produto fitofarmacéutico ou, ainda, modificar a sua
natureza ou composi¢do, de modo a preencher integralmente os
requisitos do presente anexo ou da presente directiva.

Os Estados-membros adoptardo geralmente uma decisdo justificada,
o mais tardar 12 meses apos lhes ter sido apresentado um processo
técnico completo. Entende-se por processo técnico completo um
processo que preencha todos os requisitos do anexo III.

6. Os juizos formados pelas autoridades competentes dos Estados-
-membros nos processos de avaliagdo e de decisdo basear-se-do em
principios cientificos solidos, de preferéncia internacionalmente
reconhecidos [por exemplo pela Organizagdo Europeia e Mediterra-
nica de Protecgdo das Plantas (OEPP)], e em recomendagdes de
peritos.
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B. AVALIACAO

2.1.
2.1.1.

Principios gerais

1. Os Estados-membros avaliardo as informagdes referidas na
seccdo 2 da parte A em fungdo do estado dos conhecimentos
cientificos e técnicos e devem, nomeadamente:

a) Avaliar as caracteristicas do produto fitofarmacéutico em
termos de eficacia e de fitotoxicidade, relativamente a cada
uma das utilizagdes para as quais ¢ requerida autorizagao;

b) Identificar e avaliar os perigos que o produto apresenta e
apreciar os riscos potenciais para o Homen, os animais ou o
ambiente.

2. Nos termos do artigo 4.° da presente directiva, que estabelece
nomeadamente que os Estados-membros devem ter em conta
todas as condigdes normais de utilizagdo do produto fitofarma-
céutico bem como as consequéncias da sua utilizagdo, os
Estados-membros providenciardo para que as avaliagdes dos
pedidos tenham em conta as condigdes concretas de utilizagdo
propostas, nomeadamente, o fim a que se destina, a dose, o
modo, a frequéncia e o montante das aplicagdes, assim como a
natureza e composi¢do da preparagdo. Os Estados-membros
terdo igualmente em conta os principios de controlo integrado,
sempre que este for possivel.

3. Ao avaliarem os pedidos apresentados, os Estados-membros
atenderdo as condigdes agronomicas, fitossanitarias, climaticas e
ambientais das areas de utilizagdo.

4. Ao interpretarem os resultados das avaliagdes, os Estados-
-membros terdo em conta, se necessario, os elementos de
incerteza eventualmente presentes nas informagdes obtidas
durante essas avaliagdes, de modo a minimizar o risco de
omissdo ou de subestimacgdo da importancia dos efeitos nocivos
ou nefastos. No ambito do processo de decisdo, os Estados-
-membros procurardo os dados ou pontos criticos cujo elemento
de incerteza possa levar a uma classificagdo errada em termos de
riscos.

A primeira avaliacdo efectuada basear-se-4 nos melhores dados
ou estimativas disponiveis que reflictam as condigdes reais de
utilizagdo do produto fitofarmacéutico.

Essa avaliagao sera seguida de uma nova avaliagdo que tenha em
conta incertezas eventualmente presentes nos dados criticos e
uma série de condi¢des de utilizagdo provaveis, que forneca
uma abordagem realista do caso mais desfavoravel, de modo a
determinar diferengas significativas em relagdo a avaliagdo
inicial.

5. Quando os principios especificos previstos na secgdo 2 da parte

B prevejam o recurso a modelos de célculo na avaliagdo de um
produto fitofarmacéutico, esses modelos devem:

— possibilitar a melhor estimativa possivel de todos os
processos pertinentes, com base em pardmetros e hipdteses
realistas,

— ser sujeitos a analise referida no ponto 1.4,

— ser devidamente validados com medi¢des efectuadas em
condigdes de utilizagdo apropriadas,

— ser adequados as condigdes observadas na area de utilizagdo.

6. Quando os metabolitos e produtos de degradagdo ou de reacgao
forem referidos nos principios especificos, apenas deverdo ser

tomados em consideragdo os produtos pertinentes para o critério
em causa.

Principios especificos

Na avaliagdo dos dados e informagdes fornecidos com os pedidos, e
sem prejuizo dos principios gerais referidos na seccdo 1 da parte B,
os Estados-membros aplicardo os seguintes principios:

Eficacia

Quando a utilizagdo proposta envolva a luta ou a protecgdo contra
um organismo, os Estados-membros avaliardo a possibilidade de
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esse organismo ser nocivo nas condigdes agrondmicas, fitossani-
tarias, ambientais e climaticas da area de utilizagdo proposta.

2.1.2.  Quando a utilizagdo proposta tenha outra finalidade que ndo a luta
ou a protecgdo contra um organismo, os Estados-membros avaliardo
a possibilidade de eventuais danos, perdas ou inconvenientes signi-
ficativos nas condi¢des agrondmicas, fitossanitarias, ambientais e
climaticas da area de utilizagdo proposta, se o produto fitofarma-
céutico ndo for ai utilizado.

2.1.3.  Os Estados-membros avaliardo os dados relativos a eficacia do
produto fitofarmacéutico, nos termos do anexo III, atendendo ao
grau de controlo ou a extensdo do efeito pretendido e tendo em
conta as condigdes experimentais pertinentes como, por exemplo:

— a escolha da cultura ou do cultivar,

— as condigdes agrondmicas, ambientais e climaticas,

— a presenca e densidade do organismo nocivo,

— o estado de desenvolvimento da cultura e do organismo,
— a quantidade de produto fitofarmacéutico utilizada,

— a quantidade de adjuvante incorporada, se a necessidade de
adjuvante for indicada no roétulo,

— a frequéncia e o calendario das aplicagdes,
— o tipo de equipamento de aplicagio.

2.1.4.  Os Estados-membros avaliardo a ac¢ao do produto fitofarmacéutico
num leque de condigdes agrondmicas, fitossanitarias, ambientais e
climaticas cuja ocorréncia seja provavel na area em que se propde
a utilizagdo, nomeadamente:

i) A intensidade, uniformidade e persisténcia do efeito pretendido
em funcdo da dose, em comparagdo com um ou mais produtos
de referéncia adequados e com a auséncia de tratamento;

ii) Nos casos em que tal se justifique, os efeitos no rendimento ou
na redugdo das perdas durante a armazenagem, em termos quan-
titativos e/ou qualitativos, em comparagdo com um ou mais
produtos de referéncia adequados e com a auséncia de trata-
mento.

Quando ndo existam produtos de referéncia adequados, os Estados-
-membros avaliardo a acgdo do produto fitofarmacéutico para
determinar se a sua aplicagdo apresenta vantagens duradouras e
definidas nas condigdes agrondmicas, fitossanitarias, ambientais e
climaticas da area de utilizagdo proposta.

2.1.5.  Quando no rétulo do produto se exija que este seja utilizado em
mistura com outros produtos fitofarmacéuticos e/ou adjuvantes, os
Estados-membros submeterdo as informagdes prestadas relativas a
mistura as avaliagdes previstas nos pontos 2.1.1 a 2.1.4.

Quando no rétulo do produto se recomende que este seja utilizado
em mistura com outros produtos fitofarmacéuticos e/ou adjuvantes,
os Estados-membros avaliardo a oportunidade da mistura recomen-
dada e as suas condigdes de utilizagdo.

2.2. Auséncia de efeitos inaceitdveis sobre os vegetais e produtos vege-
tais

2.2.1.  Os Estados-membros avaliardo a importancia dos efeitos nocivos na
cultura tratada depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico de
acordo com as condi¢des de utilizagdo propostas, eventualmente
em comparagdo com um ou mais produtos de referéncia adequados,
caso existam, e/ou com a auséncia de tratamento:

a) Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagdes:

i) Os dados relativos a eficacia previstos no anexo IlI;

ii) Outras informagdes pertinentes acerca do produto fitofarma-
céutico, como a natureza da preparagio, a dose, 0 método de
aplicag@o e o numero e calendario das aplicagoes;

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre a substincia activa
previstas no anexo II, incluindo o modo de actuagdo, a
tensdo do vapor, a volatilidade e a solubilidade na agua;

b) Essa avaliagdo incidira:

i) Na natureza, frequéncia, nivel e duragdo dos efeitos fitoto-
xicos observados e nas condigdes agrondmicas,
fitossanitarias, ambientais e climaticas que os afectam;
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2.2.2.

2.23.

2.3.

2.4.

24.1.

24.1.1.

ii) Nas diferengas entre os principais cultivares no que se refere
a sua sensibilidade aos efeitos fitotoxicos;

iii) Na parte da cultura ou dos produtos vegetais tratados onde
sdo observados efeitos fitotoxicos;

iv) No impacto negativo no rendimento da cultura ou dos
produtos vegetais tratados em termos de quantidade e/ou
qualidade;

v) No impacto negativo em vegetais ou produtos vegetais
tratados a utilizar para fins de propagagdo, em termos de
viabilidade, germinagdo enraizamento ou implantagao;

vi) Em relagdo aos produtos volateis, no impacto negativo nas
culturas limitrofes.

Quando os dados disponiveis indicarem que a substancia activa ou
os seus metabolitos ou produtos de degradacdo ou de reacgdo
permanecem em quantidades signficativas no solo e/ou no interior
ou a superficie das substdncias vegetais depois da aplicagdo do
produto fitofarmacéutico de acordo com as condigdes de utilizagao
propostas, os Estados-membros avaliario a importancia dos efeitos
nocivos nas culturas seguintes. Essa avaliagdo efectuar-se-a nos
termos do ponto 2.2.1.

Quando no rétulo do produto se exija que este seja utilizado em
mistura com outros produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes,
os Estado-membro submeterdio as informagdes prestadas relativas a
mistura a avaliagdo prevista no ponto 2.1.1.

Impacto nos vertebrados a eliminar

Quando a utilizagdo proposta para o produto fitofarmacéutico tiver
como objectivo efeitos em vertebrados, os Estado-membro avala-
riardo o mecanismo que lhes esta associado e os efeitos
observados no comportamento e na saude dos animais visados;
quando o efeito pretendido for a morte do animal visado, os
Estado-membro avaliardo o tempo necessario para provocar a morte
do animal e as circunstincias em que esta se produz.

Essa avaliag@o terd em conta as seguintes informagdes:

i) Todas as informagdes pertinentes previstas no anexo II bem
como os resultados da sua avaliagdo, incluindo estudos toxicolo-
gicos e metabdlicos;

ii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéu-
tico previstas no anexo III, incluindo os estudos toxicoldgicos e
os dados relativos a sua eficacia.

Impacto na saude humana e animal

Do produto fitofarmacéutico

Os Estados-membros avaliardo a exposi¢do do utilizador a
substancia activa e/ou os elementos toxicologicamente pertinentes
do produto fitofarmacéutico, que possa ocorrer nas condigdes de
utilizagdo propostas, nomeadamente, a dose, o método de aplicagdo
e as condi¢des climaticas, recorrendo, de preferéncia, a dados
realistas relativos a exposicdo e, se estes ndo estiverem disponiveis
a um modelo de calulo apropriado e homologado.

a) Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagdes:

i) Os estudos toxicologicos e metabdlicos previstos no anexo
II ¢ os resultados da sua avaliagdo, incluindo o nivel
aceitavel de exposi¢d do operador (NAEO). O nivel
aceitavel de exposigdo do operador sera a quantidade
maxima de substancia activa a que o operador pode estar
exposto sem perigo para a saude. Esse nivel sera expresso
em miligramas da substancia quimica por quilograma de
peso do operador e basear-se-4 no nivel maximo a que nao
se observam efeitos prejudiciais nos testes sobre a espécie
animal mais sensivel, ou, caso existam dados adequados,
no Homem;

ii) Outras informacdes pertinentes sobre as substancias activas,
tais como as propriedades fisicas e quimicas;

iii) Os estudos toxicologicos previstos no anexo IlII, incluindo,
quando for caso disso, estudos de absor¢do cutinea;
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iv) Outras informagdes relevantes previstas no anexo III, tais
como:
— a composigdo do preparado,
— a natureza do preparado,
— as dimensoes, a apresentagdo e o tipo de embalagem,

— 0 dominio de utilizagdo e a natureza da cultura ou do
alvo,

— o método de aplicagdo, incluindo o manuseamento, a
introdugdo do produto no recipiente de utilizagdo e a
mistura do produto,

— medidas de redugdo da exposi¢do recomendadas,
— recomendagdes relativas a vestuario de proteccdo,
— a dose de aplicagdo maxima,

— o volume minimo de aplicacdo por pulverizacdo indi-
cado no roétulo,

— o numero e a época das aplicagdes;

b) A avaliagdo deve incidir em conta tipo de método e de equipa-
mento de aplicagdo proposto para a utilizagdo do produto
fitofarmacéutico e nos diferentes tipos e dimensdes dos reci-
pientes a utilizar, tendo em conta as operagdes de mistura, de
introdugdo do produto no recipiente de utilizagdo, a aplicagdo
do produto fitofarmacéutico e a limpeza e manutengdo de rotina
do equipamento de aplicagdo.

2.4.1.2. Os Estados-membros analisardo as informagdes relativas a natureza
e as caracteristicas da embalagem proposta, especialmente no que
se refere aos seguintes aspectos:
— tipo de embalagem,
— dimensoes e capacidade,
— tamanho de abertura,
— tipo de fecho,

— solidez, impermeabilidade, resisténcia as condigdes normais de
transporte ¢ de manuseamento,

— resisténcia ao contetido e compatibilidade deste com a emba-
lagem.

2.4.1.3. Os Estado-membro analisardo a natureza e as caracteristicas dos
equipamentos e vestuario de protecgdo propostos, especialmente no
que se refere aos seguintes aspectos:

— disponibilidade e caracter adequado,
— conforto, atendendo aos condicionalismos fisicos e as condi¢des

climaticas.

2.4.1.4. Os Estado-membro avaliarBo as possibilidades de exposigdo de
outros seres humanos (pessoas presentes ou trabalhadores expostos
depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico) ou de animais a
substancia activa e/ou a outros elementos toxicos do produto fito-
farmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas.

Essa avaliagdo assentara nas seguintes informagdes:

i) Os estudos toxicologicos e metabolicos da substincia activa
previstos no anexo II e os resultados da sua avaliagio,
incluindo o nivel aceitavel de exposi¢do do utilizador,

ii) Os estudos toxicoldgicos previstos no anexo III, incluindo
eventuais estudos de absor¢do cutinea;

iii) Outras informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéu-
tico previstas no anexo III, tais como:

— periodos de reintrodugdo, periodos de espera necessarios ou
outras precaucdes destinadas a proteger o homen e os
animais,

— método de aplicagdo, nomeadamente a pulverizagao,
— dose de aplicagdo maxima,

— volume maximo de aplicagdo por pulverizagio,

— composic¢ao do preparado,

— residuos de tratamento que permanecem a superficie dos
vegetais ou produtos vegetais,

— outras actividades que possam conduzir a exposi¢do de
trabalhadores.
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2.4.2. Dos residuos

2.4.2.1. Os Estados-membros avaliardo as informagdes especificas em
matéria de toxicologia previstas no anexo II e, nomeadamente:

— a determinagdo de uma dose diaria admissivel (DDA),

— a identificagdo de produtos de degradagdo e de reaccdo e de
metabolitos em vegetais ou produtos vegetais tratados,

— o comportamento dos residuos da substincia activa e dos seus
metabolitos desde a aplicagdo até a colheita ou, em caso de
utilizagdo depois da colheita, até a saida dos produtos vegetais

do armazém.

2.4.2.2. Antes de procederem a avaliagdo dos teores de residuos indicados
nos relatorios dos ensaios ou em produtos de origem animal, os
Estados-membros examinardo as seguintes informagoes:

— dados relativos a boa pratica agricola proposta, incluindo os
dados relativos a aplicagdo previstos no anexo III e os intervalos
a prever antes da colheita para as utilizagdes propostas ou, no
caso de utilizagdo depois da colheita, os periodos de retengdo
ou de armazenagem,

— natureza do preparado,

— métodos analiticos e defini¢do dos residuos.

2.4.2.3. Os Estados-membros avaliardo os teores de residuos indicados nos
relatérios dos ensaios, tendo em conta os modelos estatisticos
adequados. Essa avaliagdo deve ser feita em relagdo a cada utili-
zagdo proposta e deve ter em conta:

i) As condigdes de utilizagdo propostas para o produto fitofarma-
céutico;

ii) As informagdes especificas relativas a presenga de residuos no
interior ou a superficie de vegetais ou produtos vegetais
tratados, géneros alimenticios e alimentos para animais,
previstas no anexo III, bem como a reparticdo dos residuos
entre partes comestiveis e ndo comestiveis;

iii) As informagdes especificas relativas a presenga de residuos no
interior ou a superficie de vegetais ou produtos vegetais
tratados, géneros alimenticios e alimentos para animais,
previstas no anexo II, bem como os resultados da sua avaliagao;

iv
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As possibilidades realistas de extrapolagdo dos dados entre
culturas.

2.4.2.4. Os Estados-membros avaliardo os teores de residuos observados nos
produtos de origem animal, tendo em conta as informacdes
previstas no ponto 8.4 da parte A do anexo III e os residuos prove-
nientes de outras utilizagoes.

2.4.2.5. Os Estados-membros apreciardo o risco de exposi¢do dos consumi-
dores por via alimentar e, eventualmente, por outras vias de
exposi¢do, recorrendo a um modelo de calculo apropriado. Se
necessario, essa apreciagdo tera igualmente em conta outras fontes
de informagdo, como as outras utilizagdes autorizadas de produtos
fitofarmacéuticos que contenham a mesma substincia activa ou
que déem origem aos mesmos residuos.

2.4.2.6. Se necessario, os Estados-membros apreciardo o risco de exposigdo
de animais, atendendo aos teores de residuos observados em vege-
tais ou produtos vegetais tratados destinados a sua alimentagao.

2.5. Impacto no ambiente

2.5.1. Destino e dissemina¢do no ambiente

Ao avaliarem o destino e a disseminagdo do produto fitofarmacéu-
tico no ambiente, os Estados-membros terdo em conta todos os
elementos do ambiente, incluindo a flora e a fauna e, nomeada-
mente:
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2.5.1.1. Os Estados-membros apreciardo a possibilidade de o produto fito-
farmacéutico atingir o solo nas condigdes de utilizagdo propostas;
se essa possibilidade existir, devem avaliar a velocidade e as vias
de degradagdo no solo, a moblidade no solo e a evolugdo da
concentragdo total (extraivel e ndo extraivel) (*) da substincia
activa, dos metabolitos e dos produtos de degradacdo e de reacgdo
susceptivel de se verficar no solo da area em que se prevé a utili-
zagdo, depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico nas
condigdes propostas.

Essa avaliag@o tera em conta as seguintes informagdes:

i) As informagoes especificas relativas ao destino e comporta-
mento no solo previstas no anexo II e os resultados da sua
avaliagdo:

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais
como:

— o peso molecular,

— a solubilidade na agua,

— o coeficiente de separagdo actanol/agua,
— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagao,

— a constante de dissociagao,

— a velocidade de degradago por via fotoquimica e a identi-
ficagdo dos produtos de degradagio,

— a taxa de hodrdlise em fungdo do pH e a indentificagdo dos
produtos de degradagdo;

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéu-
tico previstas no anexo IlI, incluindo as informagdes relativas a
sua disseminagdo e degradagdo no solo;

iv) Nos casos em que tal se justifique, outras utilizagcdes de
produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substancia
activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas
na area de utilizagdo proposta.

2.5.1.2. Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de o produto fitofar-
macéutico entrar em contacto com as aguas subterrdneas nas
condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir,
devem estimar, com a ajuda de um modelo de calculo adequado e
homologado a nivel comunitario, a concentragdo da substincia
activa, dos metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo
susceptivel de se verificar nas aguas subterraneas das areas onde
se prevé a utilizagdo, depois da aplicagdo do produto fitofarmacéu-
tico nas condigdes propostas.

Enquanto ndo existir um modelo de calculo homologado a nivel
comunitario, os Estado-membros baseardo especialmente a referida
avaliagdo nos resultados dos estudos de mobilidade e persisténcia
no solo previstos nos anexos II e III.

Essa avaliagdo terd igualmente em conta as seguinte informagdes:

i) As informagdes especificas sobre o destino e comportamento
no solo e na dgua previstas no anexo II e os resultados da sua
avaliagao;

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais
como:

— 0 peso molecular,

— a solubilidade da agua,

— o coeficiente de separagdo octanol/agua
— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagao,

— a taxa de hidrdlise em fungdo do pH e a identificagdo dos
produtos de degradagio,

— a constante de dissociagao;

(*) Os residuos ndo extraiveis presentes nos vegetais e nos solos sdo definidos como enti-
dades quimicas provenientes de pesticidas utilizados de acordo com boas praticas
agricolas, que nao ¢ possivel extrair por métodos que ndo modifiquem significativa-
mente a natureza quimica desses residuos. Considera-se que estes residuos nao
extraiveis excluem quaisquer fragmentos por transformagdo metabdlica em produtos
naturais.
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iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico previstas no anexo III, incluindo as informagdes sobre
a sua disseminagdo e degradagdo no solo e na agua;

iv) Nos casos em que tal se justifique, outras utilizagdes de
produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substancia
activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas
na area de utilizagdo proposta;

v) Nos casos em que tal se justifique, dados disponiveis relativos
a degradagdo, incluindo transformagdo e adsor¢do na zona
saturada;

vi) Nos casos em que tal se justifique, dados relativos aos
processos de captagdo e tratamento de agua potavel aplicados
na area de utilizagdo prevista;

vii) Nos casos em que tal se justifique, dados de controlo relativos
a presenga ou auséncia da substancia activa e dos metabolitos e
produtos de degradagdo ou reacgdo pertinentes nas aguas
subterraneas, resultantes de uma utilizagdo anterior de produtos
fitofarmacéuticos que contenham a substancia activa ou que
déem origem aos mesmos residuos; estes dados de controlo
serdo interpretados de uma forma cientifica.

2.5.1.3. Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de o produto fitofar-
macéutico entrar em contacto com as aguas superficiais nas
condigdes de utilizagdo propostas; se essa possibilidade for real, os
Estados-membros avaliardo, através de um modelo de calculo
adequado e homologado a nivel comunitario, a concentragdo da
substancia activa, dos metabolitos e produtos de degradagao e de
reacgdo previsivel a curto e a longo prazo nas aguas superficiais
da area de utilizagdo prevista depois da aplicagdo do produto fito-
farmacéutico nas condigdes propostas.

Na falta de um modelo de calculo homologado a nivel comunitario,
os Estados-membros beseardo a referida avaliagdo especialmente
nos resultados dos estudos de mobilidade e persisténcia no solo,
bem como nas informagles sobre escorréncia e arrastamento
previstas nos anexos II e III.

Essa avaliag@o tera igualmente em conta as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas sobre o destino e comportamento
no solo e na agua previstas no anexo II e os resultados da sua
avaliagao;

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substancia activa, tais
como:

— o0 peso molecular,

— a solubilidade na agua,

— o coeficiente de separagdo octanol/agua,
— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagao,

— a taxa de hidrolise em fung@o do pH e a identificagdo dos
produtos de degradagao,

— a constante de dissociagio;

iii) Todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéu-
tico previstas no anexo III, incluindo informagdes sobre a
disseminagdo e degradagdo no solo e na agua;

iv) Possiveis vias de exposigdo:
— arrastamento,
— escorréncia,
— pulverizagdo por cima da superficie das aguas,
— descarga através de esgotos,
— lixiviagdo,
— deposigdo via atmosfera;
v

~

Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos
que contenham a mesma substancia activa ou que déem origem
aos mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo prevista;

vi) Eventualmente, dados relativos aos processos de captagdo e
tratamento de agua potavel aplicados na area de utilizagdo
prevista.

2.5.1.4. Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de o produto fitofar-
macéutico se dissipar no ar nas condigdes de utilizagdo propostas;
se essa possibilidade for real, os Estados-membros procederfo a
melhor avaliagdo possivel, se necessario, com a ajuda de um
modelo de célculo adequado e homologado, da concentracdo da
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2.5.15.

2.5.2.1.

2522

substancia activa, dos metabolitos e produtos de degradagao e de
reacgdo susceptivel de se verificar no ar depois da aplicagdo do
produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas.

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas relativas ao destino e comporta-
mento no solo, na dgua e no ar previstas no anexo Il e os
resultados da sua avaliagao;

il) Outras informagdes pertinentes sobre a substancia activa, tais
como:

— a tensdo de vapor,
— a solubilidade na agua,

— a taxa de hidrodlise em fung@o do pH e a identificagdo dos
produtos de degradagao,

— a degradagdo por via fotoquimica na agua e no ar e a iden-
tificagdo dos produtos de degradagio,

— o coeficiente de separagdo octanol/agua;

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéu-
tico previstas no anexo III, incluindo as informagdes relativas a
disseminagdo e degradagdo no ar.

Os Estados-membros avaliardo a adequagdo dos processos de
destruigdo ou neutralizagdo do produto fitofarmacéutico e da sua
embalagem.

Impacto em espécies ndo visadas

No célculo das razdes entre a toxicidade e a exposic¢do, os Estados-
-membros tomardo em considera¢do a toxicidade relativamente ao
organismo seleccionado mais sensivel utilizado nos testes.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do de aves
e de outros vertebrados terrestres ao produto fitofarmacéutico nas
condigdes de utilizagdo propostas; se essa possibilidade for real, os
Estados-membros avaliardo a amplitude do risco a curto e a longo
prazo, designadamente para a reprodugdo, a que esses organismos
possam ser expostos depois da utilizagdo do produto nas condigdes
de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas relativas a estudos toxicoldgicos
em mamiferos e aos efeitos nas aves e noutros vertebrados
terrestres ndo visados, incluindo os efeitos na reprodugio,
bem como outras informagdes pertinentes sobre a substancia
activa previstas no anexo II e os resultados da sua avaliagdo;

ii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico previstas no anexo III, incluindo as informagdes
sobre efeitos nas aves e noutros vertebrados terrestres nio
visados;

iii) Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham a mesma substancia activa ou que
déem origem aos mesmos residuos, autorizados na area de
utilizagdo proposta;

b) Essa avaliagdo incidira:

i) No destino e disseminagdo, incluindo a persisténcia e a
bioconcentragdo, da substincia activa, dos metabolitos e
produtos de degradagdo e de reacgdo nos diferentes
elementos do ambiente, depois da aplicagdo do produto;

ii) Na exposi¢ao provavel das espécies potencialmente expostas
no momento da aplicagdo ou durante o periodo de presenga
dos residuos, atendendo a todas as vias pertinentes de conta-
minagao, tais como a ingestdo do produto ou de alimentos
tratados, a predagdo de invertebrados ou vertebrados conta-
minados, o contacto com a pulverizagdo ou com vegetagdo
tratada;

iii) No célculo da razdo entre a toxicidade aguda, a curto prazo
e, se necessario, a longo prazo, e a exposigdo. Estas razdes
sdo, respectivamente, os quocientes de DL, CL, ou de
concentragdo sem efeitos observaveis (CSEO) expressas em
relagdo a substincia activa, pelo valor de exposi¢do previsto,
expresso em mg/kg de peso corporal.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposi¢ao de
organismos aquaticos ao produto fitofarmacéutico nas condigdes
de utilizagdo propostas; se essa possibilidade for real, os Estados-
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2.5.23.

membros avaliardo a amplitude do risco a curto e a longo prazo a
que esses organismos possam ser expostos depois da utilizagdo do
produto nas condigdes de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliacdo terd em conta as seguintes informagdes:

i)

iii)

iv)

As informagdes especificas relativa aos efeitos em orga-
nismos aquaticos previstas no anexo Il e os resultados da
sua avaliagdo;

Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa,
tais como:

— a solubilidade na agua,

— o coeficiente de separagdo octanol/agua,

— a tens@o de vapor,

— a taxa de volatilizagao,

— KOC,

— a biodegradag@o em sistemas aquaticos e, em especial, a
biodegradabilidade do produto,

— identificagdo dos produtos de degradagio,

— a taxa de hidrélise em fungdo do pH e a identificagdo
dos produtos de degradag@o;

Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico previstas no anexo III e, nomeadamente, sobre os
efeitos nos organismos aquaticos;

Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham a mesma substancia activa ou que
déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de
utilizagdo proposta;

b) Essa avaliagdo incidira:

i)

ii)

iii)

v

~

vi)

No destino e disseminagdo dos residuos da substincia
activa, dos metabolitos e produtos de degradagio e de
reac¢do na agua, nos sedimentos ou nos peixes;

No célculo da razéo entre a toxicidade aguda e a exposi¢do
para os peixes e a Daphnia. Esta razdo ¢ o quociente da
CL,, ou CE_ agudas pelo valor previsto para a concen-
tragdo no ambiente a curto prazo;

No calculo da razio entre a inibigdo do crescimento das
algas e a respectiva exposigdo. Esta razdo ¢ o quociente de
CE,, pelo valor previsto para a concentragdo no ambiente a
curto prazo;

No calculo da razdo entre a toxicidade a longo prazo e a
exposigdo para os peixes e a Daphnia. Esta razdo ¢ o quoci-
ente da CSEO pelo valor previsto para a concentragdo no
ambiente a longo prazo:

Eventualmente, na bioconcentragdo nos peixes ¢ na possibi-
lidade de exposi¢cdo dos seus predadores, incluindo o
Homem,;

Se o produto fitofarmacéutico for aplicado directamente em
aguas superficiais, nos efeitos sobre essas aguas, por
exemplo, sobre o pH ou o teor de oxigénio dissolvido.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposigdo das
abelhas ao produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo
propostas; se essa possibilidade for real, os Estados-membros
avaliardo a amplitude do risco a curto e a longo prazo a que as
abelhas possam ser expostas depois da utilizagdo do produto nas
condigdes de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagdes:

i)
ii)

As informagdes especificas sobre toxicidade para as abelhas
previstas no anexo II e os resultados da sua avaliagao;

Outras informacdes pertinentes sobre a substancia activa,
tais como:

— a solubilidade na agua,

— o coeficiente de separagdo octanol/agua,

— a tensdo de vapor,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a
identificagdo dos produtos de degradagio,

— o modo de actuagdo (por exemplo, actividade reguladora
do crescimento de insectos);
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2.5.2.4.

2.5.2.5.

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico previstas no anexo III, incluindo as relativas a
toxicidade para as abelhas;

iv) Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham a mesma substancia activa ou que
déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de
utilizagdo proposta;

b) Essa avaliagdo incidira:

i) Na razdo entre a dose de aplicagdo maxima, em gramas de
substancia activa por hectare, € a DL, por contacto e oral,
em pg de substincia activa por abelha (quocientes de nocivi-
dade), e, sendo necessario, a persisténcia de residuos a
superficie ou no interior das plantas tratadas;

ii) Eventualmente, nos efeitos sobre as larvas das abelhas, o
comportamento das abelhas e a sobrevivéncia e o desenvol-
vimento das colonias depois da utilizagdo do produto
fitofarmacéutico nas condigdes propostas.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidde de exposicdo dos
artropodes uteis, para além das abelhas, ao produto fitofarmacéutico
nas condig¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade for real,
os Estados-membros avaliardo os efeitos letais e subletais a que
esses organismos possam ser expostos, assim como a diminuigdo
da sua actividade, depois da utilizagdo do produto fitofarmacéutico
nas condi¢des de utilizagdo porpostas.

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagoes:

i) As informagdes especificas sobre toxicidade para as abelhas e
outros artropodes uteis previstas no anexo II e os resultados da
sua avaliagdo;

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substancia activa, tais
como:

— a solubilidade na agua,
— o coeficiente de separag@o octanol/agua,
— a tensdo de vapor,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identi-
ficagdo dos produtos de degradagio,

— o modo de actuagdo (por exemplo, actividade reguladora do
crescimento de insectos);

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéu-
tico previstas no anexo III, tais como:

— os efeitos nos artropodes uteis, para além das abelhas,

— a toxicidade para as abelhas,

— dados disponiveis provenientes da triagem biologica
primaria,

— a dose de aplicagdo maxima,

— quantidade maxima e calendario de aplicagdes;

iv) Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos
que contenham a mesma substincia activa ou que déem origem
aos mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo
proposta.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do de
minhocas e de outros macrorganismos do solo ndo visados ao
produto fitofarmacéutico, nas condigdes de utilizagdo propostas; se
essa possibilidade for real, os Estados-membros avaliardo a ampli-
tude de risco a curto e a longo prazo a que esses organismos
possam ser expostos depois da utilizagdo do produto nas condigdes
de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas relativas a toxicidade da
substancia activa para as minhocas e para outros macrorga-
nismos do solo ndo visados previstas no anexo I e os
resultados da sua avaliagdo;

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substancia activa,
tais como:
— a solubilidade na agua,
— o coeficiente de separagdo octanol/agua,
— a constante de adsorgdo,
— a tens@o de vapor,
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— a taxa de hidrélise em fungdo do pH e a identificagdo
dos produtos de degradagio,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a
identificagdo dos produtos de degradacao,

— o TD,, e o TD,

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico previstas no anexo III, incluindo os efeitos nas
minhocas e noutros macrorganismos do solo ndo visados;

,, bara a degradagdo no solo;

iv) Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham a mesma substdncia activa ou que
déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de
utilizagdo proposta;

b) Essa avaliagio incidira:
i) Nos efeitos letais e subletais;

ii) Nos valores previstos para as concentragdes inicial e a longo
prazo no ambiente;

iii) No calculo da razdo entre a toxicidade aguda e a exposi¢ao
(definida pelo quociente da CL, pelo valor previsto para a
concentragdo inicial no ambiente) e entre a toxicidade a
longo prazo e a exposigdo (definida pelo quociente da
CSEO pelo valor previsto para a concentragdo a longo prazo
no ambiente);

iv) Eventualmente, na bioconcentragdo e persisténcia dos
residuos nas minhocas.

2.5.2.6. Nos casos em que a avaliagdo efectuada nos termos do ponto
2.5.1.1 da parte B ndo excluir a possibilidade de o produto fitofar-
macéutico atingir o solo nas condi¢des de utilizagdo propostas, os
Estados-membros avaliardo o impacto da referida utilizagdo na acti-
vidade microbiana e, nomeadamente, nos processos de
mineralizagdo do azoto e do carbono no solo.

Essa avaliag@o tera em conta as seguintes informagdes:

i) Todas as informagdes especificas sobre a substancia activa,
incluindo as informagdes especificas relativas aos efeitos em
microrganismos do solo ndo visados, previstas no anexo II, e
os resultados da sua avaliagdo;

ii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéu-
tico previstas no anexo III, incluindo os efeitos nos
microrganismos do solo ndo visados;

iii) Nos casos em que tal se justifique, outras utilizagdes de
produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substancia
activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas
na area de utilizagdo proposta;

iv) Todas as informagdes disponiveis provenientes da triagem
bioldgica primaria.

2.6. Métodos analiticos

Os Estados-membros avaliardo os métodos analiticos propostos para
os diversos tipos de controlos a efectuar apos o registo, para deter-
minar:

2.6.1. No que se refere a analise da composigao:

A natureza e o teor da ou das substincias activas que entram na
composigdo do produto fitofarmacéutico e, quando for caso disso,
de impurezas e de outros componentes significativos do ponto de
vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental,

Essa avaliag@o tera em conta as seguintes informagdes:
i) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo Il e os
resultados da sua avaliagao;
ii) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo III e,
nomeadamente:
— a especificidade e a linearidade dos métodos propostos,
— a importancia das interferéncias,

— a precisdo dos métodos propostos (repetibilidade intralabo-
ratério e reprodutibilidade interlaboratorios);

iii) Os limites de deteccdo e de determinagdo dos métodos
propostos no que se refere as impurezas.



1991L0414 — PT — 01.11.2003 — 010.001 — 175

YM10
2.6.2. No que se refere a andlise dos residuos:

Os residuos da substincia activa, metabolitos e produtos de degra-
dagdo e de reacgdo que tenham significado do ponto de vista
toxicologico, ecotoxicologico ou ambiental e que resultem das utili-
zagOes autorizadas para o produto fitofarmacéutico.

Essa avaliag@o terd em conta as seguintes informagdes:

i) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo II e os
resultados da sua avaliagao;

ii) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo III e,
nomeadamente:

— a especificidade dos métodos propostos,

— a precisdo dos métodos propostos (repetibilidade intralabo-
ratério e reprodutibilidade intralaboratorios),

— a taxa de recuperagdo dos métodos propostos para as
concentragdes adequadas;

iii) Os limites de deteccdo dos métodos propostos;
iv) Os limites de determinagdo dos métodos propostos.

2.7. Propriedades fisico-quimicas

2.7.1.  Os Estados-membros avaliardo o teor real em substincia activa no
produto fitofarmacéutico e a sua estabilidade durante a armaze-
nagem.

2.7.2.  Os Estados-membros avaliardo as propriedades fisico-quimicas do
produto fitofarmacéutico e, nomeadamente:

— existindo uma norma FAO adequada, as propriedades fisico-
-quimicas descritas nessa norma,

— ndo existindo qualquer norma FAO adequada, todas as proprie-
dades fisico-quimicas pertinentes para a formulagdo, tal como
se expdem no «Manual on the development and use of FAO
specifications for plant protection products» (manual sobre o
desenvolvimento e utilizagdo das normas FAO para os produtos
fitofarmacéuticos).

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagoes:

i) Os dados relativos as propriedades fisico-quimicas da substancia
activa previstos no anexo Il e os resultados da sua avaliagao;

ii) Os dados relativos as propriedades fisico-quimicas do produto
fitofarmacéutico previstos no anexo III.

2.7.3.  Quando no rétulo proposto se exigir ou recomendar a utilizagdo do
produto fitofarmacéutico juntamente com outros produtos fitofarma-
céuticos ou adjuvantes na forma de uma mistura, os Estados-
-membros avaliardo a compatibilidade fisico-quimica dos produtos
componentes da mistura.

C. PROCESSO DE DECISAO

1. Principios gerais

1. Se necessario, os Estados-membros sujeitardo as autorizagdes
concedidas a condigdes ou restrigdes. A natureza e o rigor dessas
medidas devem ser adequadamente estabelecidos com base na
natureza e na importancia das vantagens e dos riscos provaveis.

2. Os Estados-membros providenciardo para que as decisdes rela-
tivas a concessdo de autorizagdes tenham em conta, se
necessario, as condigdes agrondmicas, fitossanitarias, ambientais
e climaticas das areas de utilizagdo prevista. Da apreciagao
dessas condigdes podem resultar condigdes e restrigoes de utili-
zagdo e, mesmo, a exclusdo de determinadas areas do territorio
nacional da concessdo de autorizagdes de utilizagdo.

3. Os Estados-membros garantirio que as doses e o nimero de
aplicagdes autorizadas representem o minimo necessario para
obter o efeito desejado, ainda que quantidades superiores nao
impliquem riscos inaceitdveis para a saide humana ou animal
ou para o ambiente. Os valores autorizados devem ser fixados
em fungdo das condigdes agrondmicas, fitossanitarias, ambien-
tais e climaticas das diferentes areas a que diz respeito a
autoriza¢do concedida. Contudo, as doses a utilizar e o numero
de aplicagdes ndo poderdo dar origem a efeitos indesejaveis, tais
como o desenvolvimento de resisténcias.
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4. Os Estados-membros providenciardo para que as decisdes
tenham em conta os principios do controlo integrado, sempre
que o produto se destine a ser utilizado em situagdo que remeta
para a observancia desses principios.

5. Uma vez que a avaliacdo se baseia em dados relativos a um
nimero limitado de espécies representativas, os Estados-
-membros devem garantir que a aplicagdo dos produtos
fitossanitarios ndo tenha quaisquer repercussdes a longo prazo
sobre a quantidade e a diversidade das espécies ndo visadas.

6. Antes de emitirem uma autorizagdo, os Estados-membros certi-
ficar-se-d0 de que o rétulo do produto:

— satisfaz o disposto no artigo 16.° da presente directiva,

— contém, além disso, as informagdes referentes a protecgdo
dos utilizadores requeridas pela legislagdo comunitaria rela-
tiva a protecgao dos trabalhadores,

— especifica, nomeadamente, as condigdes ou restricdes de
utilizagdo do produto fitofarmacéutico indicadas nos pontos
1,2,3,40u 5.

A autorizagdo deve mencionar as indica¢des constantes dos n.” 2,
alineas g) e h), 3 e 4 do artigo 6.° da Directiva 78/631/CEE do
Conselho, de 26 de Junho de 1978, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes a classificagao,
embalagem e rotulagem das preparagdes perigosas (pesti-
cidas) (!) e das alineas g) do artigo 16.° da Directiva 91/414/
/CEE.

7. Antes de emitirem a autorizagdo, os Estados-membros:

a) Certificar-se-d0 de que a embalagem proposta preenche o
disposto na Directiva 78/631/CEE,

b) Garantirdo que:

— os processos de destruigdo do produto fitofarmacéutico,

— os processos de neutralizagdo dos efeitos indesejaveis do
produto em caso de dispersdo acidental, e

— os processos de descontaminagdo e destrui¢do das emba-
lagens,

observem as disposigdes regulamentares aplicaveis.

8. A concessdo da autorizacdo dependera do preenchimento da
totalidade dos requisitos da secg¢@o 2. No entanto:

a) Quando um ou mais dos requisitos especificos de decisdo dos
pontos 2.1, 2.2, 2.3 ou 2.7 ndo for integralmente preenchido,
as autorizagOes serdo concedidas apenas quando as vantagens
da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de
utilizagdo propostas se sobrepuserem aos seus eventuais
efeitos negativos. As eventuais restricdes de utilizacdo do
produto, estejam elas associadas ou ndo a observancia de
alguns dos requisitos acima referidos, devem ser mencio-
nadas no rotulo; a inobservancia dos requisitos mencionados
no ponto 2.7 ndo pode comprometer a boa utilizagdo do
produto. As referidas vantagens podem consistir em:

— favorecer as medidas de controlo integrado e a agricultura
bioldgica, a ser compativeis com estas,

— facilitar a elaboragdo de estratégias de minimizagdo do
risco de desenvolvimento de uma resisténcia,

— responder a necessidade de maior diversificagdo das
substancias activas ou dos modos de ac¢do bioquimicos
utilizdveis nas estratégias de preven¢do de uma degra-
dagdo acelerada do solo,

— reduzir o risco corrido pelos operadores e pelos consumi-
dores,

— reduzir a contaminagdo do ambiente e atenuar o impacto
nas espécies nao visadas;

b) Quando os critérios do ponto 2.6 da parte C ndo forem plena-
mente satisfeitos devido a limitagdes da tecnologia e da
ciéncia analiticas do momento, sera concedida uma autori-
zagdo por um periodo limitado, desde que tenha sido

(") JO L 206 de 29. 7. 1978, p. 13. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 92/32/CEE (JO L 154 de 5. 6. 1992, p. 1).
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2.1.

2.1.1.

demonstrado que os métodos apresentados se justificam por
serem adequados aos fins pretendidos. Nesse caso, deve ser
atribuido ao requerente um prazo para o desenvolvimento e
apresentagdo de métodos analiticos que estejam de acordo
com os critérios referidos. A autorizagdo sera reexaminada
depois do termo desse prazo;

¢) Quando a reprodutibilidade dos métodos analiticos propostos
referidos no ponto 2.6 tiver sido verificada apenas em dois
laboratorios, sera concedida uma autorizagdo por um periodo
de dois anos para que o requerente possa demonstrar a repro-
dutibilidade desses métodos de acordo com normas
reconhecidas.

9. Quando tenha sido concedida uma autorizagdo nos termos do
presente anexo os Estados-membros podem, de acordo com o
n.° 6 do artigo 4.°

a) Definir, se possivel, de preferéncia em estreita colaboragio
com o requerente, medidas para melhorar as caracteristicas
do produto fitofarmacéutico; e/ou

b) Definir, se possivel, em estreita colaboragdo com o reque-
rente, medidas para uma maior redugdo da exposicdo que
pode ocorrer apds e durante a utilizagdo do produto fitofar-
maceéutico.

Os Estados-membros informardo os requerentes de quaisquer
medidas previstas nas alineas a) e b) e condiva-los-do a fornecer
quaisquer dados ou informagdes suplementares necessarios para
definir a acgdo ou os riscos potenciais decorrentes das novas
condigdes de utilizagdo do produto.

Principios especificos

Os principios especificos aplicam-se sem prejuizo dos principios
gerais enunciados na seccdo 1.

Eficacia

Quando as utilizagdes propostas incluam recomendagdes de
combate ou protec¢do contra organismos considerados ndo nocivos
com base na experiéncia e no acervo cientifico, em condigdes
agricolas, fitossanitarias, ambientais e climaticas normais nas areas
em que se propde a utilizagdo ou quando, nessas condigdes, os
outros efeitos pretendidos ndo sejam considerados vantajosos, nao
sera concedida autorizagdo para essas utilizagoes.

O controlo, a protecgdo ou os outros efeitos pretendidos devem ter
uma intensidade, uniformidade e persisténcia de acgdo equivalentes
as proporcionadas pela utilizagdo de produtos de referéncia
adequados. Nao existindo produtos de referéncia adequados, deve
ser demonstrado que o produto fitofarmacéutico é seguramente
benéfico em termos de intensidade, uniformidade e persisténcia do
controlo, da proteccdo ou de outros efeitos pretendidos nas
condigdes agricolas, fitossanitarias, ambientais e climaticas da area

de utilizagdo proposta.

Nos casos em que se justifique, os efeitos no rendimento obtido por
utilizagdo do produto ou a redugdo das perdas na armazenagem,
quer em quantidade quer em qualidade, devem ser semelhantes aos
que resultariam da utilizagdo de produtos de referéncia adequados.
Na falta de produtos de referéncia adequados, deve ser demonstrado
que o produto fitofarmacéutico ¢ seguramente benéfico em termos
de efeitos no rendimento e¢ redugdo das perdas na armazenagem,
quer em quantidade quer em qualidade, nas condigdes agronomicas,
fitossanitarias, ambientais e climaticas da area de utilizagdo
proposta.

As conclusdes relativas a eficacia da preparagdo devem ser validas
para todas as areas do Estado-membro em que esta seja autorizada
e manter a sua validade em todas as condigdes de utilizagdo
propostas, salvo nos casos em que o rotulo especifique que a prepa-
racdo se destina a ser utilizada em circunstancias especificas bem
determinadas (por exemplo, infestagdes ligeiras, tipos de solo
especificos, condi¢des de crescimento especificas).

Quando no rétulo se exigir a utilizagdo da preparacdo juntamente
com outros produtos fitofarmacéuticos especificos ou com adju-
vantes na forma de uma mistura, a mistura deve ter o efeito
desejado e observar os principios referidos nos pontos 2.1.1 a 2.1.4.
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Quando no rétulo se recomendar a utilizagdo da preparagdo junta-
mente com outros produtos fitofarmacéuticos especificos ou com
adjuvantes, os Estados-membro s6 aceitardo a recomendagdo se
esta for devidamente fundamentada.

2.2. Auséncia de efeitos inaceitaveis sobre os vegetais e produtos vege-
tais

2.2.1. Niao devem existir quaisquer efeitos fitotoxicos pertinentes nos
vegetais ou produtos vegetais tratados, salvo se no rétulo figurarem
limitagdes de utilizagdo apropriadas.

2.2.2. Niao deve haver uma redugido do rendimento da colheita devida aos
efeitos fitotoxicos, para niveis inferiores ao que seria obtido sem a
utilizagdo do produto fitofarmacéutico, salvo se a reducgdo for
compensada por outras vantagens como, por exemplo, se a quali-
dade dos vegetais ou produtos vegetais tratados puder ser
melhorada.

2.2.3.  Naio deve existir qualquer efeito negativo inaceitavel na qualidade
dos vegetais ou produtos vegetais tratados, salvo no caso de efeitos
negativos nos processos de transformacdo se for especificado no
rétulo que a preparagdo ndo deve ser aplicada a culturas que se
destinem a transformacéo.

2.24. Nao deve existir qualquer efeito negativo inaceitavel nos vegetais
ou produtos vegetais tratados utilizados para fins de propagagdo ou
reprodugdo, nomeadamente, na viabilidade, na germinagdo, no
enraizamento ou no pagamento, salvo se for especificado no rotulo
que a preparagdo ndo deve ser aplicada a vegetais ou produtos
vegetais que se destinem a propagacgdo ou a reprodugao.

2.2.5. Nio deve existir qualquer impacto inaceitdvel nas culturas
seguintes, salvo se for especificado no rétulo que determinadas
culturas sdo vulneraveis ao produto e ndo devem ser cultivadas
depois da cultura tratada.

2.2.6. Nao deve existir qualquer impacto inaceitavel em culturas adja-
centes, salvo se for especificado no rétulo que a preparagdo nao
deve ser aplicada nas proximidades de determinadas -culturas
vulneraveis.

2.2.7.  Quando no rétulo se exigir a utilizagdo da preparagdo juntamente
com outros produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes sob a
forma de mistura, esta deve observar os principios referidos nos
pontos 2.2.1 a 2.2.6.

2.2.8. As instrugdes propostas para a limpeza do equipamento de apli-
cacdo devem ser claras, eficazes, facilmente aplicaveis e devem
garantir a remogao dos vestigios residuais do produto fitofarmacéu-
tico que possam vir a representar um perigo.

2.3. Impacto nos vertebrados a eliminar

As autorizagdes para os produtos fitofarmacéuticos destinados a
eliminar os vertebrados so serdo concedidas se:

— a morte for sincronizada com a extin¢do da consciéncia,
— a morte sobreviver de forma imediata,

— houver uma redugdo gradual das fungdes vitais ndo acompa-
nhada de indicios de sofrimento manifesto.

No caso dos produtos repulsivos, o efeito procurado deve ser obtido
sem infligir sofrimentos inttis aos animais visados.
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2.4. Impacto na savde humana ou animal

2.4.1. Do produto fitofarmacéutico

2.4.1.1. A autorizagdo ndo sera concedida se a exposi¢do do operador ao
manusear e utilizar o produto fitofarmacéutico nas condi¢des de
utilizagdo propostas, (incluindo a dose e o método de aplicacdo)
exceder o NAEO.

Além disso, a concessdo da autorizagdo sera sujeita a observancia
do valor-limite estabelecido para a substincia activa e/ou os
compostos toxicos do produto em conformidade com a Directiva
80/1107/CEE do Conselho, de 27 de Novembro de 1980, relativa a
protecgdo dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a
agentes quimicos, fisicos e bioldgicos durante o trabalho ('), e da
Directiva 90/394/CEE do Conselho, de 28 de Junho de 1980, rela-
tiva a protecgdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposigao
a agentes cancerigenos durante o trabalho (%).

2.4.1.2. Quando as condigdes de utilizagdo propostas exigirem vestuario ou
equipamento de protecgdo, a autorizagdo so sera concedida se estes
forem eficazes e conformes as disposi¢des comunitirias nesta
matéria, puderem ser obtidos com facilidade pelo utilizador e
puderem ser utilizados nas condigdes de utilizagdo do produto fito-
farmacéutico, tendo nomeadamente em conta as condigdes
climaticas.

2.4.1.3. Os produtos fitofarmacéuticos a que, devido a determinadas
propriedades ou a erros de manuseamento ou de utilizagdo, possam
estar associados riscos importantes, devem ser submetidos a
restrigdes especificas, tais como as dimensdes da embalagem, o
tipo de formulagdo, a distribuigdo, a utilizagdo ou o modo e
condi¢bes de utilizagdo. Além disso, os produtos fitofarmacéuticos
classificados como muito toxicos ndo podem ser autorizados para
utilizagdo por utilizadores nio profissionais.

2.4.1.4. Os intervalos de seguranga e de reentrada e outras precaugdes
devem ser tais que a exposi¢do das pessoas que se encontrem nas
proximidades ou dos trabalhadores expostos depois da aplicagdo
do produto fitofarmacéutico ndo exceda os niveis NAEO estabele-
cidos para a substdncia activa ou para o0s compostos
toxicologicamente relevantes do produto fitofarmacéutico nem os
valores-limite que tenham sido estabelecidos para esses compostos
nos termos das disposi¢cdes comunitarias referidas no ponto 2.4.1.1.

2.4.1.5. Os intervalos de seguranga e de reentrada e outras precaugdes
devem ser definidos por forma a que ndo ocorram efeitos negativos
nos animais.

2.4.1.6. Os intervalos de seguranca e de reentrada e outras precaugdes que
garantam o respeito dos niveis NAEO e dos valores-limite devem
ser realistas; em caso de necessidade, devem ser previstas medidas
cautelares especiais.

24.2. Dos residuos

2.4.2.1. As autorizagdes devem garantir que os residuos presentes sejam os
resultantes da utilizagdo das quantidades minimas do produto fito-
farmacéutico necessarias para um tratamento eficaz conforme as
boas praticas agricolas, e que as modalidades dessa utilizagdo
(intervalos de seguranga, periodos de armazenagem, intervalos
antes da colheita) minimizem a presencga de residuos no momento
da colheita ou abate, ou, se for caso disso, apos a armazenagem.

JO L 327 de 3. 12. 1980, p. 8. Directiva com a tltima redacgido que lhe foi dada pela

Directiva 88/642/CEE (JO L 356 de 24. 12. 1988, p. 74).
JO L 196 de 26. 7. 1990, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 97/42/CE (JO L 179 de 8. 7. 1997, p. 4).
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2.4.2.2. Quando ndo exista um limite maximo de residuos comunitario
(LMR) (*) nem um limite maximo de residuos provisorio (a nivel
nacional ou comunitario), os Estados-membros definirdo, nos
termos do n.° 1, alinea f), do artigo 4.°, um LMR provisério; as
conclusdes relativas aos niveis fixados devem ser validas em todas
as circunstancias que possam influenciar os teores de residuos nas
culturas, tais como a época de aplicagdo, a dose, a frequéncia e o
modo de utilizagéo.

2.4.2.3. Quando as novas circunstancias de utilizagdo do produto fitofarma-
céutico ndo correspondam aquelas para as quais fora anteriormente
estabelecido um determinado LMR provisoério (a nivel nacional ou
comunitario), os Estados-membros nido concederdo a autorizagdo do
produto fitofarmacéutico, salvo se o requerente puder demonstrar
que o LMR em questdo ndo sera excedido na utilizagdo recomen-
dada ou se for estabelecido um novo LMR provisorio pelo Estado-
-membro ou pela Comissdo, em conformidade com o n.° 1, alinea f),
do artigo 4.°

2.4.2.4. Quando exista um LMR comunitario, os Estados-membros so auto-
rizardo o produto fitofarmacéutico se o requerente comprovar que o
LMR em questdo ndo sera excedido na utilizagdo por ele recomen-
dada, ou se tiver sido definido um novo LMR comunitario segundo
0s processos previstos na regulamentagdo comunitaria aplicavel.

2.4.2.5. Nos casos referidos nos pontos 2.4.2.2 e 2.4.2.3, cada pedido de
autorizagao deve vir acompanhado de uma avaliagdo de riscos que
tenha em conta a hipotese mais desfavoravel de exposigdo de
consumidores no Estado-membro em questdo, mas sempre com
base na boa pratica agricola.

Tendo em conta todas as utilizagdes oficialmente registadas, a utili-
zagdo proposta ndo podera ser autorizada se a melhor estimativa
possivel de exposi¢do dos consumidores exceder a DDA.

2.4.2.6. Quando no decorrer dos processos de transformacdo a natureza dos
residuos for afectada, podera ser necessaria uma nova avaliagdo de
riscos nas condigdes previstas no ponto 2.4.2.5.

2.4.2.7. Quando os vegetais ou produtos vegetais tratados se destinarem a
alimentagdo de animais, os residuos presentes ndo devem ter efeitos
novicos na satude destes.

2.5. Impacto no ambiente

2.5.1. Destino e disseminag¢dao no ambiente

2.5.1.1. A autorizagdo ndo sera concedida se a substdncia activa e, nos
casos significativos do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico,
ou ambiental, os metabolitos e produtos de degradacdo ou de

(*) Por limite maximo de residuos comunitario entende-se um limite maximo de residuos
estabelecido em conformidade com a Directiva 76/895/CEE do Conselho, de 23 de
Novembro de 1976, relativa a fixacdo de teores maximos de residuos de pesticidas
nas e sobre as frutas e produtos horticolas ('), da Directiva 86/362/CEE, de 24 de
Julho de 1986, relativa a fixagdo dos teores maximos para os residuos de pesticidas
a superficie e no interior de cereais (%), da Directiva 86/363/CEE do Conselho, de 24
de Julho de 1986, relativa a fixagdo de teores maximos para os residuos de pesticidas
a superficie e no interior dos géneros alimenticios de origem animal (°), do Regula-
mento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um
processo comunitario para o estabelecimento dos limites maximos de residuos de
medicamentos veterinarios de origem animal (*), da Directiva 90/642/CEE do
Conselho, de 27 de Novembro de 1990, relativa a fixagdo de teores maximos de
residuos de pesticidas nos e sobre determinados produtos de origem vegetal, incluindo
frutas e produtos horticolas (°), ou da Directiva 91/132/CEE do Conselho, de 4 de
Margo de 1991, que altera a Directiva 74/63/CEE relativa as substancias e produtos
indesejaveis na alimenta¢do dos animais (°).

(") JO L 340 de 9. 12. 1976, p. 26. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi dada
pela Directiva 97/41/CE (JO L 184 de 12. 7. 1997, p. 33).

(*) JO L 221 de 7. 8. 1986, p. 37. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi dada
pela Directiva 97/41/CE (JO L 184 de 12. 7. 1997, p. 33).

(®) JO L 221 de 7. 8. 1986, p. 43. Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi dada
pela Directiva 97/41/CE (JO L 184 de 12. 7. 1997, p. 33).

(*) JO L 224 de 18. 8. 1990, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 749/97 da Comissdao (JO L 110 de 26. 4. 1997,
p. 24).

(°) JO L 350 de 14. 12. 1990, p. 71. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi dada
pela Directiva 97/41/CE (JO L 184 de 12. 7. 1997, p. 33).

(°) JO L 66 de 13. 3. 1991, p. 16.
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reacgdo resultantes da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas
condigdes propostas:

— em ensaios no terreno, persistirem no solo durante mais de um
ano (isto ¢, TD,> 1 ano e TD, > 3 meses), ou

— em ensaios laboratoriais, formarem residuos nio extraiveis que
excedam 70 % da dose inicial apés 100 dias e apresentarem
uma taxa de mineralizagdo inferior a 5 % em 100 dias;

Este principio ndo se aplica se for cientificamente demonstrado que,
em condigdes de campo pertinentes, o nivel de acumulagido no solo
ndo da origem a residuos e/ou efeitos fitotdxicos inaceitaveis nas
culturas posteriores e/ou a qualquer impacto inaceitavel em espécies
ndo visadas, de acordo com os requisitos pertinentes previstos nos
pontos 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 ¢ 2.5.2.

2.5.1.2. Nao sera concedida qualquer autorizagdo se a concentragdo da
substancia activa ou dos metabolitos e produtos de degradagdo ou
reacgdo pertinentes nas aguas subterraneas for susceptivel de
exceder, resultantes de uma utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos
nas condigdes propostas, o0 menor dos seguintes valores limite:

i) a concentragdo maxima admissivel fixada na Directiva 80/778/
/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1980, relativa a qualidade
das aguas destinadas ao consumo humano ('), ou

ii) a concentragdo maxima estabelecida pela Comissdo aquando da
inclusdo da substincia activa no anexo I, com base nos dados
adequados, nomeadamente toxicoldgicos, ou, no caso de ndo
ter sido estabelecida essa concentra¢do, a concentragdo corres-
pondente a um décimo da DDA estabelecida aquando da
inclusdo da substincia activa no anexo I;

excepto se for cientificamente demonstrado que, em condigdes de
campo adequadas, ndo ¢ excedida a concentragdo mais baixa.

2.5.1.3. Nao sera concedida autorizagdo se, apds utilizagdo do produto fito-
farmacéutico nas condigdes propostas, a concentragdo previsivel da
substancia activa ou dos metabolitos e produtos de degradagdo ou
de reacc¢do nas aguas superficiais:

— exceder os valores fixados pela Directiva 75/440/CEE do
Conselho, de 16 de Junho de 1975, relativa a qualidade das
aguas superficiais destinadas a produgdo de agua potavel nos
Estados-membros (*), quando as aguas superficiais da area de
utilizagdo ou dela provenientes se destinarem a produgdo de
agua potavel, ou

— tiver um impacto inaceitavel em espécies nao visadas, incluindo
animais, de acordo com os requisitos pertinentes previstos no
ponto 2.5.2.

As instrugdes de utilizagdo propostas para o produto fitofarmacéu-
tico, incluindo as que se referem a limpeza do equipamento de
aplicagdo, devem ser tais que a probabilidade de contaminagdo
acidental das aguas superficiais seja reduzida ao minimo.

2.5.1.4. A autorizagdo nao sera concedida se a concentragdo da substincia
activa na atmosfera nas condi¢des de utilizagdo for tal que sejam
ultrapassados o nivel de exposi¢do aceitavel ou os valores-limite
de exposigdo dos operadores, trabalhadores e outras pessoas
presentes fixados nos termos do ponto 2.4.1.

2.52. Impacto em espécies ndo visadas

2.5.2.1. Se existir a possibilidade de exposi¢do de aves ou de outros verte-
brados terrestres ndo visados, a autorizagdo ndo sera concedida se:

— a razdo entre a toxicidade aguda e a curto prazo e a exposi¢ao
referente as aves e outros vertebrados terrestres ndo visados for
inferior a 10, com base na DL, e a razdo entre a toxicidade a
longo prazo e a exposigdo for inferior a 5, salvo se, através de
uma avaliagdo de riscos apropriada, ficar claramente demons-
trado que ndo se verifica um impacto inaceitavel depois da
utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utili-
zagao propostas,

(") JO L 229 de 30. 8. 1980, p. 11. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 91/692/CEE (JO L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).

(®) JO L 194 de 25. 7. 1975, p. 34. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 91/692/CEE (JO L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).
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— o factor de bioconcentragao (FBC, relativo aos tecidos adiposos)
for superior a 1, salvo se, através de uma avaliagdo de riscos
apropriada, ficar claramente demonstrado que n3o surgem,
directa ou indirectamente, efeitos inaceitaveis depois da utili-
zacdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo
propostas.

2.5.2.2. Se existir a possibilidade de exposi¢do de organismos aquaticos, a
autoriza¢do ndo sera concedida se:

— a razdo entre a toxicidade e a exposi¢io para os peixes € a
Daphnia for inferior a 100, relativamente a exposi¢do aguda, e
a 10, relativamente a exposigdo a longo prazo, ou

— a razAo entre a inibi¢do do crescimento das algas e a exposi¢do
for inferior a 10, ou

— o FBC maximo for superior a 1 000 para os produtos fitofarma-
céuticos que contenham substdncias activas facilmente
biodegradaveis ou a 100 no caso contrario,

a ndo ser que se determine concretamente, através de uma avaliagdo
adequada, que a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas
condi¢des propostas ndo tem um impacto inaceitavel na sobre-
vivéncia das espécies directa ou indirectamente expostas
(predadores).

2.5.2.3. Se existir a possibilidade de exposi¢do de abelhas, a autorizagao
nio sera concedida se os quocientes de nocividade referentes a
exposi¢ao oral ou por contacto de abelhas excederem 50, salvo se,
através de uma avaliagdo de riscos apropriada, ficar demonstrado
que a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes
propostas ndo tem impacto inaceitavel nas larvas das abelhas, no
comportamento das abelhas e na sobrevivéncia e desenvolvimento
das colénias.

2.5.2.4. Se existir a possibilidade de exposi¢do de artropodes uteis, para
além das abelhas, a autoriza¢do de utilizagdo ndo sera concedida
se mais de 30 % dos organismos testados forem afectados em testes
laboratoriais letais ou subletais efectuados com a maxima dose de
aplicagdo proposta salvo se, através de uma avaliagdo de riscos
apropriada, ficar claramente demonstrado que a utilizagdo do
produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas nao
tem um impacto inaceitavel nesses organismos. Todas as decla-
ragOes relativas a selectividade e todas as propostas de utilizagdo
em sistemas integrados de combate a parasitas devem ser devida-
mente fundamentadas.

2.5.2.5. Se existir a possibilidade de exposi¢do de minhocas, a autorizagdo
ndo sera concedida se a razdo entre a toxicidade aguda e a expo-
si¢do das minhocas for inferior a 10 ou a razdo entre a toxicidade
a longo prazo e a exposi¢do for inferior a 5, salvo se, através de
uma avaliagdo de riscos apropriada, for claramente demonstrado
que a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utili-
zagdo propostas ¢ inofensiva para as minhocas.

2.5.2.6. Se existir a possibilidade de exposi¢do de microrganismos de solo
ndo visados, a autoriza¢do ndo sera concedida se, em estudos labo-
ratoriais, os processos de mineralizagdo do azoto ou do carbono
forem afectados em mais de 25 % em 100 dias, salvo se, através
de uma avaliagdo de riscos apropriada, for claramente demonstrado
que a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condig¢des de utili-
zagdo propostas ndo tem um impacto inaceitavel na actividade
microbiana, atendendo a faculdade de reprodugdo dos microrga-
nismos.

2.6. Meétodos analiticos

Os métodos propostos devem corresponder ao estado de evolugdo
da técnica. Para que os métodos analiticos propostos para os
diversos tipos de controlos a efectuar apds o registo possam ser
validados devem ser satisfeitos os seguintes critérios:

2.6.1. No que se refere a analise da composigao:

o método deve permitir identificar e determinar a(s) substincia(s)
activa(s) e, quando for caso disso, quaisquer impurezas ou outros
componentes significativos do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxi-
coldgico ou ambiental.
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2.6.2.  No que se refere a analise de residuos:

)

ii)

iii)

O método deve poder determinar e confirmar a presenga de
residuos significativos do ponto de vista toxicologico, ecotoxi-
cologico ou ambiental;

As taxas médias de recuperagdo devem situar-se entre 70 % e
110 %, com um desvio-pa-drdo que, em termos relativos, seja
inferior ou igual a 20 %;

No que se refere aos residuos nos géneros alimenticios, a repe-
tibilidade deve ser inferior aos seguintes valores:

Teor de residuo Diferenga Diferenga
mg/kg mg/kg em %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5
Os valores intermédios serdo determinados por interpolagao,
com base num grafico de escala duplamente logaritmica;
iv) No que se refere aos residuos nos géneros alimenticios, a repro-
dutibilidade deve ser inferior aos seguintes valores:
Teor do residuo Diferenca Diferenca
mg/kg mg/kg em %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Os valores intermédios serfo determinados por interpolagido
com base num grafico de escala duplamente logaritmica;

Em caso de analise de residuos em vegetais, produtos vegetais,
géneros alimenticios, alimentos para animais ou produtos de
origem animal tratados, a sensibilidade dos métodos propostos
deve satisfazer os critérios seguintes, salvo se o teor maximo
de residuos ou o teor maximo da residuos proposto se situar
no limite de determinagao:

v

~

Limite de determina¢do em fungdo do LMR proposto, provi-
sério ou comunitario:

LMR mg/kg Limite dfn cgljliegnninagﬁo
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 LMR % 0,5

2.7. Propriedades fisico-quimicas

2.7.1.  Nos casos em que exista uma norma FAO adequada, essa norma
deve ser respeitada.

2.72.  Na falta de uma norma FAO adequada, as propriedades fisico-

-quimicas do produto fitofarmacéutico devem satisfazer as
seguintes exigéncias:

a) Propriedades quimicas:

A diferenca entre os teores declarado e real da substancia activa
no produto fitofarmacéutico ndo deve exceder os seguintes
valores maximos, durante o periodo de conservagdo do produto:
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Teor declarado em g/kg ou g/l a 20 °C Tolerancia

<25 + 15 % formulagdo homogénea

+ 25 % formulagdo ndo homogénea

>25 <100 + 10 %

> 100 < 250 +6 %

> 250 < 500 +5%

> 500 + 25 g/kg ou + 25 g/l
b) Propriedades fisicas

O produto fitofarmacéutico deve satisfazer os critérios fisicos
(incluindo o de estabilidade na armazenagem) especificados no
«Manual on the development and use of FAO specifications for
plant protection products» para o tipo de formulagdo em
questdo.

2.7.3.  Quando no rétulo proposto se exija ou recomende a utilizacdo do
produto juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos ou com
adjuvantes e/ou surjam indicagdes sobre a compatibilidade da
preparacdo com outros produtos fitofarmacéuticos em misturas, os
produtos em causa devem ser fisica e quimicamente compativeis
nessa mistura.



