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

(91/414/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

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

Tendo em conta a proposta da Comisséo (1),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (),
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social (3),

Considerando que a produc@o vegetal ocupa uma posicdo muito impor-
tante na Comunidade;

Considerando que o rendimento dessa producdo ¢ continuamente afec-
tado por organismos prejudiciais, incluindo plantas infestantes, e que ¢é
absolutamente necessario proteger os vegetais contra esses riscos para
evitar uma diminuicdo do rendimento e para contribuir para garantir a
seguranca 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 ndo 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 regulamentacdes que regem a autorizacdo dos produ-
tos fitossanitarios; que as referidas regulamentagoes apresentam diferen-
cas que constituem um obstaculo 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 aproximacgdo 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 ade-
quada, tendo em conta os principios da boa pratica fitossanitaria e da
luta integrada contra os inimigos dos vegetais;

Considerando que as disposi¢des que regem a concessdo de uma auto-
rizacdo devem garantir um elevado nivel de protecgdo, que implique
nomeadamente a ndo autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos cujos

(') 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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riscos para a satde, as aguas subterrdneas € o ambiente nao tenham
ainda sido convenientemente investigados; que o objectivo de melhorar
a produgdo vegetal ndo deve prejudicar a protec¢do da saide humana e
animal e do ambiente;

Considerando que, quando da autorizacdo dos produtos fitofarmacéuti-
cos, € necessario assegurar que, numa utilizacdo adequada aos objecti-
vos pretendidos, tais produtos sejam suficientemente eficazes e ndo
exercam qualquer efeito inaceitavel sobre os vegetais ou produtos ve-
getais, qualquer influéncia inaceitavel para o ambiente em geral e, em
especial, qualquer efeito prejudicial para a saide humana ou animal ou
para as aguas subterrineas;

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 toxicoldgicas e eco-
toxicologicas;

I3

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

Considerando que deve ser previsto um processo comunitario para ava-
liar 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 comunitario ndo deve impedir um Estado-
-membro de autorizar no seu territdrio, por um periodo limitado, produ-
tos fitofarmacéuticos que contenham uma substancia activa ainda ndo
inscrita na lista comunitaria, desde que o interessado tenha apresentado
um dossier conforme as exigéncias comunitarias e que o Estado-mem-
bro em causa tenha considerado que se pode prever que a substincia
activa e os produtos fitofarmacéuticos satisfardo as condi¢des comuni-
tarias fixadas a seu respeito;

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

Considerando que ¢ do interesse da livre circulagcdo 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 am-
bientais, incluindo climaticas, respeitantes a utilizagdo dos referidos
produtos, ndo sejam comparaveis nas regides em causa; que, para o
efeito, ¢ necessario harmonizar os métodos de experimentacdo e de
controlo exigidos pelos Estados-membros para a concessdo da autoriza-
¢a0;

Considerando que, por conseguinte, ¢ desejavel que seja estabelecido
um sistema de informacdo reciproca e que, mediante pedido, os Esta-
dos-membros comuniquem entre si as indicagdes e os dossiers cientifi-
cos apresentados em ligagio com os pedidos de autorizacdo de produtos
fitofarmacéuticos;

Considerando, todavia, que os Estados-membros devem poder autorizar
produtos fitofarmacéuticos que ndo respeitem as condi¢des atrds men-
cionadas, quando se verificar que tal ¢ necessario devido a um perigo
imprevisivel que ameace a producdo vegetal e que ndo seja susceptivel
de ser combatido por outros meios; que tal autorizacdo deve ser exa-
minada pela Comissdo, em estreita cooperagdo com os Estados-mem-
bros, no ambito do Comité Fitossanitiario Permanente;

Considerando que a presente directiva completa as disposi¢cdes comuni-
tarias relativas a classificagdo, embalagem e rotulagem dos pesticidas;
que, em conjunto com essas disposi¢des, melhora consideravelmente a
protec¢do dos utilizadores de produtos fitofarmacéuticos e dos consu-
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midores de vegetais e de produtos vegetais; que contribui também para
a proteccdo do ambiente;

Considerando que ¢é necessario manter a coeréncia entre a presente
directiva e as regulamentagdes comunitarias relativas aos residuos de
produtos fitofarmacéuticos nos produtos agricolas e a livre circulacdo
destes na Comunidade; que a presente directiva completa as disposicdes
comunitarias relativas aos niveis maximos aceitaveis para os residuos de
pesticidas e facilitara a adopc@o desses niveis na Comunidade; que, em
conjunto com essas disposi¢des, melhora consideravelmente a proteccao
dos consumidores de vegetais e de produtos vegetais;

Considerando que as divergéncias entre as legislagdes dos Estados-
-membros nao 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 aproximacgao das disposi¢coes legislativas, regulamen-
tares, ¢ administrativas dos Estados-membros respeitantes a protec¢ido
dos animais vertebrados utilizados para fins experimentais e outros fins
cientificos (1), sdo contrarias a repeticdo 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 realizacdo
de um controlo adequado e para a realizacdo de inspeccdes relativa-
mente a comercializacdo e utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos;

Considerando que os processos previstos pela presente directiva para
avaliar os riscos que apresentam para o ambiente os produtos fitofarma-
céuticos 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 libertagio
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 alteragdo
da presente directiva;

Considerando que a aplicacdo da presente directiva e a adaptacio dos
seus anexos a evolucao dos conhecimentos técnicos e cientificos exigem
uma cooperagdo estreita entre a Comissao e os Estados-membros; que o
procedimento do Comité Fitossanitdrio Permanente oferece uma base
adequada para este efeito,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Ambito de aplicacdo
Artigo 1.°

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

2. A presente directiva ¢ aplicavel sem prejuizo do disposto na Di-
rectiva 78/631/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1978, relativa a
aproximacdo das legislagdes dos Estados-membros respeitantes a classi-
ficacdo, embalagem e rotulagem dos preparados perigosos (pestici-
das) }), com a ultima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva
84/291/CEE (*), no que respeita as substincias activas, sem prejuizo

(") JO n.° L 358 de 18. 12. 1986, p. 1.
() JO n° L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.
() JO n.° L 206 de 29. 7. 1978, p. 13.
(*) JO n.° L 144 de 30. 5. 1984, p. 1.
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das disposigdes referentes a classificagdo, embalagem e rotulagem da
Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa a
aproximacdo das disposi¢cdes legislativas, regulamentares e administra-
tivas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substan-
cias perigosas ('), com a tltima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva
90/517/CEE (?).

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 autorizacdo
de os libertar no ambiente tenha sido concedida apds uma avaliagdo dos
riscos ambientais, de acordo com as disposi¢oes das partes A, B e D,
bem como com as disposi¢des pertinentes da parte C da Directiva
90/220/CEE.

A Comissdo apresentara 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 avaliagdo 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 notificacdo da presente
directiva, a Comissdo, com base na experiéncia adquirida, elaborara um
relatorio, 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 Re-
gulamento (CEE) n.° 1734/88 do Conselho, de 16 de Junho de 1988,
relativo as exportagdes e as importagdes comunitarias de determinados
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 ac¢do, desde que essas
substancias ou preparacdes nao estejam a seguir definidas de outro
modo;

1.2. Exercer uma ac¢@o 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 conservacdo dos produtos vegetais, desde que tais
substancias ou preparacdes ndo sejam objecto de disposi¢des espe-
ciais do Conselho ou da Comissao 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.

(1) 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.

Residuos de produtos fitofarmacéuticos

Uma ou mais substancias presentes no interior ou a superficie dos
vegetais ou produtos de origem vegetal, dos produtos animais co-
mestiveis, ou no ambiente, e resultantes da utilizagdo de um pro-
duto fitofarmacéutico, bem como os respectivos metabolitos e pro-
dutos resultantes da sua degradacdo ou reaccao.

Substancias

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

Substancias activas

As substancias ou microorganismos € virus que exer¢am uma ac-
cdo geral ou especifica:

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

As misturas ou solu¢des compostas de duas ou mais substancias,
das quais pelo menos uma ¢ substancia activa na acepcdo da de-
finicdo anterior, destinadas a ser utilizadas como produtos fitofar-
macéuticos.

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 prensa-
gem, 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 micro-
plasmas ou outros agentes patogénicos.

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

Colocag¢do no mercado

Qualquer entrega, a titulo oneroso ou gratuito, com excepcao das
entregas para armazenagem e subsequente expedi¢do para fora do
territorio da Comunidade. A importacdo de um produto fitofarma-
céutico no territorio da Comunidade € considerada como uma co-
locacdo no mercado na acep¢do 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 colocacdo de um produto fitofarmacéutico no
mercado do seu territorio ou numa parte deste.

Ambiente

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

Luta integrada



199110414 — PT — 01.08.2008 — 018.001 —9

A aplicacdo racional de uma combinacdo de medidas biologicas,
biotecnoldgicas, quimicas, culturais ou relativas a seleccdo dos
vegetais em que a utilizagdo de produtos quimicos fitofarmacéuti-
cos ¢ limitada ao estritamente necessario para manter a presenca de
organismos prejudiciais abaixo dos niveis a partir dos quais surgem
prejuizos ou perdas economicamente inaceitaveis.

Disposicdes gerais

Artigo 3.°

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

2. Os Estados-membros ndo podem, com base no facto de a utiliza-
¢do de um produto fitofarmacéutico nao ser autorizada no seu territorio,
entravar a sua producdo, armazenagem e circulacdo, se se destinar a ser
utilizado noutro Estado-membro, desde que:

— o produto fitofarmacéutico seja autorizado noutro Estado-membro,

— as condicdes 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 utilizacdo adequada. A utilizagdo ade-
quada inclui a observancia das condi¢des fixadas em conformidade com
o artigo 4.° e mencionadas no roétulo, 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 so
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 notificacdo da presente directiva, tiver
sido transmitida aos Estados-membros e a Comissdao, em conformi-
dade com o artigo 6.°, documentacdo contendo uma declara¢do
segundo a qual a substancia activa se destina a uma das utiliza¢des
definidas no ponto 1 do artigo 2.° A condicdo prevista no presente
travessdo ndo se aplica as substincias activas destinadas a uma
utilizagdo abrangida pelo disposto no artigo 22.°

Concessdo, revisio e retirada de autorizacio de produtos
fitofarmacéuticos

Artigo 4.°

1. Os Estados-membros certificar-se-d0 de que um produto fitofarma-
céutico s6 ¢ autorizado:

a) Se as suas substancias activas constarem do anexo I e se as condi-
¢des prescritas nesse anexo se encontrarem preenchidas, e, no que
respeita as alineas b), c¢), d) e e) seguintes, em aplicacdo dos princi-
pios 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
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tendo em conta todas as condigdes normais em que pode ser utili-
zado e os efeitos da sua utilizacao:

i) ¢ suficientemente eficaz;

ii) ndo tem qualquer efeito inaceitavel sobre os vegetais ou os pro-
dutos 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;

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 agua potavel e as aguas
subterraneas,

— ao impacte sobre as espécies ndo visadas;

c) Se a natureza e a quantidade das suas substancias activas e as even-
tuais impurezas e outros componentes significativos do ponto de
vista toxicologico e ecotoxicoldgio 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 utilizacdo e armazenagem
adequadas do produto;

Y M59
f) Sempre que adequado, os LMR para os produtos agricolas afectados
pela utilizacdo a que se refere a autorizagdo tiverem sido fixados ou
alterados de acordo com o Regulamento (CE) n.° 396/2005 (1).

2. A autorizacdo devera especificar as exigéncias relativas a coloca-
¢do 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-do 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 condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais adequadas a
utilizacdo do produto fitofarmac€utico em causa e representativas das
condi¢des 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 efectuarem essa
verificagdo, sempre que tenha sido apresentado um pedido para o efeito.

5. As autorizacdes podem ser revistas em qualquer altura se houver
indicios de que qualquer das exigéncias referidas no n.° 1 deixou de ser
satisfeita. Nessas circunstancias, os Estados-membros podem exigir ao
requerente da autorizacdo ou a parte a qual foi concedido um alarga-

(') JO L 70 de 16.3.2005, p. 1..
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mento do ambito de aplicacdo, em conformidade com o artigo 9.°, que
apresente informacdes adicionais necessarias a referida revisdo. Sempre
que necessario, a autorizagdo podera ser mantida pelo periodo necessa-
rio a revisdo e para fornecer essas informacdes adicionais.

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

a) As condigdes requeridas para a sua obtencdo ndo sdo ou deixaram de
ser satisfeitas;

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

ou sera alterada se se verificar que:

¢) O modo de utilizagdo e as quantidades aplicadas podem ser alterados
com base na evolucdo dos conhecimentos cientificos e técnicos.

A autorizagdo poderd igualmente ser anulada ou alterada a pedido do
seu titular, que devera justificar esse pedido; as alteracdes 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 autorizag@o; pode, além disso, conceder um prazo
para escoamento, comercializacdo, utilizacdo e eliminagdo das existén-
cias, cuja duragdo dependeria das causas da retirada, sem prejuizo do
prazo eventualmente previsto numa decisdo tomada por for¢a da Direc-
tiva 79/117/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1978, relativa a
proibi¢do de colocacdo no mercado e da utilizagdo de produtos fitofar-
macéuticos contendo determinadas substancias activas ('), com a tltima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 90/533/CEE (?), ou do
artigo 6.° e dos n.°s 1 e 2 do artigo 8.° da presente directiva.

Inscricdo das substincias activas no anexo I

Artigo 5.°

1. A luz dos conhecimentos cientificos ¢ técnicos existentes, uma
substancia activa sera incluida no anexo I por um periodo inicial nao
superior a dez anos, se for possivel presumir que os produtos fitofar-
macéuticos que contém essa substancia activa respeitam as seguintes
condigdes:

a) Os seus residuos resultantes de um aplicacao conforme com uma boa
pratica fitossanitaria ndo tém efeitos prejudiciais para a saude hu-
mana ou animal ou para as aguas subterraneas, ou uma influéncia
inaceitavel sobre o ambiente e, na medida em que se revistam de
importancia toxicoldgica e ambiental, podem ser determinados por
métodos apropriados de uso corrente;

b) A sua utilizagdo consecutiva a uma aplicacdo 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 neces-
sario ter especialmente em conta os seguintes elementos:

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

! n.° L 33 de 8. 2. 1979, p. 36.

() JO
() JO n.° L 296 de 27. 10. 1990, p. 63.
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c) Eventualmente, uma estimativa do seu destino e disseminacdo no
ambiente, bem como o seu impacte sobre as espécies ndo visadas.

3. Para a primeira inclusdo de uma substincia 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 preparacdo que conte-
nha essa substancia activa.

4. A inclusdo 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 avaliagdo das informacdes re-
feridas no artigo 6.°, tendo em conta as condi¢des agricolas, fitos-
sanitarias e ambientais, incluindo as condic¢des climaticas, conside-
radas,

— o tipo de preparacao,
— o modo de utilizacdo.

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

Artigo 6.°

1. A inclusdo de uma substincia activa no anexo I ¢ decidida se-
gundo o processo previsto no artigo 19.°

Este processo ¢ igualmente aplicado para decidir:
— as condigdes de que eventualmente depende essa inclusdo,
— 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.°s 1 e 2 do
artigo 5.°

2. Qualquer Estado-membro que receba um pedido para efeito de
obtencdo da inclusdo de uma substincia activa no anexo I assegurar-
-se-4, sem excessiva demora, de que seja transmitida pelo interessado aos
outros Estados-membros e a Comissdo a documentagdo que se suponha
satisfazer as exigéncias do anexo II, bem como documentagao conforme
ao anexo III relativa a pelo menos uma preparagdo que contenha essa
substancia activa. A Comissdo submetera essa documentagdo 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-mem-
bro e num prazo de trés a seis meses apos a data em que a documen-
tacdo 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 documentagdo for apresentada de acordo com as exigéncias
dos anexos II e III

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

Estas disposicdes aplicam-se igualmente quando, apos a inclusdo de
uma substdncia activa no anexo I, se revelarem factos que ponham
em causa a conformidade da substincia activa com os requisitos refe-
ridos nos n.° 1 e 2 artigo 5.°, ou se estiver a ser considerada a possi-
bilidade de uma renovac¢ao em conformidade com o n.° 5 do artigo 5.°

5. As modalidades relativas a apresentacdo e a instrucdo dos pedidos
de inclusdao no anexo I e a determinacdo ou alteracdo de condicdes de
inclus@o serdo adoptadas de acordo com o procedimento previsto no
artigo 21.°

Informacio 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
aplicacdo em conformidade com o n.° 1 do artigo 9.° devem comunicar
imediatamente a autoridade competente todas as novas informacdes
relativas aos efeitos potencialmente perigosos de qualquer produto fito-
farmacéutico ou dos residuos de uma substancia 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 informa-
¢Oes aos restantes Estados-membros e a Comissdo, que transmitird essa
informacdo ao comité a que se refere o artigo 19.°

Medidas transitérias e derrogatérias

Artigo 8.°

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

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

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

Neste caso, o Estado-membro informara imediatamente os outros Esta-
dos-membros ¢ a Comissdo dos resultados da sua avaliagdo da docu-
mentacdo e das condi¢des da autorizacdo, fornecendo-lhes, pelo menos,
as informagoes previstas no n.° 1 do artigo 12.°

Na sequéncia da avaliagio da documentacdo prevista no n.° 3 do
artigo 6.°, podera ser decidido, em conformidade com o processo pre-
visto no artigo 19.°, que a substancia activa ndo satisfaz os requisitos
definidos no n.° 1 do artigo 5.° Nesse caso, os Estados-membros asse-
gurardo que as autorizacdes devem ser retiradas.

Em derrogacdo do artigo 6.°, se, terminado o prazo de trés anos, ndo
sido tomada qualquer decisdo sobre a inclusdo de uma substancia activa



199110414 — PT — 01.08.2008 — 018.001 — 14

no anexo I, podera decidir-se, através do processo previsto no
artigo 19.°, criar um prazo suplementar que permita a analise completa
da documentacdo e, se necessario, das informagdes suplementares exi-
gidas nos termos dos n.°s 3 e 4 do artigo 6.°

As disposi¢des dos n.° 2, 3, 5 e 6 do artigo 4.° aplicam-se as autori-
zacOes concedidas por forca do presente nimero sem prejuizo dos pa-
ragrafos precedentes.

2. Em derrogacdo 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 notificagdo da presente directiva,
autorizar a colocacdo 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 notificagdo
da presente directiva.

Apds a adopgdo da presente directiva, a Comissdo estabelecera um
programa de trabalho para a analise progressiva dessas substancias ac-
tivas durante o periodo de doze anos a que se refere o paragrafo ante-
rior. Este programa pode implicar que os interessados submetam a
Comissdo e aos Estados-membros todos os dados requeridos, dentro
de um prazo previsto no programa. As disposi¢des necessarias para a
execucdo do programa serdo definidas por um regulamento adoptado de
acordo com o procedimento previsto no artigo 19.°

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

No decurso deste periodo de doze anos a que se refere o primeiro
paragrafo pode ser decidido, apos analise dessa substancia activa pelo
comité a que se refere o artigo 19.° e de acordo com o processo
estabelecido nesse mesmo artigo, que a referida substincia activa
pode ser incluida do anexo I, definindo-se as condi¢des para tal, ou,
nos casos em que ndo sejam satisfeitos os requisitos previstos no
artigo 5.° ou em que as informacdes e os dados requeridos nio tenham
sido apresentadas dentro do periodo fixado, que essa substincia activa
ndo serd incluida no anexo I. Os Estados-membros assegurardo, con-
forme se revelar adequado, que as autorizacdes em questdo serdo con-
cedidas, retiradas ou alteradas, no periodo fixado.

3. Quando procedam a reanalise de produtos fitofarmacéuticos que
contenham uma substancia activa, em conformidade com o n.° 2 e 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 disposicdes nacionais relativas aos dados a for-
necer.

4.  Igualmente em derrogac@o do artigo 4.° e 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
utilizacdo 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 e 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.
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Disposicdes 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 investigacdo implicados em
actividades no dominio agricola, as organiza¢des agricolas profissionais
e os utilizadores profissionais podem pedir o alargamento do ambito de
aplicacdo de um produto fitofarmacéutico ja autorizado no Estado-mem-
bro em causa para um fim diferente do abrangido por essa autorizacdo.

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

— tenham sido apresentadas pelo requerente a documentacdo e as in-
formagdes que justifiquem um alargamento do ambito de aplicagao,

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

— a utilizacdo pretendida apresente um caracter menor,

— seja assegurada uma informagdo completa e especifica dos utiliza-
dores no que respeita a0 modo de emprego, através de um comple-
mento 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 autorizacao
sejam apresentados na sua lingua nacional ou nas suas linguas oficiais,
ou numa dessas linguas. Podem igualmente exigir o fornecimento de
amostras de preparacdo e dos seus componentes.

4.  Os Estados-membros aceitardo para analise qualquer pedido de
autorizacdo que lhes seja apresentado e pronunciar-se-20 a seu respeito
num prazo razoavel, desde que disponham das necessarias estruturas
cientificas e técnicas.

5. Os Estados-membros assegurar-se-a0 de que ¢ constituido um
processo para cada pedido. Cada processo deve incluir, pelo menos,
uma copia do pedido, uma lista das decisdes administrativas tomadas
pelo Estado-membro relativamente ao pedido e relativamente as indica-
¢des e a documentagdo previstas no n.° 1 do artigo 13.°, bem como um
resumo desta documentag@o. A pedido, os Estados-membros colocarao a
disposicao dos outros Estados-membros e¢ da Comissdo 0os processos
previstos no presente numero. A seu pedido, os Estados-membros co-
municar-lhe-d0 todas as informacgdes necessarias a uma perfeita eluci-
dacdo dos pedidos e assegurardo, sempre que tal for solicitado, que os
requerentes fornecam uma copia da documentagdo técnica prevista no
n.° 1, alinea a), do artigo 13.°

Reconhecimento mutuo das autorizacdes

Artigo 10.°

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

— ndo exigir a repeticdo dos ensaios e andlises ja realizados segundo
métodos harmonizados a nivel comunitirio para a autorizagdo do
referido produto neste tltimo Estado-membro, sempre que as condi-
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coes agricolas, fitossanitarias ou ambientais, incluindo climaticas,
relativas as condi¢des de utilizacdo do produto, sejam comparaveis
nas regides em causa e

— se tiverem sido adoptados os principios uniformes nos termos do
n.° 2 do artigo 23.° e sempre que o produto contiver apenas sub-
stdncias activas constantes no anexo I, permitir igualmente a colo-
cagdo no mercado do seu territorio do referido produto, desde que as
condi¢des agricolas, fitossanitarias ou ambientais, incluindo climati-
cas, relacionadas com a utilizacdo do produto, forem camparaveis
nas regides em causa.

A autorizagdo pode ser acompanhada de condicdes resultantes da exe-
cucdo de outras medidas conformes ao direito comunitario que se rela-
cionem com as condi¢des de distribuicdo e de utilizacdo dos produtos
fitofarmacéuticos que visem assegurar a proteccdo da satde dos distri-
buidores, dos utilizadores e dos trabalhadores interessados.

Além disso, a autorizagdo pode ser acompanhada, nos termos do Tra-
tado, de restricdes de utilizagdo devidas a diferencas de habitos alimen-
tares e necessarias para evitar uma exposicao aos riscos de contamina-
cdo dietética dos consumidores de produtos tratados que excedam a
dose diaria admissivel dos residuos em causa.

A autorizagdo pode ser sujeita, com o acordo do requerente, a alteracoes
das condicdes de utilizagdo, a fim de tornar irrelevante nas regides em
questdo, para fins de comparabilidade, qualquer condi¢do agricola, fi-
tossanitaria e ambiental, incluindo climatica, ndo comparavel.

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

3. Sem prejuizo do disposto no artigo 23.°, nos casos em que um
Estado-membro recuse reconhecer a comparabilidade e aceitar os en-
saios e as analises ou autorizar a colocagdo no mercado de um produto
fitofarmacéutico nas regides em causa do seu territorio, determinar-se-4,
em conformidade com o procedimento previsto no artigo 19.°, se existe
ou ndo essa comparabilidade e, na negativa, que condi¢des de utilizacdo
poderdo tornar ndo relevantes as condigdes agricolas, fitossanitarias e
ambientais, incluindo climaticas, ndo comparaveis. Neste procedimento,
atender-se-4 nomeadamente aos problemas graves de vulnerabilidade
ecologica que possam vir a surgir em certas regides ou zonas da Co-
munidade que, por esse facto, necessitem eventualmente de medidas de
protecgdo especificas. O Estado-membro devera aceitar sem demora os
ensaios e analises ou autorizar a colocagdo no mercado do produto
fitofarmacéutico, sob reserva, neste Ultimo caso e quando apropriado,
de adequadas alteracdes das condigdes.

Artigo 11.°

1. Quando um Estado-membro tiver razdes validas para considerar
que um produto que tenha autorizado ou que deveria autorizar, nos
termos do artigo 10.°, constitui um risco para a saude humana ou animal
ou para o ambiente, pode restringir ou proibir provisoriamente a utili-
zagdo e/ou a venda desse produto no seu territorio. Esse Estado-membro
deve informar imediatamente a Comissdo 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.°
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Intercimbio de informacdes

Artigo 12.°

1. Pelo menos no final de cada trimestre e no prazo de um més, os
Estados-membros informarao por escrito os outros Estados-membros e a
Comissdo de todos os produtos fitofarmacéuticos autorizados ou retira-
dos, em conformidade com o disposto na presente directiva, indicando
pelo menos:

— o0 nome ou a razdo social do titular da autorizacio,
— o nome comercial do produto fitofarmacéutico,
— o tipo de preparacdo,

— o nome ¢ o teor de todas as substancias activas contidas no referido
produto,

— 0(s) uso(s) a que se destina,

— os teores maximos de residuos provisoriamente determinados, caso
nao o tenham ja sido pela regulamenta¢do comunitaria,

— quando aplicavel, as razdes de revogagdo da autorizagdo,

— a documentag@o 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 territério € comunica-la-a aos outros
Estado-membros ¢ a Comissao.

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

Prescricbes em matéria de dados, proteccio dos dados e
confidencialidade

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

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

2. Em derrogacdo do disposto no n.° 1 e sem prejuizo do disposto
nos n.° 3 e 4, o requerente sera dispensado de fornecer os dados
referidos na alinea b) do n.° 1, com excepcdo dos respeitantes a identi-
dade da substancia activa, se esta ja estiver incluida no anexo I e, tendo
em conta as condigdes para a inclusdo no anexo I, ndo diferir signifi-
cativamente, no que respeita ao seu grau de pureza e a natureza das suas
impurezas, da composicdo constante da documentacdo incluida no pe-
dido inicial.

3. Ao conceder as autorizagdes, os Estados-membros nao utilizardo
os dados referidos no anexo Il em beneficio de outros requerentes:

a) A menos que o requerente tenha acordado com o primeiro requerente
a possivel utilizagdo desses dados ou

b) Por um periodo de dez anos a contar da primeira inclusao no anexo |
de uma substancia activa que ndo exista no mercado dois anos apds
a data de notificacdo da presente directiva ou
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¢) Por periodos ndo superiores a dez anos a contar da data da decisao
em cada Estado-membro e previstos nas regulamentacdes nacionais
existentes, relativamente a uma substincia activa que se encontre no
mercado dois anos ap6s a data de notificacdo da presente directiva e

d) Por um periodo de cinco anos a contar da data de decisdo subse-
quente a recepc¢ao das informagdes suplementares necessarias para a
primeira inclusdo no anexo I, para alterar as condi¢des de inclusdo
de uma substancia activa no anexo | ou para manter essa inclusao,
salvo quando esse periodo de cinco anos expirar antes do periodo
previsto nas alineas b) e ¢) 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 requerente
a possivel utilizacdo desses dados ou

b) Por um periodo de dez anos a contar da primeira autorizacdo 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

¢) Por periodos ndo superiores a dez anos e previstos nas regulamenta-
¢des nacionais existentes apds a primeira autorizagdo de um produto
fitofarmacéutico em cada Estado-membro, se essa autorizacdo prece-
der a inclusdo no anexo I de uma substincia activa contida no
produto.

5. Aquando da analise de um pedido de autorizacdo, os Estados-
-membros informardo a Comissio se considerarem que do anexo I cons-
tam substancias activas que foram produzidas por outra pessoa ou por
um processo de fabrico diferente dos mencionados na documentagio
que serviu de base a inclusdo da substancia activa no anexo I. Os
Estados-membros transmitirdo a Comissao todos os dados relativos a
identidade e as impurezas da substancia activa.

6. Em derrogacao do n.° 1, relativamente as substancias activas ja
existentes no mercado dois anos ap6s a notificagdo da presente direc-
tiva, os Estados-membros poderdo continuar, no respeito das disposicoes
do Tratado, a aplicar as regras nacionais anteriores respeitantes as exi-
géncias em matéria de informagdes, enquanto essas substincias ndo
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 autorizacdo de um produto fitofarmacéutico deverdo informar-se
junto das autoridades competentes do Estado-membro as quais pre-
tendem apresentar o pedido:

7

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

— do nome e endereco do(s) titular(es) dessa autorizacdo ou auto-
rizagoes.

O pedido de informagdo devera ser acompanhado de documentos
comprovativos de que o requerente em perspectiva tem a intengdo
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 persua-
didas de que o requerente tem a intencdo de apresentar o referido
pedido, indicar-lhe-d0 o nome e o endereco do(s) titular(es) das
autorizacdes anteriores pertinentes e comunicardo aos titulares dessas
autorizacdes o0 nome ¢ o endereco do requerente.
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O(s) titular(es) das autorizacdes anteriores e o requerente efectuardo
todas as diligéncias necessarias para chegarem a acordo sobre a utiliza-
¢do mutua dos dados, de modo a evitar a duplicacdo dos ensaios com
vertebrados.

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

Se, no entanto, o notificador e os potenciais detentores de autorizacdes
anteriores do mesmo produto ndo chegarem a acordo quanto a partilha
das informagoes, os Estados-membros podem instituir medidas nacio-
nais que obriguem o notificador e os detentores de autorizagdes, esta-
belecidos no seu territdrio, a partilhar as informacdes, de forma a evitar
a repeticdo de ensaios em animais vertebrados, e a determinar simulta-
neamente 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 informacdo sobre
o ambiente (1), os Estados-membros ¢ a Comissdo assegurardo que as
indicacdes apresentadas pelos requerentes e que constituem segredo
industrial ou comercial sejam mantidas confidenciais no caso de a pes-
soa interessada na inclusdo de uma substancia activa no anexo I ou o
requerente da autorizagdo de um produto fitofarmacéutico assim o soli-
citar e se o Estado-membro ou a Comissao aceitar a justificagdo forne-
cida.

A confidencialidade ndo se aplica:

— P C1 as denominagdes ¢ ao teor <« da ou das substincia(s) acti-
va(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 substancia activa ¢ 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 ¢ a0 ambiente,

— aos métodos e precaucdes 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 eliminag¢do e acondicionamento do produto,

— as medidas de descontaminag@o 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 informacdes antes mantidas con-
fidenciais, deve informar do facto a autoridade competente.

(") JO n.° L 158 de 23. 6. 1990, p. 56.
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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 tomardo todas as medidas uteis para que as em-
balagens dos produtos fitofarmacéuticos, no que respeita a rotulagem,
satisfagam as seguintes condicdes:

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

a) O nome comercial ou a designa¢do do produto fitofarmacéutico;

b) O nome e morada do titular da autorizagdo e o nimero de
autorizacdo do produto fitofarmacéutico e, se forem diferentes,
o nome ¢ 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 nao conste da
referida nomenclatura, o seu nome vulgar ISO. Se este ultimo
nao existir, a substincia activa deve ser designada pela sua de-
signacdo quimica de acordo com as regras [UPAC.

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

e) O namero do lote da preparacdo ou t-a indicacdo que permita
identifica'o;

f) As indicacdes 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 ¢ 4 do mesmo artigo, e indicacdes relatmvas aos
primeiros socorros a dar;

g) A indicac@o 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 proteccdo 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, pd molhavel, concentrado
emulsionavel, etc.);

k) Os usos para os quais o produto fitofarmacéutico foi autorizado
e quaisquer condi¢des agricolas, fitossanitdrias 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 utilizacado
prevista pelas condigdes de autorizagao;

m) Se necessario, o intervalo de seguranca a respeitar para cada
utilizagdo, entre a aplicacdo e:

— a sementeira ou a plantacdo da cultura a proteger,
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— a sementeira ou a plantacdo 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 aplicacdo e
a sementeira ou plantagdo

— da cultura em causa
ou
— de culturas posteriores;

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

p) Instrucdes de seguranga relativas a eliminacao 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.

. 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 espaco disponivel na mesma for
demasiado reduzido. Para efeitos do disposto na presente directiva,
esse folheto sera considerado como fazendo parte do rotulo.

. Na pendéncia de uma harmonizacdo comunitaria, os Estados-mem-

bros, tendo em conta as normas em vigor nos respectivos territorios
no que respeita as categorias de utilizadores a que se destinam de-
terminados produtos fitofarmacéuticos prescreverdo que seja indicado
no rétulo se o produto ¢ reservado a determinadas categorias de
utilizadores.

. Em nenhum caso o rotulo da embalagem de um produto fitofarma-

céutico pode conter indicagdes tais como «ndo toxicoy», «ndo ¢ pre-
judicial a satde», ou outras indicagdes semelhantes. Todavia, podem
constar do rétulo indicagdes de que o produto fitofarmacéutico pode
ser utilisado durante o periodo de actividade das abelhas ou de outras
espécies ndo visadas ou durante a floracdo das culturas e plantas
expontaneas, ou outras frases desse tipo destinadas a protecg¢do das
abelhas ou de outras espécies ndo visadas, se a autorizagdo, incidindo
explicitamente sobre a utilizagdo durante o periodo de presenca das
abelhas ou de outros organismos especificados, os expuser a um
risco minimo.

. Os Estados-membros podem subordinar a colocacdo de produtos

fitofarmacéuticos no mercado do seu territorio a utilizacdo da sua
lingua ou linguas nacionais na redac¢do do rétulo e exigir o forne-
cimento de amostras, modelos ou projectos das embalagens, rotulos e
instrugoes referidos no presente artigo.

Em derrogacdo as alineas g) ¢ h) do n.° 1, os Estados-membros
podem exigir frases adicionais, a indicar claramente ¢ de modo in-
delével 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 e a Comissao
de cada derrogagdo concedida e comunicam o texto da frase ou das
frases adicionais e as razdes dessas exigéncias.
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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 nao for
tomada tal decisdo o Estado-membro em causa pode manter a sua
exigéncia.

Medidas de controlo

Artigo 17.°

Os Estados-membros adoptardo as disposicdes necessarias para que 0s
produtos fitofarmacéuticos colocados no mercado e respectiva utilizagdo
sejam oficialmente controlados no que se refere a observancia das con-
di¢des previstas na presente directiva e, em especial, das condi¢cdes de
autorizacdo e indicac¢des constantes do rotulo.

Os Estados-membros dirigirdo anualmente um relatorio aos outros Es-
tados-membros e a Comissao, antes de 1 de Agosto, acerca dos resul-
tados das medidas de inspeccdo tomadas no ano anterior.

Disposicoes 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.

VYM39
Artigo 19.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar 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.° ¢ 7.° da Decisdo 1999/468/CE (?).

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

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 20.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e da Saude Animal.

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 Decisao 1999/468/CE ¢ de
15 dias.

! L 31 de 1.2.2002, p. 1.

() JO
() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (Rectificagdo: JO L 269 de 19.10.1999, p. 45).
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VYM39
Artigo 21.°
1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e da Saide Animal.
2. Sempre que se faga referéncia ao presente artigo, sao aplicaveis os
artigos 3.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE.
VB

Investigacdo e desenvolvimento

Artigo 22.°

1. Os Estados-membros exigirdo que todos os testes ou experiéncias
efectuados para fins de investigacdo ou desenvolvimento que impliquem
a libertacdo no ambiente de um produto fitofarmacéutico nio autorizado
so6 possam ser efectuados depois de obtida uma autorizagdo para efeitos
de ensaio, sob condig¢des controladas e em quantidades e areas limita-
das.

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 deve-
rao ser realizados, um pedido acompanhado de documentagdo que con-
tenha todos os dados disponiveis que permitam avaliar os eventuais
efeitos sobre a saide humana ou animal ou a sua eventual repercussao
no ambiente.

Se as experiéncias ou testes referidos no n.° 1 supra forem susceptiveis
de ter efeitos prejudiciais para a saide humana ou animal ou influéncias
desfavoraveis inaceitaveis sobre o ambiente, o Estado-membro em causa
pode quer proibir as investigagdes quer permiti-las sob reserva de todas
as condi¢oes 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 expe-
riéncias e testes e se tiver determinado as condi¢des em que tais expe-
riéncias e testes devem ser realizados.

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

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

Aplicacio da directiva

Artigo 23.°

1. Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para darem cumprimento a
presente directiva num prazo de dois anos a contar da data de notifica-
¢do. Desse facto informardo imediatamente a Comissao. Os «principios
uniformes» serdo adoptados um ano apos a data de notificacdo.

Sempre que os Estados-membros adoptarem tais disposicdes, estas de-
vem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas
dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades

dessa referéncia serdo adoptadas pelos Estados-membros.

2. Em derrogagdo do n.° 1, os Estados-membros s6 serdo obrigados a
por em vigor as disposi¢oes legislativas, regulamentares e administrati-
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vas para a aplicacdo 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 relacdo 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:

1.1. Incluir um processo técnico que forneca 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, ¢ do qual constem, pelo
menos, as informagdes relativas aos estudos a seguir referidos, bem como os
seus resultados.

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

1.3. 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
aceitavel 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 organizacao internacional (por
exemplo, a OCDE), os Estados-membros podem aceitar que a informacao
exigida seja obtida com base na versdo mais recente do referido método se,
no inicio dos estudos, o método CEE ainda nao tiver sido actualizado. <«

1.4. Incluir, quando a autoridade competente o exigir, uma descricdo completa
dos métodos ou 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-
ficacdo que seja aceitavel para a autoridade competente.

1.5. Incluir um relatorio detalhado e objectivo dos estudos efectuados e uma
descri¢do completa dos mesmos ou uma justificagio que seja aceitavel
para a autoridade competente quando:

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

ou

— ndo ¢ necessario do ponto de vista cientifico ou tecnicamente possivel
fornecer informacdes e dados.

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

2.1. Os ensaios ¢ analises devem ser realizados em conformidade com os prin-
cipios definidos na Directiva 87/18/CEE ('), quando sejam realizados en-
saios e estudos para obter dados relativos as propriedades e/ou seguranca
para a saude publica, a satide animal e o ambiente.

2.2. Em derrogacdo do ponto 2.1, os Estados-membros podem determinar que
ensaios ¢ analises realizados nos seus territorios para a obtengdo de dados
sobre as caracteristicas e/ou seguranca das substancias relativamente as abe-
lhas e outros artropodes auxiliares sejam realizados por organizagdes ou
laboratorios oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfacam pelo me-
nos as exigéncias previstas nos pontos 2.2 ¢ 2.3 da introdugao do anexo III.

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

2.3. Em derrogagdo do disposto no ponto 2.1, os Estados-membros podem de-
terminar que ensaios supervisados de residuos efectuados nos seus territorios

(1) JO n° L 15 de 17. 1. 1987, p. 29.



199110414 — PT — 01.08.2008 — 018.001 — 119

em conformidade com o disposto no ponto 6 — «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 apos a notificagdo da directiva, sejam realizados por
organizagdes ou laboratorios oficiais ou oficialmente reconhecidos que sa-
tisfacam pelo menos as exigéncias previstas nos pontos 2.2 e 2.3 da intro-
ducdo do anexo III.

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

VY M25
— 2.4. Em derrogagdo do disposto no ponto 2.1, no que diz respeito as 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
laboratorios ou organizagdes de ensaio oficiais ou oficialmente reconhecidos
que satisfacam, pelo menos, as exigéncias dos pontos 2.2 e 2.3 da intro-
ducdo do anexo III.

PARTE A
Substincias quimicas (')

M2
1. Identidade da substincia activa

As informagdes fornecidas devem ser suficientes para identificar com
precisdo cada substancia activa, defini-la em termos das suas especi-
ficagdes 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 endereco do requerente (morada
permanente na Comunidade), bem como o nome, cargo ¢ numeros de
telefone e telefax 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
enderego do escritorio, do agente ou do representante, bem como o
nome, cargo e nimeros de telefone e de telefax da pessoa a contactar.

1.2. Fabricante (nome, enderego, incluindo a localiza¢do da fabrica)

Devem ser indicados o nome e o enderego do(s) fabricante(s) da
substancia activa, bem como o nome e endere¢co de cada fabrica
que produza a substincia activa. Deve ser indicado um ponto de
contacto (de preferéncia um ponto central de contacto, que inclua o
nome e os numeros 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 in-
clusdo da substancia activa no anexo I, se registarem alteragdes na
localizagdo ou no numero dos fabricantes, as informagdes exigidas
devem ser de novo notificadas a Comissdo 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 IUPAC e CA.

(") Substancia na acepgdo da defini¢do constante do ponto 3 do artigo 2.°
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L.5.

1.7.

1.9.

1.10.

Numero(s) de codigo de desenvolvimento do fabricante

Devem ser indicados os numeros de codigo utilizados para identificar
a substancia activa e, quando disponiveis, as formulagdes que contém
a substancia activa durante o trabalho de desenvolvimento. Relativa-
mente a cada nimero 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 esta a ser utilizado.

Numeros CAS, CEE e CIPAC (se disponiveis)

Devem ser registados os numeros 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 ¢ a
formula de estrutura da substancia activa e, quando pertinente, a
formula de estrutura de cada estereoisomero e isdmero Optico presen-
tes na substancia activa

Método de fabrico (processo de sintese) da substancia activa

Deve ser indicado, relativamente a cada fabrica, o método de fabrico,
em termos da identidade dos materiais iniciais, dos processos quimi-
cos envolvidos e da identidade dos subprodutos e impurezas presen-
tes 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
producg@o-piloto, as informacdes exigidas devem ser notificadas de
novo quando os métodos e as técnicas de producdo a escala industrial
tiverem estabilizado.

Especificacdo da pureza da substancia activa expressa em g/kg

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

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

Identificagao de isomeros, impurezas e aditivos (por exemplo estabi-
lizantes), juntamente com a formula de estrutura e o teor, expresso
em g/kg

Deve ser indicado o teor maximo em g/kg de isomeros inactivos, bem
como a razdo 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-
macoes:

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

— ntmero CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e CIPAC, caso exis-
tam

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

— teor maximo, em g/kg.

Quando o processo de fabrico seja tal que torne possivel a presenca
na substancia activa de impurezas e subprodutos especialmente inde-
sejaveis atendendo as suas propriedades toxicoldgicas, ecotoxicologi-
cas ou ambientais, deve ser determinado e registado o teor de cada
um desses compostos. Nestes casos, devem se registados os métodos
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analiticos utilizados e os limites de determinacdo, que devem ser
suficientemente baixos, relativamente a cada composto. 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,

— ntmero CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e CIPAC, caso exis-
tam,

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

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

Quando as informagdes fornecidas ndo permitam identificar comple-
tamente um componente (por exemplo, produtos de condensacdo),
devem ser apresentados dados pormenorizados sobre a composi¢ao
de cada componente.

Deve ser também indicado a designa¢do comercial dos componentes
adicionados a substancia activa antes do fabrico do produto formu-
lado, quando sejam utilizados, com vista a preservar a estabilidade ¢
a facilitar a manipulagdo. Além disso, devem ser fornecidas as se-
guintes 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,

— ntmero CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e CIPAC, caso exis-
tam

>
— formula empirica e férmula de estrutura,
— massa molecular e

— teor maximo, em g/kg.

Relativamente aos componentes adicionados, com excep¢do da sub-
stancia activa e de outras impurezas resultantes do processo de fa-
brico, deve ser indicada a fun¢do do componente (aditivo):

— antiespuma,

— anticongelante,

— ligante,

— tampao,

— dispersante,

— estabilizante,

— outros (especificar).
Caracteristicas analiticas dos lotes

Devem ser analisadas amostras representativas da substincia 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
especialmente indesejados atendendo as suas propriedades toxicolo-
gicas, ecotoxicologicas ou ambientais deve ser determinado e regis-
tado. Os dados registados devem incluir o resultado da analise de
amostras individuais e um resumo desses dados, que mostrem os
teores maximo e¢ minimo, e tipico, de cada componente relevante,
se adequado.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

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 substdncia activa produzida a escala laboratorial ou em
sistemas de producdo-piloto, se esse material for utilizado para a
obtengdo de dados toxicologicos ou ecotoxicoldgicos.

Propriedades fisicas e quimicas da substiancia activa

i) As informagdes fornecidas devem descrever as propriedades fisi-
cas e quimicas das substincias activas e, juntamente com outras
informacdes relevantes, devem servir para caracteriza-las. Em
especial, as informagdes fornecidas devem permitir:

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

— a classificagdo da substancia activa em func¢ao dos riscos,

— a selecg@o de restrigdes adequadas e de condicdes a associar a
sua inclusdo no anexo I e

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

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

il) As informagdes fornecidas, juntamente com as fornecidas em
relacdo 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 ma-
neira que a exposicdo do homem, animais e ambiente seja mini-
mizada, tendo em conta 0 modo de utilizagdo.

iii) Deve ser definida a medida em que as substancias activas cuja
inclusdo no anexo I ¢ solicitada estdo em conformidade com as
especificagdes da FAO pertinentes. As divergéncias em relacao as
especificacdes da FAO devem ser descritas pormenorizadamente
e justificadas.

iv) Nalguns casos especiais, devem ser realizados ensaios com a
substancia activa purificada correspondente a uma determinada
especificacdo. Nesses casos, devem ser indicados os principios
do(s) método(s) de purificacdo. A pureza desse material de en-
saio, 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 justificacdo deve demonstrar que foram esgotadas todas as
possibilidades tecnicamente possiveis e razoaveis de produgio da
substancia activa pura.

Ponto de fusdo e ponto de ebuli¢ao

O ponto de fusdo ou, quando adequado, de congelagdo ou de solidi-
ficacdo da substancia activa purificada deve ser determinado e regis-
tado em conformidade com o método CEE A 1. As determinagdes
devem ser realizadas a uma temperatura igual ou inferior a 360 °C.

Quando adequado, o ponto de ebulicdo da substincia activa purifi-
cada deve ser determinado e registado em conformidade com o mé-
todo CEE A 2. As determinag¢des devem ser realizadas a uma tem-
peratura igual ou inferior a 360 °C.

Quando ndo seja possivel a determinagdo do ponto de fusdo e/ou
ponto de ebulicdo devido a decomposicdo ou sublimagdo, deve ser
registada a temperatura de decomposi¢io ou de sublimagio.

Densidade relativa

No caso das substincias activas liquidas ou solidas, a densidade
relativa da substancia activa purificada deve ser determinada e regis-
tada em conformidade com o método CEE A 3.
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2.3.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.6.

2.7.

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

A pressao 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 substancias activas solidas ou liquidas, a volatilidade
(constante da lei de Henry) da substancia 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 " 1).

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.

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

Espectros de absor¢ao (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), ressonancia magnética
nuclear (RMN) e espectrometria de massa (MS) da substancia activa
purificada e extingdo molecular em comprimentos de onda adequa-
dos. 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 corres-
pondente ao valor da absor¢do mais elevado acima de 290 nm.

No caso das substancias activas constituidos por isdémeros Opticos
resolvidos, deve ser medida e indicada a sua pureza optica.

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

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

A solubilidade em agua das substancias activas purificadas, a pressao
atmosférica, deve ser determinada e indicada em conformidade com o
método CEE A 6. Estas determinacdes da hidrossolubilidade devem
ser feitas em meio neutro (isto ¢, em agua destilada em equilibrio
com o dioxido de carbono atmosférico). Quando a substincia activa
possa formar ides, as determinagdes devem ser feitas, igualmente, em
meio acido (pH compreendido entre 4 e 6) e alcalino (pH compreen-
dido 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,
— élcool: de preferéncia metanol ou alcool isopropilico,

— cetona: de preferéncia acetona,

— ester: de preferéncia acetato de etilo.
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2.8.

2.9.

2.9.1.

29.2.

2.93.

2.94.

2.10.

2.11.
2.11.1.

Se um ou mais destes solventes forem inadequados para uma deter-
minada 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 polari-
dade.

Coeficiente de particdo n-octanol/agua, incluindo o efeito de pH (4 a

10)

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

Estabilidade na dgua, velocidade de hidrolise, degradagdo fotoqui-
mica, rendimento quantico e identificagdo do(s) produto(s) da degra-
dagdo, constante de dissociagdo, incluindo o efeito de pH (4 a 9)

A velocidade de hidrdlise da substancia activa purificada (habitua-
Imente substancia activa marcada com isétopo 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
com o método CEE C10. No caso das substincias com uma veloci-
dade de hidrolise baixa, essa velocidade pode ser determinada a
50 °C, ou a outra temperatura adequada.

Se se observar degradacdo 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
hidrélise a 20 °C. A identidade dos produtos de hidrdlise formados
e a constante da velocidade de hidrolise observada devem ser indi-
cadas. Deve ser também indicado o valor T 1/2.

Relativamente aos compostos com um coeficiente de absorcdo (de-
cadico) molar (E) > 10 (1 x mol ~! x ¢cm 1) a um comprimento de
onda lambda superior ou igual a 290 nm, deve ser determinada e
indicada a fototransformacdo directa em agua purificada (por exem-
plo, destilada), a 20° ou 25 °C, da substancia activa purificada habi-
tualmente marcada com isotopo radioactivo utilizando luz artificial
em condigdes estéreis e, se necessario, utilizando um agente de so-
lubilizagdo. Nao devem ser utilizados como co-solventes ou agentes
de solubilizagdo sensibilizadores do tipo da acetona. A fonte lumi-
nosa deve simular, a luz solar e estar equipada com filtros que
excluam a radiagdo a comprimentos de onda lambda inferiores a
290 nm. Deve registar-se a identidade dos produtos de degradacdo
formados em qualquer momento durante o ensaio, presentes em quan-
tidades superiores ou iguais a 10 % da substancia activa adicionada,
um equilibrio de massa que corresponda a pelo menos 90 % da
radioactividade aplicada, bem como a semivida fotoquimica.

Quando seja necessario investigar a fototransformagio directa, o ren-
dimento quantico da fotodegradacdo directa em agua deve ser deter-
minada e registada, bem como os calculos para estimar o periodo de
vida tedrico da substdncia activa na camada superior de sistemas
aquosos ¢ o periodo de vida real da substancia.

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

Quando ocorra a dissociacdo em agua, a(s) constante(s) de dissocia-
¢do (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-
ciacdo formados, com base em consideragdes tedricas. No caso de a
substancia ser um sal, deve ser indicado o valor pka do principio
activo.

Estabilidade no ar, degradagdo fotoquimica, identidade do(s) produ-
to(s) de degradagdo

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

Inflamabilidade, incluindo auto-inflamabilidade

A inflamabilidade das substincias activas como fabricadas, caso se-
jam solidas ou gasosas, ou substancias que libertem gases altamente
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2.11.2.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15

3.1

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 substancias 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» (recomendacdes das Nagdes Unidas so-
bre o transporte de mercadorias perigosas, capitulo 14, n.° 14.3.4).

Ponto de inflamabilidade

O ponto de inflamabilidade das substancias 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 substdncias activas como fabricadas
devem ser determinadas ¢ indicadas em conformidade com o método
CEE A 14, quando necessario.

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

Informacdes adicionais relativas a substincia activa

i) As informagdes fornecidas devem descrever as utilizagdes, ou
utilizagdes propostas, das preparacdes que contém a substancia
activa ¢ a dose e 0 modo de uso ou de uso proposto.

ii) As informagdes fornecidas devem especificar os métodos e pre-
caugdes normais a seguir na manipulagdo, armazenagem e trans-
porte da substancia 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 incén-
dio. Devem ser previstos os eventuais produtos de combustdo em
caso de incéndio, com base na estrutura quimica e nas proprie-
dades 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 informacdes e dados referi-
dos sdo obrigatorios para todas as substancias activas.

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

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

— bactericida,

— fungicida,

— herbicida,

— insecticida,

— moluscicida,

— nematodicida,

— regulador de crescimento,
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

343

3.5.

3.5.1.

— repulsivo,

— rodenticida,

— semioquimicos,

— talpicida,

— viricida,

— outros (especificar).

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

Deve ser referida a natureza dos efeitos nos organismos prejudiciais:
— accdo por contacto,

— acgo por ingestdo,

— accdo por inalagdo,

— accdo fungitoxica,

— accdo fungistatica,

— dessecante,

— inibidor da reprodug@o,

— outros (a especificar).

Quando necessario, deve referir-se se a substdncia activa ¢ ou nao
objecto de circulagdo nas plantas e, quando necessario, se essa circu-
lagao ¢ apoplastica ou simplastica, ou ambas.

Dominios de utilizagdo previstos, por exemplo campo, culturas pro-
tegidas, armazenagem de produtos vegetais, jardinagem doméstica

O(s) dominio(s) de utilizagdo, existentes e propostos, das preparagdes
que contém a substancia activa deve(m) ser especificado(s) de entre
os seguintes:

— utilizacdo de campo, como a agricultura, a horticultura, a silvi-
cultura e a viticultura,

— culturas protegidas,

— espagos de lazer,

— controlo de infestantes em zonas ndo cultivadas,
— jardinagem doméstica,

— plantas de interior,

— armazenagem de produtos vegetais,

— outros (especificar quais).

Organismos prejudiciais controlados e culturas ou produtos protegi-
dos ou tratados

Devem ser fornecidos pormenores sobre a utilizacdo existente ou
proposta em termos de culturas, grupos de culturas, plantas ou pro-
dutos 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, reducdo do com-
primento dos caules, melhoria da fertilizagdo, etc.

Modo de ac¢ao

Na medida em que tal esteja esclarecido, deve ser fornecida uma
declaragdo sobre o modo de accdo da substancia 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.
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3.6.

3.7.

3.8

3.8.1.

3.8.2.

3.9.

Quando se saiba que para exercer o efeito pretendido a substincia
activa deve ser convertida num metabolito ou produto de degradacao
apos a aplicagdo ou utilizagdo de preparacdes que a contém, devem
ser fornecidas as informagdes seguintes — usando referéncias cruza-
das e provenientes das informacdes fornecidas no contexto dos pon-
tos 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 ¢ 9, onde pertinente — relativas
ao metabolito activo ou produto de degradac@o 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-
veis,

— férmula molecular e formula de estrutura e
— massa molecular.

As informagdes disponiveis sobre a formacdo de metabolitos activos
e de produtos da degradagdo activos devem ser fornecidas, incluindo
o seguinte:

— processos, mecanismos € reacgdes envolvidas,

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

— factores ambientais e outros que afectam a velocidade e a exten-
sdo da conversdo.

Informacgoes sobre a ocorréncia ou possivel ocorréncia de desenvol-
vimento de resisténcia e estratégias de gestio adequadas

Deve ser fornecida, quando disponivel, informagdo sobre a eventual
ocorréncia do desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia cru-
zada.

Métodos e precaugoes recomendados relativos a manipulagdo, arma-
zenagem, transporte ou incéndio

Em relaco a todas as substancias activas, deve ser fornecida a ficha
de dados de seguranca em conformidade com o artigo 27.° da Di-
rectiva 67/548/CEE do Conselho (1).

Processos de destruicao ou descontaminag¢do
Incineragao controlada

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

Quando o teor de halogéneos da substincia activa for superior a
60 %, deve ser indicado o comportamento pirolitico da substancia
activa em condi¢des 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 pirdlise. O requerente deve fornecer instru¢des pormenorizadas
para uma eliminagdo segura.

Outros

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

Medidas de emergéncia em caso de acidente

(1) JO n° L 196 de 16. 8. 1967, p. 1.
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Devem ser indicados processos de descontaminagdo da agua em caso
de acidente.

4. Meétodos de analise
Introducao

O disposto na presente secgdo abrange apenas os métodos de analise
necessarios para efeitos de controlo e monitorizagdo apos 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 instrucdes separadas para esses métodos com base nos mesmos
requisitos definidos para métodos de controlo ¢ monitorizagdo pos-
-registo.

Devem ser apresentadas descrigdes dos métodos, devendo ser inclui-
das indicagdes pormenorizadas relativas ao equipamento, materiais e
condicdes 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 nao a substin-
cia activa pura presente na substancia ac-
tiva técnica (incluindo isémeros ndo acti-
vos) resultante do processo de fabrico ou
da degradacdo durante a armazenagem.

Impurezas relevantes: Impurezas que possam constituir um pro-
blema do ponto de vista toxicoldgico e/ou
ecologico ou ambiental.

Impurezas  significati- Impurezas com um teor > 1 g/kg na sub-

vas: stancia activa técnica.

Metabolitos: Os metabolitos incluem produtos resultan-
tes de degradagdo ou reac¢ao da substan-
cia activa.

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

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:

i) Padrdes analiticos da substancia activa pura;

ii) Amostras da substincia activa técnica;

iii) Padrdes analiticos de metabolitos relevantes e de todos os outros
componentes incluidos na definicdo de «residuos»;

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

4.1. 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 estd a ser determinado e outras substincias.

i) 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.

i) Exactiddo

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

iv) Precisdo
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4.1.3.

4.1.3.1.

4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

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

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

A reprodutibilidade ndo constitui uma exigéncia para a substancia
activa técnica (para a defini¢do de reprodutibilidade ver ISO
5725).

Devem ser apresentados e descritos pormenorizadamente métodos
para a determinagdo da substancia 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 determinacdo, 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 ¢
comunicada. Deve também ser determinado o grau de interferéncia
por outras substdncias presentes na substincia activa técnica (por
exemplo, isomeros, 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 determinag@o da substancia 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 determinagdo de impurezas.

Deve ser determinada e comunicada a linearidade dos métodos pro-
postos dentro de uma amplitude adequada. Para a determinagdo da
substancia activa pura, a gama de calibracdo deve exceder (em pelo
menos 20 %) o teor nominal mais elevado e mais baixo do analito
em solucdes analiticas relevantes. As determinagdes da calibragdo
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 calibracdo e o coeficiente de correlagao, bem como a documenta-
¢do 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 substan-
cia activa técnica.

Para a repetibilidade na determinacdo da substancia activa pura de-
vem, em principio, ser efectuadas, pelo menos, cinco determinagdes.
O desvio-padrio relativo (% DPR) deve ser mencionado. Os «out-
liersy» 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 explicacdo para a ocorréncia de
«outliersy individuais.

Métodos de determinacio de residuos

Os métodos devem permitir determinar a substancia activa e/ou me-
tabolitos relevantes. Para cada método e para cada matriz representa-
tiva relevante, deve determinar-se experimentalmente e comunicar-se
a especificidade, a precisdo, a recuperacdo e o limite de determinagéo.

Em principio, os métodos propostos para a determinacdo de residuos
devem ser métodos de determinacdo de residuos multiplos; deve ser
testado um método classico de residuos multiplos e apresentados os
resultados da sua adequac@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 mé-
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4.2.1.

todo alternativo. Sempre que desta exigéncia resultar um nimero
excessivo de métodos para compostos individuais, sera aceitavel
um método que determine a frac¢@o comum das moléculas dos com-
postos individuais.

Para efeitos da presente secgdo, sdo aplicaveis as seguintes defini-
coes:

i) Especificidade

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

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 ¢,
condi¢des segundo as quais os resultados de testes independentes
sdo obtidos com o mesmo método e 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) nao ¢
em geral praticavel nos métodos de determinacdo de residuos, a
reprodutiblidade no ambito da presente directiva ¢ definida como
uma validacdo da repetibilidade da recuperacdo em matrizes re-
presentativas e a niveis representativos por, pelo menos, um la-
boratorio independente daquele que inicialmente validou o estudo,
podendo este laboratorio independente pertencer a mesma em-
presa (validacdo por laboratério independente).

iil) Recuperagao

A recuperacao ¢ a percentagem da quantidade da substancia ac-
tiva ou metabolito relevante originalmente adicionada a uma
amostra da matriz adequada que ndo contenha qualquer residuo
detectavel do analito.

iv) Limite de determinagdo

O limite de determinagdo (frequentemente designado por «limite
de quantificacdo» ¢ definido como a mais baixa concentra¢do
testada para a qual é obtida uma recuperagdo média aceitavel
(normalmente  70-110 %, com um desvio-padrdo relativo
< 20 %, de preferéncia; em certos casos justificados podem ser
aceitaveis percentagens de recuperacdo mais baixas ou mais ele-
vadas, bem como desvios-padrdo 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 determinacao de
todos os componentes incluidos na definicdo do residuo apresentada
em conformidade com o disposto nos pontos 6.1 e 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.
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4.2.2.

4.23.

4.2.4.

A especificidade dos métodos deve permitir a determinagdo de todos
os componentes incluidos na definicdo de «residuoy, utilizando-se um
método adicional de confirmagdo, 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 al-
ternativa, os replicados das tomas analiticas para teste podem ser
preparados a partir de uma amostra comum ndo tratada com aliquotas
fortificada ao nivel ou niveis exigidos.

Os resultados de uma validagdo laboratorial independente devem ser
comunicados.

O limite de determinacdo, incluindo a recuperag@o individual e mé-
dia, deve ser determinado e comunicado. O desvio-padrdo relativo
global e o desvio-padrao relativo para cada nivel de fortificacao
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 determinacdo da sub-
stdncia activa e/ou metabolitos relevantes, utilizando-se um método
adicional de confirmagdo, se adequado.

A repetibilidade, a recuperacdo e o limite de determinacdo, incluindo
a recuperagdo individual e média, devem ser determinados e comu-
nicados. O desvio-padrio relativo global, bem como o desvio-padrao
relativo para cada nivel de fortificagdo, devem ser experimentalmente
determinados e comunicados.

O limite de determinacdo proposto ndo deve exceder a concentracao
que possa ser perigosa em caso de exposicdo de organismos nao
visados ou devido a efeitos fitotoxicos. O limite de determinacdo
proposto nido 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 substancia
activa e/ou metabolitos relevantes.

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

A repetibilidade, a recuperag@o e o limite de determinag@o, incluindo
a recuperagdo individual ¢ média, devem ser determinados e comu-
nicados. O desvio-padrédo relativo global, bem como o desvio-padrao
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 aguas de superficie, o limite de determina-
¢do 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

Devem ser apresentados métodos de analise do ar para a substancia
activa e/ou metabolitos relevantes formados durante ou pouco tempo
depois da aplicagdo, a menos que seja justificada a improbabilidade
de ocorréncia de exposicao para operadores, trabalhadores e terceiras
pessoas.

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

A repetibilidade, a recuperacdo e o limite de determinacdo, incluindo
a recuperacao individual e média, devem ser determinados e comu-
nicados. O desvio-padrao relativo global e o desvio-padrdo relativo
para cada nivel de fortificagdo devem ser experimentalmente deter-
minados e comunicados.
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4.2.5.

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

Residuos em fluidos e tecidos corporais

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

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

A repetibilidade, a recuperagdo e o limite de determinagdo, incluindo
a recuperagdo individual e média, devem ser determinados e comu-
nicados. O desvio-padrio relativo global e o desvio-padrao relativo
para cada nivel de fortificagdo devem ser experimentalmente deter-
minados e comunicados.

Estudos toxicologicos e de metabolismo
Introducao

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as relativas a uma
ou mais preparagdes que contenham a substincia activa, de-
vem ser suficientes para permitir uma avaliacdo dos riscos,
para o homem, associados a manipulagdo e utilizagdo dos
produtos fitofarmacéuticos que contenham a substancia activa,
bem como dos resultantes dos residuos que permanegam nos
alimentos e na agua. Além disso, as informagdes fornecidas

devem ser suficientes para:

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

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

— classificar a substancia activa relativamente aos riscos,

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

— estabelecer 0 ou os niveis aceitaveis de exposi¢do do
operador (NAEO),

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

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

e

— 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
ndo visadas de vertebrados.

ii) E necessario investigar e relatar todos os efeitos potencial-
mente nocivos detectados no decurso dos estudos toxicologi-
cos de rotina (incluindo efeitos em 6rgdos e sistemas especi-
ficos, 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 biologicos disponiveis e as informacdes relevantes
para a avaliacdo do perfil toxicologico da substancia ensaiada
devem ser comunicados.

iii) Atendendo a influéncia que as impurezas podem ter no com-
portamento toxicologico, ¢ essencial que seja fornecida, para
cada estudo apresentado, uma descricdo pormenorizada (espe-
cificagdo) do material utilizado, em conformidade com o
ponto 11 da sec¢do 1. A especificagdo da substancia activa
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5.1

utilizada nos ensaios deve ser a mesma daquela a utilizar no
fabrico de preparagdes a autorizar, excepto nos casos em que
seja exigido ou permitido o uso de material marcado com
isotopos radioactivos.

iv) Sempre que sejam realizados com uma substancia activa pro-
duzida no laboratério ou num sistema-piloto de produgao, os
estudos devem ser repetidos com a substancia activa produ-
zida a escala industrial, excepto se for possivel demonstrar
que, para efeitos de ensaio e avaliacdo toxicologica, o mate-
rial utilizado no ensaio ¢ essencialmente o mesmo. Em caso
de duvida, devem ser apresentados estudos complementares
adequados que permitam decidir quanto a eventual necessi-

dade de repeticao 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 administracdo se pro-
cesse 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 pro-
cessos verificados nas plantas tratadas, ou em resultado da
transformagdo 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 neces-
sario efectuar estudos de toxicidade relativos a esses consti-
tuintes do residuo final, excepto se for possivel demonstrar
que a exposicdo do consumidor ou do trabalhador a essas
substancias nao 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 administragdo da substancia testada depende das
principais vias de exposi¢do. Quando a exposi¢do se verifique
principalmente através da fase gasosa, pode ser conveniente
realizar estudos de inalagdo em vez de estudos orais.

Estudos relativos a absorc¢do, 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 interpretacao de ensaios de toxicidade posteriores.
No entanto, ¢ necessario ndo esquecer que a informagao relativa a
diferencas entre espécies pode ser fundamental aquando da extrapo-
lagdo para o homem de dados obtidos com animais e que as infor-
macoes relativas a penetracdo percutdnea, absorcdo, distribuicdo, ex-
crecao 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 depen-
derdo dos resultados obtidos para cada substincia ensaiada.

Objectivo do ensaio:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir:
— uma avaliacdo da taxa e extensdo da absorg¢do,

— a distribui¢do 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 diferencas

nos resultados obtidos com uma dose unica ou com doses repetidas,
devem também ser analisados.
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Circunstancias em que ¢ exigido

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

Método de ensaio

Directiva 87/302/CEE da Comissao. de 18 de Novembro de 1987,
que adapta ao progresso técnico, pela nona vez, a Directiva
67/548/CEE do Conselho, relativa a aproximacao das disposigdes
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classifica-
¢do, rotulagem e embalagem das substincias perigosas ('), parte B,
toxicocinética.

Toxicidade aguda

Os estudos, dados e informacdes a fornecer e a avaliar devem ser
suficientes para permitir a identificagdo dos efeitos na sequéncia de
uma exposi¢ao Unica a substancia activa, e para determinar ou indi-
car, em particular:

— a toxicidade da substancia activa,

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

— sempre que possivel, mecanismo da acc¢@o toxica
e

— risco P C2 relativo <« associado as diferentes vias de exposi-
¢ao.

Embora deva ser dada especial atencdo a avaliagdo dos niveis de
toxicidade registados, a informagdo obtida deve também permitir a
classificagdo da substancia activa nos termos da Directiva
67/548/CEE do Conselho. As informagdes recolhidas durante os en-
saios 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 da substancia activa por via oral deve sempre
constar do relatorio.

Método de ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o anexo da Di-
rectiva 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 aproximacao das disposigdes
legislativas, regulamentares ¢ administrativas respeitantes a classifica-
¢éo, rotulagem e embalagem das substincias perigosas (%), método Bl
ou B1.A.

Cutdnea
Circunstdncias em que ¢ exigido

A toxicidade aguda da substincia activa por PC2 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.

(1) JO n L 133 de 30. 5. 1988, p. 1.

() JO n° L 383 A de 29. 12. 1992, p. 1.
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Inalacdo
Circunstancias em que ¢ exigido

A toxicidade por inalagdo da substincia activa deve constar do rela-
torio nos casos em que a substancia 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 pressio de vapor superior a 1 x 102 Pa e seja desti-
nada a ser incluida em preparacdes a utilizar em espacos fecha-
dos, tais como armazéns ou estufas,

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

ou

— seja destinada a ser incluida em preparacdes cuja aplicacdo dé
origem a uma propor¢do significativa de particulas ou goticulas
de diametro < 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 substancia
activa para a pele, incluindo a reversibilidade potencial dos efeitos
observados.

Circunstancias em que ¢ exigido

O potencial irritante da substancia 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.

Método 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.

Circunstancias em que ¢ exigido

Os ensaios de irritagdo 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 irritacdo ocular aguda deve ser determinada em conformidade com
o método B5 da Directiva 92/69/CEE.

Sensibilizacdo cutdnea
Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a fornecer informagdes suficientes para avaliar a
capacidade da substancia activa de provocar reacgdes de sensibiliza-
¢do da pele.
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Circunstancias em que ¢ exigido

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

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 condigdes do
ensaio. Estes estudos fornecem informagdes tteis sobre os riscos para
aqueles que manipulam e utilizam preparagdes que contém a substan-
cia activa. Os estudos a curto prazo proporcionam, nomeadamente,
indicacdes essenciais quanto a eventuais ac¢des cumulativas da sub-
stancia activa e quanto aos riscos para os trabalhadores susceptiveis
de uma exposigdo intensiva. Além disso, as informagdes fornecidas
pelos estudos a curto prazo sao uteis para o delineamento dos estudos
de toxicidade cronica.

Os estudos, dados e informagdes a fornecer e analisar devem ser
suficientes 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 alteragdes patologicas detectadas no exame post mor-
tem,

— efeitos toxicos especificos e alteragdes patologicas produzidas,

— quando for relevante, a persisténcia e irreversibilidade de deter-
minados efeitos toxicos observados, apos interrup¢ao da adminis-
tragao,

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

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

Os estudos a curto prazo (28 dias), embora nao obrigatorios, podem
ser Uteis para a determinacdo 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-
tificacao 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 ¢é exigido

A toxicidade a curto prazo (90 dias) da substancia activa por via oral,
quer no rato quer no cao, deve constar sempre do relatorio. Sempre
que se verifique que a sensibilidade do cdo ¢ significativamente
maior, ¢ que seja provavel que esta informacdo possa ser tutil na
extrapolagdo 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.
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Método de ensaio

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

Circunstancias em que ¢ exigido

Para a avaliagdo da exposi¢do do operador podem ser necessarios
estudos adicionais de absorc¢ao cutanea.

Para as substancias voléteis (pressdo de vapor > 102 Pa), é necessario
um parecer especializado para decidir se os estudos a curto prazo
devem ser realizados com exposi¢do oral ou por inalagdo.

Método de ensaio

— Estudo de 28 dias, exposi¢do cutanea: Directiva 92/69/CEE, mé-
todo B9.

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

— Estudo de 28 dias, por inalagdo: 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 ac¢do 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 orientacio geral. E importante manter uma atitude flexivel,
dependendo a escolha dos ensaios a realizar em cada etapa da inter-
pretacdo dos resultados obtidos na etapa anterior.

Estudos in vitro
Circunstancias em que sdao exigidos

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

Método de ensaio
Sdo aceites os seguintes testes:

— Directiva 92/69/CEE, método B14, teste de mutacdo 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 somaticas
Circunstancias em que ¢ exigido

Se todos os resultados dos estudos in vitro forem negativos, os estu-
dos a realizar posteriormente terdo que ser feitos tendo em conside-
rag¢do outra informacdo relevante disponivel (incluindo dados de to-
xicocinética, toxicodinamica e fisico-quimicos e dados relativos a
substancias analogas). Os estudos podem ser in vivo ou in vitro
utilizando um sistema diferente de metabolizacdo do/dos anterior-
mente utilizados.
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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 micronicleo em roedores).

Quando qualquer dos dois testes de mutagdo génica in vitro for
positivo, deve efectuar-se um teste in vivo para detec¢do 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 micronucleo,

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

— Directiva 92/69/CEE, método B11, teste citogenético in vivo em
medula 6ssea de mamiferos, analise cromossdmica.

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 detecgdo de efeitos em células germinativas. A necessidade de
realizar estes testes sera avaliada caso a caso, tendo em consideragdo
informagdes relativas a toxicocinética, utilizagdo e exposi¢do previsi-
vel. Os testes, para serem adequados, devem incluir a analise da
interaccado com o ADN (tal como o ensaio de dominancia letal),
estudar possiveis efeitos hereditarios e, eventualmente, proceder a
uma avaliagio quantitativa desses efeitos. Dada a sua grande com-
plexidade, estes estudos quantitativos s6 serdo realizados quando
existir uma forte justificagdo.

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 identificagdo dos efeitos decor-
rentes de uma exposi¢do repetida a substancia activa e, nomeadamen-
te, para:

— identificar os efeitos adversos resultantes da exposi¢do a substan-
cia activa,

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

— identificar alteragdes nos sinais toxicos e manifestagdes observa-
das

e
— determinar o NSEAO.
Da mesma forma, os estudos de carcinogenia devem, juntamente com
outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, ser suficien-
tes para permitir a avaliagdo dos riscos para o homem em resultado

de uma exposigdo repetida a substancia activa, nomeadamente:

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

— determinar a especificidade, ao nivel da espécie e ao nivel dos
orgaos, 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).
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Circunstancias em que ¢ exigido

A toxicidade e o caracter cancerigeno a longo prazo devem ser de-
terminados para todas as substincias activas. Caso, em circunstancias
excepcionais, seja afirmado que tais testes sdo desnecessarios, essa
afirmagdo deve ser devidamente fundamentada, nomeadamente com
dados de toxicocinética que demonstrem que a substancia activa nao
¢ absorvida no intestino, nem através da pele ou do sistema pulmo-
nar.

Condigdes de ensaio

Deve ser efectuado um estudo a longo prazo (dois anos) da toxici-
dade e da carcinogenia por via oral da substdncia 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 conco-
mitante, os dados de controlos historicos podem ser uteis para a
interpretagdo 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 condi¢cdes semelhantes. As informagdes a fornecer no
que se refere aos dados de controlos historicos devem incluir:

— a identificac@o da espécie e da estirpe, o0 nome do fornecedor ¢ a
identificacao especifica do estabelecimento, caso o fornecedor
tenha mais do que uma localizagdo geografica,

— o nome do laboratoério e datas de realizagdo do estudo,

— a descrigdo das condigdes gerais em que os animais foram man-
tidos, 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 descricdo do padrao de mortalidade observado no grupo de
controlo, durante o estudo ou no seu termo, ¢ outras observagdes
pertinentes (por exemplo, doengas, infecgdes),

— o nome do laboratdrio e dos investigadores encarregues do exame
e responsaveis pela colheita e interpretacdo dos dados patologicos
do estudo

(¢

— uma declaracdo 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 planificacdo dos estudos em questdo.
A dose maxima no estudo de carcinogenia deve provocar manifesta-
¢Oes minimas de toxicidade, tais como um ligeiro decréscimo (infe-
rior a 10 %) da progressdo do peso do corpo, sem provocar necrose
dos tecidos nem saturacdo metabolica e sem alterar substancialmente
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 provo-
car uma letalidade excessiva. Doses mais elevadas, causando toxici-
dade excessiva, ndo sdo consideradas relevantes para as avaliacdes
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 tu-
mores benignos se tornam malignos com o tempo. Da mesma forma,
tumores distintos e nao associados, quer benignos quer malignos, que
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ocorram no mesmo 6rgdo, 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 Toxi-
cologic Pathologists (') ou do Hannover Tumour Registry (RENI),
por exemplo. O sistema utilizado deve ser indicado.

E essencial incluir no material biologico, seleccionado para exame
histopatologico, material susceptivel de fornecer informagdes adicio-
nais sobre lesdes identificadas durante o exame macroscopico. Sem-
pre que estejam disponiveis e que possam ser uteis para elucidar o
mecanimso de acc¢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 toxici-
dade cronica/carcinogénese.

Toxicidade para a reproducao

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

— distarbios da fertilidade masculina ou feminina
e

— repercussdes no desenvolvimento normal da descendéncia (toxi-
cidade para o desenvolvimento).

Devem ser estudados e mencionados no relatorio os efeitos possiveis
em todos os aspectos da fisiologia da reproducdo, quer nos machos
quer nas fémeas, bem como possiveis efeitos ao nivel de desenvol-
vimento pré-natal e pds-natal. Caso, em circunstincias excepcionais,
seja afirmado que os testes sdo desnecessarios, essa afirmacdo deve
ser devidamente fundamentada. Embora os pontos de referéncia a
utilizar na determina¢do da resposta ao tratamento devam ser resul-
tantes de um controlo concomitante, os dados de controlos historicos
podem ser uUteis para a interpretagdo de determinados estudos de
reproducdo. Os dados de controlos historicos apresentados devem
referir-se a estudos contemporaneos realizados com a mesma espécie
e estirpe, mantida em condi¢des semelhantes. As informagoes a for-
necer no que se refere aos dados de controlos historicos devem in-
cluir:

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

— o nome do laboratorio e datas de realizagdo do estudo,

— a descricdo das condi¢des gerais em que os animais foram man-
tidos, 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 descricdo do padrio de mortalidade observado no grupo de
controlo, durante o estudo ou no seu termo, ¢ outras observagdes
pertinentes (por exemplo, doencas, infec¢des),

— o nome do laboratorio e dos investigadores encarregues do exame
e responsaveis pela colheita e interpretacdo dos dados toxicologi-
cos do estudo.

Estudos multigeragoes
Objectivos do ensaio

Os estudos incluidos no relatorio devem, juntamente com outras in-
formagdes relevantes sobre a substdncia activa, ser suficientes para
permitir a identificagdo dos efeitos, no que se refere a reprodugdo,

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic
Pathology.
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decorrentes de uma exposi¢do repetida a substincia activa, nomeada-
mente:

— identificar os efeitos directos e indirectos da exposi¢do a substin-
cia activa na reprodug@o,

— identificar um eventual aumento dos efeitos toxicos gerais (ob-
servado durante os testes de toxicidade cronica e a curto prazo),

— determinar a relacdo dose-resposta,

— identificar alteragdes nos sinais toxicos e manifestagdes observa-
das

e
— determinar o NSEAO.
Circunstdancias em que ¢ exigido

O relatorio deve sempre incluir um estudo da toxicidade para a
reproducdo em ratos, pelo menos em duas geracdes.

Método de ensaio

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

Estudos complementares

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

— estudos independentes de machos e fémeas,
— delineamentos com trés niveis de dose,
— teste da dominancia letal para a fertilidade dos machos,

— acasalamento de machos tratados com fémeas nao tratadas e vice-
-versa,

— influéncia na espermatogénese,

— influéncia na oogénese,

— motilidade, mobilidade e morfologia dos espermatozdides
e

— estudo da actividade hormonal.

Estudos de toxicidade para o desenvolvimento

Objectivo dos ensaios

Os estudos a incluir no relatorio devem, juntamente com outras in-
formagdes pertinentes sobre a substancia activa, ser suficientes para
permitir a avaliagdo dos efeitos de uma exposicao repetida a substan-
cia activa no desenvolvimento embrionario e fetal, nomeadamente
para:

— identificar os efeitos directos e indirectos da exposicdo a substan-
cia activa no desenvolvimento embrionario e fetal,

— identificar uma eventual toxicidade materna,

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

— identificar alteragdes dos sinais toxicos e manifestagdes observa-
das

e
— determinar o NSEAO.

Além disso, os ensaios fornecerfo informacdes adicionais sobre um
eventual aumento dos efeitos toxicos gerais nas fémeas gravidas.
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5.7.

5.8.
5.8.1.

5.8.2.

5.9.

Circunstancias em que sdo exigidos
Estes testes devem ser sempre realizados.
Condigcdes 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 relatorio deve incluir um
glossario da terminologia e especificar os principios de diagndstico
de todas as malformacdes 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 nao
roedores.

Estudos de neurotoxicidade retardada
Objectivos do ensaio

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

Circunstancias em que sdo exigidos

Estes estudos devem ser realizados para as substancias com estrutura
semelhante ou aparentada a das substancias capazes de produzir neu-
rotoxicidade 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 toxicolégicos

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

Os estudos complementares relativos a substancias diferentes da sub-
stancia activa ndo sdo sistematicamente exigidos.

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

Estudos complementares da substancia activa

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

— estudos de absorcdo, distribuicdo, excrecdo e metabolismo,
— estudos do potencial neurotoxico,

— estudos do potencial imunotoxico,

— estudos com outras vias de administracdo.

A necessidade de estudos complementares deve ser determinada caso
a caso, tomando em consideracdo os resultados dos estudos toxico-
logicos e de metabolismo ja efectuados e as vias mais importantes de
exposicao.

Os estudos exigidos devem ser delineados individualmente, aten-
dendo 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 biologicos 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 eficacia das medidas de primeiros socorros e terapéuticas.

(1) JO n° L 327 de 3. 12. 1980, p. 8.
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59.1.

5.9.2.

5.93.

5.9.4.

Devem também ser fornecidas referéncias mais especificas a estudos
farmacologicos com animais nos dominios da pesquisa de antidotos e
da seguranca. Quando for apropriado, devem ser aprofundados e
incluidos no relatério dados quanto a eficiéncia de antagonistas po-
tenciais.

Os dados e informagdes pertinentes no que se refere aos efeitos da
exposicdo no ser humano, sempre que estejam disponiveis e possuam
a qualidade necessaria, sdo particularmente importantes para confir-
magdo da validade das extrapolacdes efectuadas e das conclusdes
alcangadas no que se refere aos 6rgdos 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 instalagées fabris

Devem ser apresentados os relatorios dos programas de vigilancia
existentes no dmbito da medicina do trabalho e relativos a exposi¢ao
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 acgdo da substincia activa. Os relatorios
devem incluir os dados disponiveis relativos a pessoas expostas a
substancia activa nas fabricas ou aquando de aplicagdes (por exem-
plo, em ensaios de eficacia).

Devem ser fornecidas as informacdes disponiveis quanto a sensibili-
zagao, incluindo respostas alérgicas de trabalhadores e outros indivi-
duos expostos a substancia activa e, se for caso disso, informacdes
quanto a incidéncia de hipersensibilidade. Devem ser indicados a
frequéncia, nivel e duragdo da exposicdo, os sintomas observados e

outras informagdes clinicas pertinentes.

Observagado directa, por exemplo, casos clinicos e casos de envene-
namento

Devem ser apresentados, juntamente com os relatorios 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
descricdo completa da natureza, intensidade e duragdo da exposigo,
bem como os sintomas clinicos observados, as medidas de primeiros
socorros e terapéuticas aplicadas e as medi¢des e observacdes efec-
tuadas. Os resumos ndo sdo aceites.

Sempre que devidamente suportada por informacdo suficientemente
pormenorizada, a documentagdo referida pode ser particularmente
importante para confirmagdo da validade da extrapolacdo ao homem
dos dados obtidos com animais e para identificacao de efeitos adver-
sos inesperados, especificos ao homem.

Observagaes 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 duracdo da exposi¢do e tenham
sido realizados em conformidade com normas reconhecidas (1).

Diagnostico de envenenamento (determina¢do da substincia activa,
metabolitos), sintomas especificos de envenenamento, testes clinicos

Deve ser apresentada uma descrigdo pormenorizada dos sinais clini-
cos € dos sintomas de envenenamento, incluindo sinais e sintomas
precoces, ¢ uma descricdo pormenorizada dos testes clinicos que
possam ser utilizados no diagndstico, caso existam; devem também
ser incluidas informagdes completas quanto aos intervalos de tempo
relevantes para a ingestdo, exposi¢do cutanea ou inalacdo de diferen-
tes quantidades da substancia activa.

(") «Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental Re-

searchy», elaboradas pelo Chemical Manufacturers Association's Epidemiology Task
Group no ambito do Epidemiology Resource and Information Center (ERIC) Pilot Pro-
ject, 1991.
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5.95.

5.9.6.

5.10.

Tratamento proposto: medidas de primeiros socorros, antidotos, tra-
tamento clinico

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

Deve ser feita uma descri¢do completa dos regimes terapéuticos a
utilizar no caso de intoxicagdo ou de contacto com os olhos in-
cluindo, se possivel, o uso de antidotos. Devem ser fornecidas infor-
magdes, quer com base na experiéncia pratica, sempre que existam e
que estejam disponiveis, quer baseada em fundamentos tedricos, re-
lativas a eficacia de eventuais regimes de tratamento alternativos.
Devem ser descritas as contra-indicagdes associadas a regimes espe-
cificos, particularmente os relacionados com insuficiéncias e doengas
cronicas.

Efeitos previsiveis do envenenamento

Caso sejam conhecidos, devem ser descritos os efeitos previsiveis do
envenenamento e a respectiva duracdo, devendo ser mencionada a
influéncia:

— do tipo, intensidade e duracdo da exposi¢do, ou da ingestdo

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

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 ¢ normas
relevantes de avaliacdo e decisdo, em especial no que se refere aos
riscos reais ou potenciais para 0 homem e os animais, ¢ a extenso,
qualidade e fiabilidade dos dados de base.

Sempre que necessario, a luz das observacdes relativas ao perfil
analitico 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 ava-
liacao do perfil toxicologico da substancia activa produzida a escala
industrial.

Com base numa avaliacdo dos dados de base, e nos critérios e nor-
mas pertinentes de decisdo, 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.

Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo hu-
mano e de animais

Introducao

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

— permitir decidir se a substancia activa pode ou nado ser in-
cluida no anexo I,

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

ii) Deve ser fornecida uma descricdo pormenorizada (especificacdo)
do material utilizado, conforme previsto no ponto 1.11.
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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 hu-
mano (1).

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

v

~

Estabilidade dos residuos durante a armazenagem

Podera ser necessaria a realizacdo 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 apos a
colheita.

Estes estudos devem ser realizados com substratos representati-
vos, efectuados com substiancias ndo marcadas radioactivamente,
de preferéncia em amostras de plantas ou animais tratados que
contenham residuos. Caso tal ndo seja possivel, devem ser cons-
tituidas aliquotas de amostras de controlo previamente preparadas,
que serdo adicionadas de uma quantidade conhecida de substancia
quimica, antes de serem armazenadas em condi¢cdes normais de
armazenagem.

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

Devem ser apresentadas informacdes pormenorizadas quanto a
preparacdo da amostra e condigdes de armazenagem (temperatura
e duracdo) das amostras e extractos. Serdo também exigidos da-
dos 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, distribuicido e expressao 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 pro-
posto,

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

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

— determinar a defini¢do e a forma de expressdo do residuo.
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.

Condicoes de ensaio

Os estudos de metabolismo devem incluir culturas ou tipos de cultu-
ras em que sejam utilizados produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham a substdncia 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 ¢ impro-
vavel a ocorréncia de um metabolismo diferente. Caso esteja prevista

(") Directrizes em elaboragéo.
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6.2.

6.3.

a utilizacdo em diferentes categorias de culturas, os estudos devem
ser representativos das categorias relevantes. Neste contexto, as cul-
turas devem ser classificadas numa das seguintes cinco categorias:
raizes, bolbos ou tubérculos, horticolas de folha, frutos, incluindo os
das horticolas, leguminosas secas e oleaginosas e cereais. Caso exis-
tam estudos com culturas pertencentes a trés destas categorias, cujos
resultados indiquem que a via de degradacdo ¢ semelhante em todas
elas, é 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 considera-
¢do as diferentes propriedades da substancia activa e o método de
aplicagdo previsto.

Deve ser apresentada uma avaliagdo dos resultados de diferentes
estudos relativos ao local e via de absor¢do (por exemplo, através
das folhas ou raizes) e a distribuicdo de residuos nas diversas partes
da planta aquando da colheita (com especial énfase nas partes comes-
tiveis para o homem ou animais). Se a substdncia activa ou os me-
tabolitos relevantes ndo forem absorvidos pela planta, este facto deve
ser explicado. As informacdes relativas ao modo de accdo ¢ as pro-
priedades fisico-quimicas da substdncia activa podem ser uteis na
avaliacdo dos dados do ensaio.

Metabolismo, distribuicio e expressdo de residuos nos animais
domésticos

Objectivo dos estudos
Estes estudos destinam-se a:

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

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

— indicar a distribuicdo dos residuos nos produtos comestiveis de
origem animal relevantes,

— quantificar os principais constituintes do residuo e demonstrar a
eficiéncia dos processos de extraccdo 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 definicdo e forma de expressao 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 pe-
riodo de postura, s6 sdo exigidos nos casos em que a utilizagdo do
pesticida possa provocar a presenca de uma quantidade significativa
de residuos nos alimentos para animais (superior ou igual a
0,1 mg/kg da dieta total tal como ¢ administrada, excepto em casos
especiais, como, por exemplo, quando haja acumulagdo da substancia
activa). Sempre que se verifique existirem diferengas significativas
entre 0 metabolismo no rato e nos ruminantes, deve ser realizado
um estudo em suinos, excepto nos casos em que a ingestdo prevista
nos suinos ndo seja significativa.

Ensaios de residuos
Objectivo dos estudos
Estes estudos destinam-se a:

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

— determinar, quando adequado, a taxa de degradagdo do depdsito
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 utili-
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zados na alimentagdo humana ou animal, ou sempre que os respecti-
vos residuos do solo ou outros substratos possam ser absorvidos pelas
referidas plantas, excepto quando seja possivel fazer uma extrapola-
¢do 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 ndo tenham sido colocadas no
mercado comunitario em 25 de Julho de 1993, para as utilizagdes
de produtos fitofarmacéuticos cuja autorizagdo tenha sido solici-
tada no momento da apresentacdo do processo para a inclusdo da
substancia activa no anexo L.

Condicoes de ensaio

Os ensaios controlados devem corresponder as BPA criticas propos-
tas. 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 retencdo e periodos de armazenamento
minimos), mas que seja representativa das condigdes reais de utiliza-
¢do da substancia activa.

Devem ser obtidos e apresentados dados suficientes para confirmar
que os padrdes determinados sdo adequados para as regides ¢ gama
de condigdes nas regides em causa, para as quais ¢ recomendada a
utilizacdo 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 producdo, as
diferencas entre os métodos de produgdo utilizados (por exemplo,
utilizagdo no campo ou em estufa), épocas de producdo, tipo de
formulagao, etc.

Em geral, para um conjunto de condigdes comparaveis, os ensaios
devem ser realizados durante pelo menos duas épocas de produgéo.
As excepedes devem ser devidamente fundamentadas.

O niimero 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 nimero mi-
nimo de dados. Caso todas as restantes variaveis (clima, etc.) sejam
comparaveis, ¢ necessario um numero minimo de oito ensaios repre-
sentativos da regido de producdo (norte da Europa/sul da Europa)
proposta para as culturas principais. Para culturas secundarias, serdo
normalmente exigidos quatro ensaios representativos da regido de
produgdo proposta.

Devido ao nivel de homogeneidade intrinsecamente superior dos re-
siduos resultantes dos tratamentos pos-colheita ou das culturas pro-
tegidas, serdo aceites estudos referentes a uma unica época de pro-
ducdo. 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 aplicacdo e tipo de
armazenamento, excepto nos casos em que se possa identificar clara-
mente a situacdo mais desfavoravel sob o ponto de vista de residuos.

O numero de estudos a realizar por época de producdo pode ser
reduzido caso possa ser demonstrado que o nivel de residuo nas
plantas/produtos vegetais serd inferior ao limite de determinagdo.

Sempre que uma parte comestivel da cultura esteja presente em
quantidades significativas no momento da aplicagdo, os relatorios
de metade dos estudos controlados relativos aos residuos devem in-
cluir dados que ilustrem o efeito do tempo no nivel de residuos
presente (estudos de diminuic@o residuos), excepto se se puder justi-
ficar que a parte comestivel nao ¢ afectada pela aplicacdo do produto
fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas.
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6.4.

6.5.

Estudos de ingestio em animais domésticos
Objectivo dos estudos

Estes estudos destinam-se a determinar o residuo em produtos de
origem animal resultantes dos residuos existentes nas ragdes ou for-
ragens.

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 ha acumulac@o da substancia 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 alimentagdo dos animais.

Quando pertinente, devem ser apresentados estudos de alimentacdo
distintos para os ruminantes em lactacdo e/ou para as aves de capo-
eira em periodo de postura. Sempre que se verifique, com base nos
estudos de metabolismo apresentados em conformidade com as dis-
posi¢des do ponto 6.2, que existem diferengas significativas de me-
tabolismo 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.

Condigdes de ensaio

Em geral, os alimentos sd3o administrados em trés doses (o nivel
previsto de residuo, trés a cinco vezes e dez vezes o nivel de residuo
previsto). A racdo tedrica deve conter a dose de base.

Efeitos da transformacao industrial e/ou da preparacio caseira
Circunstancias em que sdo exigidos

A decisdo quanto a necessidade de realizar estudos de transformagao
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 substancia activa ou dos me-
tabolitos relevantes e

— da possibilidade de poderem ser encontrados produtos de degra-
dacdo significativos do ponto de vista toxicologico apds trans-
formagdo da planta ou produto vegetal.

Os estudos de transformac¢do nao sdo normalmente necessarios se na
planta ou produto vegetal ndo ocorrerem residuos significativos ou
determinaveis analiticamente que sejam transformados ou se a inges-
tao diaria maxima teorica total (DDMT) for inferior a 10 % da DDA.
Além disso, ndo serdo normalmente necessarios estudos de transfor-
magao se a planta ou o produto vegetal forem principalmente consu-
midos crus, excepto no caso de terem partes ndo comestiveis, como
os citrinos, bananas ou kiwis, para os quais podem ser necessarios
dados sobre a distribui¢do dos residuos na casca/polpa.

«Residuos significativos» significa geralmente um nivel de residuo
superior a 0,1 mg/kg. Caso o produto fitofarmacéutico em questdo
apresente toxicidade aguda elevada e/ou a sua DDA seja reduzida,
deve ser encarada a hipotese 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
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simples, como a lavagem, limpeza ou espremedura, que ndo impli-
quem uma mudancga da temperatura da planta ou do produto vegetal.

Efeitos na natureza do residuo
Objectivo dos estudos

Estes estudos destinam-se a detectar a eventual formagdo de produtos
de reac¢do ou de decomposi¢do a partir dos residuos presentes nos
produtos agricolas, durante a transformac@o, que possam exigir uma
avaliacdo de risco distinta.

Condicoes de ensaio

Em fun¢do do teor e da natureza quimica dos residuos presentes no
produto ndo transformado, deve ser estudado um conjunto de situa-
¢oes de hidrolise representativas (que simulem as operacdes de trans-
formagdo relevantes) nos casos pertinentes. Os efeitos de processos
diferentes da hidrolise podem também ter que ser investigados
quando as propriedades da substancia activa ou dos metabolitos in-
dicarem que, em resultado desses processos, podem ocorrer produtos
da degradacdo toxicologicamente significativos. Os estudos sdo nor-
malmente realizados com a substancia activa marcada radioactiva-
mente.

Efeitos no nivel de residuo
Objectivo dos estudos
Estes estudos destinam-se principalmente a:

— determinar a distribui¢do quantitativa dos residuos nas varias fa-
ses de transformacdo dos produtos agricolas e fazer uma estima-
tiva dos factores de transferéncia,

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

Condicoes de ensaio

Os estudos de transformagdo devem representar os processos de pre-
paracao caseira e/ou de transformagao industrial.

No primeiro caso, basta geralmente realizar um conjunto minimo de
«estudos de base» representativos das operacdes comuns pertinentes
para as plantas ou produtos vegetais que contenham residuos signi-
ficativos. A escolha da ou das operagdes deve ser fundamentada. A
tecnologia a utilizar nos estudos de transformagdo devem correspon-
der tanto quanto possivel as condi¢des reais normalmente utilizadas.
Deve ser elaborado um quadro comparativo apresentando os residuos
nos produtos intermédios e finais. Ao elaborar esse quadro, as con-
centragdes ou redugdes de residuos em produtos individuais devem
ser reconhecidas e os factores de transferéncia correspondentes deter-
minados.

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 concentracao ou diluicao
dos residuos.

Residuos em culturas em rotagao
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
organica, até ao momento da sementeira ou plantacdo 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 degradacdo
relevantes) que possam levar a valores superiores ao limite de deter-
minagdo em culturas subsequentes aquando da colheita, a situacdo
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6.8.

6.9.

6.10.

destes residuos deve ser tida em considera¢do. A natureza do residuo
em culturas subsequentes deve ser tida em consideragdo, devendo ser
efectuada pelo menos uma estimativa tedrica do nivel desses resi-
duos. Se a possibilidade da ocorréncia de residuos em culturas sub-
sequentes ndo puder ser excluida, devem ser efectuados estudos de
metabolismo e distribui¢do, seguidos, se necessario, de ensaios de
campo.

Condicoes 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 agri-
colas normais, estudos de metabolismo e distribuicdo 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 ana-
lise estatistica utilizada.

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

Propostas de intervalos de seguranca para os usos previstos, ou
periodos de retencio ou de armazenamento, no caso de utilizacao
pos-colheita

As propostas devem ser devidamente fundamentadas.

Estimativa da exposicio 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-
ragdo outras formas de exposi¢do, tal como residuos de medicamen-
tos ou de medicamentos veterinarios.

Resumo e avaliacio do comportamento dos residuos

O resumo e a avaliagdo de todos os dados apresentados na presente
sec¢do devem ser efectuados de acordo com as orientacdes dadas
pelas autoridades competentes dos Estados-membros quanto a respec-
tiva apresentacdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma ana-
lise 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 ho-
mem 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 explicacdo da distri-
bui¢do e das modificagdes quimicas verificadas.

Destino e comportamento no ambiente
Introducao

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as informacdes sobre
uma ou mais preparagdes que contenham a substincia activa,
devem ser suficientes para permitir uma avaliacdo do destino e
do comportamento da substancia activa no ambiente e das espé-
cies nao visadas que possam correr riscos por exposicdo a sub-
stancia activa, aos seus metabolitos e produtos de degradagio e de
reac¢do com significado toxicologico ou ambiental.
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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 proteccdo do ambiente, a incluir na
embalagem (recipientes),

— prever a distribui¢do, destino e comportamento no ambiente
da substancia activa e seus metabolitos e produtos de degra-
dac@o e de reac¢do, bem como os periodos envolvidos,

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

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

iii) Deve ser fornecida uma descri¢do pormenorizada (especificacao)
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
preparacdes a autorizar, excepto quando seja empregue material
marcado radioactivamente.

Aquando da realizacdo de estudos com uma substincia activa
produzida em laboratério ou num sistema piloto de producdo
vegetal, estes devem ser repetidos com a substdncia 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 avaliacdo 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 escla-
recimento dos processos metabolicos e de degradagdo e a inves-
tigacdo da distribui¢do da substincia activa, dos seus metabolitos
e produtos de reaccdo e de degradagdo no ambiente.

v) Pode ser necessario realizar estudos separados com os metabolitos
e produtos de degradacdo ou de reaccdo, quando estes possam
constituir um risco significativo para os organismos nao 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 substancia 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 andlise estatis-
tica (por exemplo, todas as estimativas pontuais devem ser indi-
cadas com intervalos de confianga e valores p exactos, em vez da
indicacdo 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 cationica, a distribuicdo granulomé-
trica e a capacidade de retencao de agua 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 € no fim do mesmo, deve
ser determinada a biomassa microbiana dos solos utilizados nos es-
tudos laboratoriais de degradacao.
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Recomenda-se a utilizagdo, tanto quanto possivel, dos mesmos solos
em todos os estudos pedologicos laboratoriais.

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

— abrangerem diversos teores de carbono orgéanico, de distribuicao
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:

— de 4,5 a 5,5,
—deb6aTe
— 8 (aproximadamente).

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

O solo seleccionado para a realizacdo das analises ndo deve ter
caracteristicas extremas, no que se refere a pardmetros como a dis-
tribuicdo 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
microbial processes in the laboratory). Quaisquer desvios devem
ser apresentados e justificados.

Os ensaios de campo devem ser realizados em condigdes tdo proxi-
mas quanto possivel das praticas agricolas normais e em tipos de
solos e condigdes climaticas representativos da(s) area(s) de utiliza-
¢do. Aquando da sua realizacdo, devem ser apresentadas as condi¢des
meteorologicas.

Via e taxa de degradagdo
Via de degradacao
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 degradacdo quimica e a
degradagdo biolégica),

— identificar os compostos individuais presentes, que correspondem,
em qualquer fase do estudo, a mais de 10 % da quantidade de
substancia 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
substancia activa aplicada,

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

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

Sempre que seja feita referéncia aos residuos nio extraiveis, estes sao
definidos como substancias quimicas originarias de pesticidas utiliza-
dos em conformidade com boas praticas agricolas que ndo podem ser
extraidos através de métodos que ndo alterem significativamente a
sua natureza quimica. Considera-se que estes residuos ndo extraiveis
ndo incluem fragmentos originados nos processos metabdlicos que
conduzem aos produtos naturais.
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Degradagao aerdbia
Circunstancias em que sdo exigidos

Deve ser sempre apresentado o ou os processos de degradacdo, ex-
cepto quando a natureza e o modo de utilizagdo das preparagdes que
contém a substancia activa excluam a contaminagdo do solo, como no
caso da utilizagdo em produtos armazenados ou do tratamento para a
cicatrizagao de arvores.

Condigdes de ensaio

Deve ser apresentado o processo ou processos de degradac@o 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 distribui¢do do marcador radioactivo, em
fungdo do tempo, entre:

— a substancia activa,

— COy,

— compostos volateis, excluindo o CO,,

— produtos de transformacao individuais identificados,
— substancias extraiveis, ndo identificadas, e

— residuos ndo extraiveis.

A investigagdo dos processos de degradacdo deve incluir todas as
medidas possiveis para caracterizar e quantificar os residuos nao
extraiveis formados apds um periodo de 100 dias quando estes cor-
respondem a mais de 70 % da dose aplicada da substancia activa. A
seleccdo das melhores técnicas e metodologias a aplicar deve ser
realizada caso a caso. Deve ser fornecida uma justificagdo quando
0s 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 nao
extraiveis e de CO, sejam tais que possam ser extrapolaveis, de
forma segura, para 100 dias.

Meétodo de ensaio

SETAC — Me¢étodos de avaliagdo do destino no ambiente e da eco-
toxicidade dos pesticidas (1).

Estudos complementares
— Degradag¢do anaerdbia
Circunstancias em que sao exigidos

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

Condicdes e método de ensaio

Sao aplicaveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos para-
grafos correspondentes do ponto 7.1.1.1.1.

— Fotolise no solo
Circunstancias em que sao exigidos

Deve ser apresentado um estudo de fotdlise no solo, salvo se se
demonstrar que ndo é provavel a deposicdo da substancia activa a
superficie do solo.

Meétodo de ensaio

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

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

Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of Pesticides, ISBN 90-5607-002-

O».
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Taxa de degradagio
Estudos laboratoriais
Objectivo dos estudos

Os estudos de degradacdo no solo devem fornecer a melhor estima-
tiva possivel do periodo necessario a degradagdao de 50 % e 90 %
(TDsgpap © TDgopap) da substancia activa e dos metabolitos e produ-
tos de degradacdo e de reaccdo relevantes em condigdes laboratoriais.

— Degradacgdo aerobia
Circunstancias em que sdo exigidos

A taxa de degradacdo no solo deve ser sempre indicada, excepto
quando a natureza ¢ o modo de utilizacdo dos produtos fitofar-
macéuticos que contém a substincia activa excluam a contamina-
¢do do solo, como no caso da utilizagdo em produtos armazena-
dos ou do tratamento para a cicatrizagao de arvores.

Condi¢des de ensaio

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 céalculo comunitario, devidamente validado, para a
extrapolagdo das taxas de degradagdo a baixas temperaturas.

A duracdo do estudo ¢ de, normalmente, 120 dias, excepto se
mais de 90 % da substancia activa forem degradados em menos
tempo.

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

Meétodo de ensaio

SETAC — Me¢étodos de avaliacdo do destino no ambiente e da
ecotoxicidade dos pesticidas.

— Degradagdo anaerdbia
Circunstancias em que sao exigidos

Deve ser indicada a taxa de degradacdo anaerdbia da substancia
activa quando seja necessario realizar um estudo anaerébio de
acordo com o ponto 7.1.1.1.2.

Condigdes de ensaio

A taxa de degradacdo anaerdbia da substincia 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 ¢ 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 degradagido e
de reaccdo relevantes que estejam presentes no solo e que cor-
respondam, em qualquer momento do estudo, a mais de 10 % da
quantidade de substancia activa aplicada, excepto quando seja
possivel calcular os seus valores TDs, a partir dos resultados
dos estudos de degradacdo com a substincia activa.

Meétodo de ensaio

SETAC — Me¢étodos de avaliacdo do destino no ambiente e da
ecotoxicidade dos pesticidas.
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7.1.1.2.2. Ensaios de campo
— Estudos de dissipac¢dao no solo
Objectivo dos estudos

Os estudos de dissipagdo no solo devem fornecer estimativas do
periodo necessario a dissipacao de 50 % e 90 % (TDsg¢ € TDggp),
da substancia activa em condi¢des de campo. Se necessario, de-
vem ser apresentadas informagdes sobre os metabolitos e produtos
de degradacdo e de reac¢do relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos

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

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

Condicdes de ensaio

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

Meétodo de ensaio

SETAC — M¢étodos de avaliagdo do destino no ambiente e da
ecotoxicidade dos pesticidas.

— Estudos de residuos no solo
Objectivo dos estudos

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

Circunstancias em que sdo exigidos

Devem ser apresentados os estudos de residuos no solo sempre
que o valor de TDsy ,, for superior a um terco do periodo com-
preendido entre a aplicagdo e a colheita e quando seja possivel a
absorcdo pela cultura seguinte, excepto se os residuos no solo,
por ocasiao da sementeira ou da plantacdo da cultura seguinte,
puderem ser estimados com fiabilidade a partir dos dados respei-
tantes aos estudos de dissipagdo no solo ou quando se possa
demonstrar que estes residuos ndo sdo fitotoxicos ou ndo origi-
nam residuos inaceitaveis nas culturas em rotacao.

Condicdes 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.

Meétodo de ensaio

SETAC — Me¢étodos de avaliagdo do destino no ambiente e da
ecotoxicidade dos pesticidas.

— Estudos de acumulag¢dao no solo
Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para avaliar a pos-
sibilidade de acumulacdo de residuos da substancia activa ou dos
metabolitos e produtos de degradacdo e de reacgdo relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos

Quando, com base nos estudos de dissipagdo no solo, se deter-
mine que o valor TDg, ¢ superior a 1 ano e se estiver prevista a
aplicacdo repetida, quer durante o mesmo periodo vegetativo quer
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7.1.3.1.

7.1.3.2.

nos anos seguintes, devem ser investigados a possibilidade de
acumulacdo de residuos no solo e o teor em que ¢ alcangada a
concentracdo limite, excepto se forem fornecidas informagdes fia-
veis através de um modelo de céalculo ou de outra avaliacdo
adequada.

Condicdes de ensaio

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

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

Adsorg¢do e dessorc¢dao
Objectivo dos estudos

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

Circunstancias em que sdo exigidos

Estes estudos devem ser sempre apresentados, excepto quando a
natureza ¢ 0 modo de utilizagdo das preparagdes que contém a sub-
stancia activa excluam a contaminagdo do solo, como no caso da
utilizacdo em produtos armazenados ou do tratamento para cicatriza-
¢do de arvores.

Condigdes de ensaio

Devem ser apresentados estudos com a substancia 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
degradacdo e de reaccdo relevantes que nos estudos de degradacdo
no solo correspondam, em qualquer momento, a mais de 10 % da
quantidade de substancia activa aplicada.

Método de ensaio

M¢étodo OCDE 106

Mobilidade no solo

Estudos de lixiviagdo em coluna
Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para permitir a avalia-
¢do da mobilidade e do potencial de lixiviagdo da substancia activa e,
se possivel, dos metabolitos e produtos de degradacdo e reacgdo
relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos

Devem ser realizados estudos em quatro tipos de solo sempre que os
estudos de adsor¢@o e dessorgdo previstos no ponto 7.1.2 ndo permi-
tam obter valores fidveis do coeficiente de adsorgdo.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagcdo do destino no ambiente e da eco-
toxicidade dos pesticidas.

Lixiviagao em coluna com residuos envelhecidos
Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para determinar a mo-
bilidade e o potencial de lixiviagdo dos metabolitos e produtos de
degradacdo e de reaccdo relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos devem ser realizados, excepto se:



199110414 — PT — 01.08.2008 — 018.001 — 157

7.1.3.3.

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

— quando tenha sido realizado um estudo separado com o metabo-
lito ou produto de degradagdo ou de reacgdo em conformidade
com o ponto 7.1.2 ou 7.1.3.1.

Condicdes de ensaio

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

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente ¢ da eco-
toxicidade 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 distribuicdo 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 degradac@o e outros estudos de
mobilidade e as concentragdes ambientais previstas nas aguas subter-
raneas (CAP, g,p) calculadas em conformidade com o disposto na
seccdo 9 do anexo III. O tipo e as condi¢does do estudo a realizar
devem ser debatidos com as autoridades competentes.

Condigcdes de ensaio

A concepcdo das instalacdes 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 condig¢des climaticas, a dose de aplicacdo e a frequéncia e
periodo de aplicagéo.

E conveniente proceder a analises, com intervalos adequados, da agua
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 determina-
dos no termo do trabalho experimental. E conveniente evitar a co-
lheita intermédia de amostras, dado que a remocdo de plantas (ex-
cepto no caso da colheita segundo técnicas culturais normais) e de
fracgdes 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
Condicdes de ensaio

A profundidade minima e maxima dos lisimetros devera ser, res-
pectivamente, de 100 cm e de 130 cm. As amostras de solo ndo
devem ser perturbadas. As temperaturas do solo devem ser seme-
lhantes as apresentadas no campo. Quando necessario, deve pro-
ceder-se a uma irrigacdo suplementar para garantir um cresci-
mento optimo das plantas e assegurar que a quantidade de agua
infiltrada ¢ idéntica a das regides para as quais ¢ pedida a auto-
rizagdo. Se durante o estudo o solo for objecto de uma mobiliza-
¢do por motivos agricolas, esta ndo deve corresponder a uma
profundidade superior a 25 cm.

— Estudos de lixiviagdo no campo
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Condicdes 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 atencdo ao ntimero e a localizagdo dos
dispositivos de recolha de agua. A colocagdo destes dispositivos
no solo nio deve dar origem a vias de percolagdo preferenciais.

Meétodo de ensaio

SETAC — Me¢étodos de avaliacdo do destino no ambiente e da
ecotoxicidade dos pesticidas

Destino e comportamento na agua e no ar
Objectivo dos estudos

As informacdes e os dados fornecidos, juntamente com as informa-
¢oOes sobre uma ou mais preparagdes que contém a substancia 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 contamina¢do das aguas superficiais e das aguas
subterraneas.

Taxa e vias de degradag¢do em sistemas aquaticos (que ndo os abran-
gidos pelo ponto 2.9)

Objectivo dos estudos

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

— identificar a importancia relativa dos tipos de processos envolvi-
dos (balango entre a degradagdo quimica e a degradagdo biolo-

gica),
— quando possivel, identificar os compostos individuais presentes,

— estabelecer as proporgdes relativas dos compostos presentes ¢ a
sua distribuigdo entre a agua, incluindo as particulas em suspen-
sdo e o sedimento, e

— permitir a definicdo 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 ¢ pro-
dutos de degradagdo e de reacgdo relevantes que correspondam, em
qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade da substincia
activa aplicada, excepto se existirem informagdes suficientes sobre
a sua degradagdo resultante dos estudos realizados em conformidade
com o ponto 2.9.1.

Condigdes ¢ método de estudo

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢des que nos paragrafos correspon-
dentes do ponto 2.9.1.

Degradagao fotoquimica
Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos devem ser sempre realizados com os metabolitos e pro-
dutos de degradagao e de reacgao relevantes que correspondam, em
qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade da substincia
activa aplicada, excepto se existirem informagdes suficientes sobre
a sua degradacao resultante dos estudos realizados em conformidade
com os pontos 2.9.2 e 2.9.3.

Condigdes e método de estudo
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VM6

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢cdes que as previstas nos paragrafos
correspondentes dos pontos 2.9.2 ¢ 2.9.3.

7.2.1.3. Degradacdo biologica

7.2.1.3.1. 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 classificacdo da substancia activa.
Meétodo de ensaio
Método CEE C4.

7.2.1.3.2. Estudo agua/sedimento
Circunstancias em que ¢ exigido
O estudo deve ser sempre apresentado, salvo se se demonstrar que
ndo ocorrera a contaminacdo das aguas superficiais.
Método de ensaio
SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da eco-
toxicidade dos pesticidas.

7.2.1.4. Degradacdo na zona saturada
Circunstancias em que sdo exigidos
As taxas de transformacdo na zona saturada das substancias activas e
dos metabolitos e produtos de degradacdo e de reaccdo relevantes
podem fornecer informagdes Uteis quanto ao destino destas substin-
cias nas aguas subterraneas.
Condigdes de ensaio
E necessario o parecer de especialistas para determinar se estas in-
formagdes sdo pertinentes. Antes da realizacdo destes estudos, o re-
querente deve obter o acordo das autoridades competentes quanto ao
tipo de estudo a realizar.

7.2.2. Taxa e via de degradag¢do no ar (ndo abrangido pelo ponto 2.10)
Directrizes em vias de elaboragéo.

7.3. Definicao dos residuos
Em fungdo da composigdo quimica dos residuos que ocorrem no solo,
agua ou ar, resultantes da utilizacdo, ou proposta de utilizacdo, de um
produto fitofarmac€utico que contenha a substancia activa, deve ser
apresentada uma proposta de definicdo dos residuos, atendendo quer
aos niveis apresentados quer ao seu significado toxicologico e am-
biental.

7.4. Dados de controlo
Devem ser apresentados os dados de controlo disponiveis respeitantes
ao destino e ao comportamento da substancia activa e metabolitos e
produtos de degradac@o e de reacgdo relevantes.

M7

Estudos ecotoxicolégicos
Introducao

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

ii) Nomeadamente, as infromagdes fornecidas relativamente a sub-
stancia activa, juntamente com outras informacdes pertinentes,
bem como as fornecidas para uma ou mais preparacdes que a
contenham, devem ser suficientes para:
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— decidir se a substancia activa pode ser incluida no anexo I,

— especificar as condigdes 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 nao visadas — populacdes, comunidades e pro-
cessos — conforme adequado,

— classificar a substancia activa relativamente ao perigo,

— especificar as precaucdes a adoptar para a proteccao 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 pro-
teccao do ambiente, a incluir na embalagem (recipientes).

iii) E necessario relatar todos os efeitos potencialmente negativos
observados durante os estudos ecotoxicologicos de rotina e reali-
zar e relatar, quando seja exigido pelas autoridades competentes,
os estudos adicionais que possam ser necessarios para pesquisar
os mecanismos provaveis envolvidos e avaliar o significado des-
tes efeitos. Devem ser relatados todos os dados biologicos e
informagdes disponiveis importantes para a avaliacdo do perfil
ecotoxicologico da substancia activa.

iv) As informagdes relativas ao destino e ao comportamento no am-
biente, 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 seccao
6, sdo fundamentais para avaliar o impacto em espécies nao vi-
sadas e, juntamente com dados sobre a natureza da preparagdo e a
sua forma de uso, definem a natureza e a extensdo da exposi¢ao
potencial. Os estudos de toxicocinética e toxicologicos e as in-
formacdes apresentadas nos termos dos pontos 5.1 a 5.8 da sec-
¢do 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 analise estatistica (por exemplo,
todas as estimativas pontuais devem ser indicadas com intervalos
de confianca e valores-p exactos, em vez da indicagdo de signi-
ficativo ou ndo significativo).

Substincia a ensaiar

vi) Deve ser fornecida uma descri¢do pormenorizada (especificacao)
do material utilizado, como previsto no ponto 11 da secgdo 1.
Quando os ensaios forem realizados utilizando a substincia ac-
tiva, o material utilizado deve ter a especificagdo a usar no fabrico
de preparacdes a autorizar, excepto quando seja empregue mate-
rial marcado radioactivamente.

vii) Aquando da realizagdo de ensaios com uma substincia activa
produzida em laboratério ou num sistema-piloto de produgio,
estes devem ser repetidos com a substancia activa tal como fa-
bricada, 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 divida, devem ser utilizados
ensaios de interligagdo adequados que constituirdo a base da de-
cisdo 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 Unico de substancia activa se a
estabilidade o permitir.

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 a administracao via dieta,
o composto a ensaiar deve ser distribuido uniformemente na
mesma.
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8.1.
8.1.1.

x) Pode ser necessario realizar ensaios separados com os metabolitos
e produtos de degradagdo ou de reac¢do, quando estes possam
constituir um risco significativo para os organismos nao visados e
se os seus efeitos ndo puderem ser avaliados através dos resulta-
dos disponiveis relativos a substincia activa. Antes da realiza¢do
destes estudos, tém de ser tidas em conta as informacdes das
seccdes 5, 6 e 7.

Organismos a ensaiar

xi) A fim de facilitar a avaliacdo da significancia dos resultados
obtidos nos ensaios, incluindo a estimativa da toxicidade intrin-
seca ¢ 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 DLs,, 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 substancia activa se destine unicamente a incorpo-
ragdo em preparacdes para utilizacdo exclusiva em espacos 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 substancia activa
numa espécie de codorniz (japonesa, Coturnix coturnix japonica, ou
«Bobwhitey, Colinus virginianus) ou em patos-reais (Anas platyrhyn-
chos). A dose mais elevada utilizada nos ensaios ndo deve ser supe-
rior a 2000 mg/kg de peso vivo.

Método de ensaio

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

Toxicidade alimentar a curto prazo
Objectivo do ensaio

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

Circunstancias em que é exigido

A toxicidade alimentar (cinco dias) da substincia 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.

Condicoes 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.

Método de ensaio

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

(") 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.

Toxicidade subcronica e efeitos na reprodugido

Objectivo do ensaio

O teste deve determinar a toxicidade subcronica e a toxicidade para a
reproducdo da substancia activa em aves.

Circunstancias em que é exigido

Deve ser pesquisada a toxicidade subcronica e os efeitos na reprodu-
¢do da substancia activa em aves, excepto se se demonstrar que ndo €
provavel a ocorréncia de exposi¢ao prolongada ou repetida de adultos
ou de exposi¢do dos locais de nidificacdo durante a estagdo de re-
produgio.

Método 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 ¢ 8.2.6 relativamente a cada substancia activa, mesmo quando
nao esteja previsto que o produto fitofarmacéutico que a contém
possa alcangar as aguas superficiais de acordo com as condigdes de
utilizagdo propostas. Esses dados s@o exigidos em conformidade com
o disposto no anexo VI da Directiva 67/548/CEE para a classificacdo
da substancia activa.

Os dados relatados devem ser apoiados por informacdes analiticas
sobre as concentracdes da substancia de teste no meio do ensaio.

Toxicidade aguda para peixes

Objectivo do ensaio

Os ensaios devem determinar a toxicidade aguda (CLs5() e os porme-
nores dos efeitos observados.

Circunstancias em que é exigido

O teste deve ser sempre realizado.

Condicoes 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 substancia activa.

Método de ensaio

O teste deve ser realizado em conformidade com o anexo da Direc-
tiva 92/69/CEE da Comissdo ('), que adapta ao progresso técnico,
pela décima sétima vez, a Directiva 67/548/CEE, relativa a aproxi-
macao das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a classificacdo, 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 cronica, excepto se se
demonstrar que ndo ¢ provavel a ocorréncia de exposi¢do prolongada
ou repetida de peixes ou se existir um estudo adequado do micro-
cosmo ou do mesocosmo.

E necessario um parecer especializado para decidir qual o ensaio que
deve ser efectuado. Nomeadamente no caso de substdncias activas
relativamente as quais existam preocupagdes especiais (relacionadas
com a toxicidade da substincia activa para os peixes ou com a
exposi¢do potencial), o requerente deve obter a aprovagdo das auto-
ridades competentes quanto ao tipo de ensaio a efectuar.

(1) JO n.° L 383 de 29. 12. 1992, p. 113.
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8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

8.2.3.

Pode ser adequado realizar um ensaio de toxicidade para os peixes
nas fases iniciais de vida quando o FBC (factor de bioconcentragdo)
se situe entre 100 e 1 000 ou quando a CEs, (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 1000 ¢ a
eliminagdo da substancia activa durante uma fase de depuragdo
de 14 dias for inferior a 95 %

ou

— quando a substdncia for estivel em agua ou sedimento
(DTgp> 100 dias).

Nao ¢é necessario efectuar um ensaio de toxicidade cronica 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 € 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 concentracio
limiar para os efeitos letais e, para os efeitos observados, o valor
CSEO e os pormenores desses mesmos efeitos.

Condicoes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em trutas arco-iris juvenis, durante uma
exposicdo 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 primei-
ros instares de vida dos peixes.

Método 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 geracdes
parentais e a viabilidade da geracdo de descendentes.

Condicoes de ensaio

Antes de efectuar estes estudos, o requerente deve obter a aprovacao
das autoridades competentes quanto ao tipo e condi¢oes 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 absorcdao e de depuragao, calcu-
lados para cada componente do ensaio, bem como os intervalos de
confianca relevantes.

Circunstancias em que é exigido

O potencial de bioconcentracdo das substancias activas, ¢ dos meta-
bolitos e produtos de degradacdo e de reaccdo que se podem distri-
buir nos tecidos adiposos (tal como log POA > 3 — ver ponto 2.8 da
sec¢do 2 ou outras indicacdes relevantes da bioconcentragdo), deve
ser investigado e relatado, excepto se se demonstrar que nao € pro-
vavel a ocorréncia de exposicdo que resulte em bioconcentragio.
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8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

8.2.7.

Método 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 (CEsy) para
imobilizagao e, quando possivel, a concentracdo mais elevada que
ndo provoca imobilizagdo.

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 utilizacdo directa nas
aguas superficiais devem ser relatados dados adicionais pelo menos
numa espécie representativa de cada um dos seguintes grupos: insec-
tos aquaticos, crustaceos aquaticos (numa espécie nao relacionada
com Daphnia) e moluscos gastropodes aquaticos.

Método 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 CEs, para os
efeitos como a imobilizagdo e a reproducdo, a concentragdo mais
elevada sem efeito observavel na mortalidade ou na reproducdo
(CSEO) e pormenores sobre os efeitos observados.

Circunstancias em que é exigido

Deve ser realizado um teste em Daphnia ¢ em pelo menos uma
espécie representativa de insecto aquatico e uma espécie de molusco
gastropode aquatico, excepto se se demonstrar que ndo ¢ provavel
que se verifique uma exposi¢do prolongada ou repetida.

Condicoes 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 CE5, 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 substancia 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 CEj5, relevantes e os valores CSEO.
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8.2.8.

8.3.
8.3.1.

8.3.1.1.

8.3.1.2.

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 dis-
tribuir e persistir em sedimentos aquaticos, deve recorrer-se ao pare-
cer de peritos para decidir se sdo necessarios ensaios sobre a toxici-
dade 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 inverte-
brados aquéticos CEsy dos pontos 8.2.4 e 8.2.5 com os niveis pre-
vistos da substancia activa nos sedimentos fornecidos na sec¢do 9 do
anexo IIL

Condigoes de ensaio

Antes de efectuar estes estudos, o requerente deve obter a aprovacdo
das autoridades competentes quanto ao tipo e condi¢oes 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 aprovacdo
das autoridades competentes quanto ao tipo e condi¢oes do estudo a
realizar.

Efeitos em artrépodes
Abelhas
Toxicidade aguda

Objectivo do ensaio

O ensaio deve determinar os valores DLs, relativos a toxicidade
aguda oral ou por contacto da substancia activa.

Circunstancias em que é exigido

Deve ser pesquisado o possivel impacto nas abelhas, excepto se as
preparagdes que contém as substincias activas se destinarem, exclu-
sivamente, a utilizagdo em situagdes em que ndo ¢ provavel a expo-
sicdo das abelhas, nomeadamente:

— armazenagem de géneros alimenticios em espagos fechados,
— tratamentos ndo sistémicos de sementes,
— preparagdes nao sistémicas para aplicacdo ao solo,

— tratamentos ndo sistémicos por imersdo para culturas transplanta-
das e bolbos,

— tratamentos de desinfecgdo e cicatrizacdo de feridas,
— iscos rodenticidas,

— uso em estufas sem polinizadores.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método OEPP
170.

Ensaio de alimentagdo na descendéncia de colonias de abelhas

Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os eventuais
riscos do produto fitofarmacéutico para a descendéncia das colonias
de abelhas.

Circunstancias em que é exigido

O teste deve ser realizado quando a substancia activa possa agir
enquanto regulador de crescimento dos insectos a nao ser que possa
ser demonstrado que nao ¢ provavel que a descendéncias das abelhas
seja exposta a substancia.
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8.4.
8.4.1.

Método 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 honey-
bee brood feeding tests with insect growth-regulating insecticides.
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 substincia activa para espécies
seleccionadas de artropodes.

Circunstancias em que é exigido

Devem ser determinados os efeitos em artropodes terrestres ndo vi-
sados (por exemplo, os predadores ou parasitdides de organismos
prejudiciais). As informagdes obtidas relativamente a estas espécies
podem ser também utilizadas para indicar a toxicidade potencial re-
lativamente 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 situagdes em que os
atropodes ndo visados ndo ficam expostos, nomeadamente:

— armazenagem de géneros alimenticios em espagos fechados,
— tratamentos de desinfeccdo e cicatrizagdo de feridas,
— iscos rodenticidas.

Condicoes de ensaio

O ensaio deve ser realizado, inicialmente, em laboratdério num sub-
strato 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 sub-
stratos mais realistas.

Nos ensaios, devem ser utilizadas duas espécies-padrao sensiveis: um
parasitdide 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 utilizacdo pre-
tendida da substancia. Sempre que possivel e se adequado, estas
espécies devem ser representativas dos outros grupos funcionais prin-
cipais: os predadores que vivem no solo e na folhagem. Quando
forem observados efeitos com espécies relevantes para a utilizacdo
proposta do produto, podem ser realizados ensaios adicionais em
laboratorio ampliado ou em condi¢des de semi de campo. A selec¢do
das espécies adequadas de ensaio deve corresponder as propostas
delineadas em SETAC-Guidance document on regulatory testing pro-
cedures for pesticides with non-target arthropods ('). Os ensaios de-
vem ser realizados com doses equivalentes a dose mais elevada de
aplicagdo a recomendar.

Método 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 CLs, da substancia activa para as
minhocas, sempre que possivel, a concentracdo mais elevada que nio
provoca mortalidade e a concentragdo mais reduzida que provoca
100 % de mortalidade, devendo incluir os efeitos morfologicos e
de comportamento observados.

(") Do seminario European Standard Characteristics of beneficial Regulatory Testing (ES-

CORT), 28-30 de Margo de 1994, ISBN 09522535 26.
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8.4.2.

8.5.

8.6.

Circunstancias em que é exigido

Devem ser pesquisados os efeitos nas minhocas quando as prepara-
¢oes que contém a substancia activa sdo aplicadas ao solo ou possam
contamina-lo.

Método 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 aproximagdo das dispo-
si¢des 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

Objectivo do ensaio

O ensaio deve determinar o valor de CSEO e os efeitos no cresci-
mento, reproducdo e comportamento.

Circunstancias em que é exigido

Quando seja previsivel, com base na utilizagdo proposta das prepa-
racdes que contém a substancia activa ou no seu destino e compor-
tamento no solo (DTgy> 100 dias), a exposi¢ao prolongada ou repe-
tida das minhocas a substancia activa, ou a quantidades significativas
de metabolitos e produtos de degradacdo ou de reacgdo, ¢ necessario
o parecer de peritos para decidir se pode ou ndo ser 1til efectuar um
ensaio sobre os efeitos subletais.

Condicoes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em Eisenia 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
transformagdo do azoto e de mineralizacdo do carbono.

Circunstancias em que é exigido

O teste deve ser realizado quando as preparagdes que contém a
substancia activa sdo aplicadas no solo ou possam contamina-lo em
condigdes praticas de utilizagdo. No caso das substncias activas
destinadas a utilizagdo em preparagdes para a esterilizagdo do solo,
devem ser concebidos ensaios para medir as taxas de recuperagdo
apos o tratamento.

Condicdes 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 substancia que
possa alterar substancialmente a diversidade e os niveis das popula-
¢Oes microbianas presente, a nao ser de uma forma transitoria.

Método de ensaio

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

Efeitos noutros organismos niao 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 biologica e a
gama de doses, quer positivos quer negativos, que possam fornecer
informagdes relativamente ao possivel impacto noutras espécies nao
visadas da flora ou da fauna, juntamente com uma avaliagdo critica

(1) JO n.° L 133 de 30. 5. 1988, p. 1.
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M7
quanto a sua importancia para o potencial impacto em espécies nao
visadas.
8.7. 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 fitofarma-
céutico que contém a substancia activa possa provocar efeitos adver-
sos em instalacoes de tratamento das aguas residuais.
vB
9. Resumo e avalia¢do das partes 7 e 8
10. Propostas que incluam uma justificagcdo das propostas de classifica-
¢do e rotulagem da substdncia activa em conformidade com a direc-
tiva 67/548/CEE:
— Simbolo(s) de perigo
— Indicagdes de perigo
— 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
Introducao

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 celu-
lar, capaz de replicacdo ou de transferir material genético.».

A defini¢ao aplica-se, mas ndo 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 publi-
cadas.

As informag¢des de maior importancia e interesse sdo dadas pela caracteri-
zagao e identificacdo do microrganismo. Essas informagdes constam das
secgoes 1 a 3 (identificagdo, propriedades biologicas e outras informagdes)
e constituem a base para uma avaliagdo dos efeitos na saide humana e no
ambiente.

Sdo habitualmente exigidos dados obtidos recentemente com experiéncias
toxicoldgicas e/ou patologicas convencionais com animais de laboratorio, a
ndo ser que o requerente possa demonstrar, com base nas informacdes
anteriores, que a utilizacdo do microrganismo, nas condigdes propostas,
ndo tem quaisquer efeitos prejudiciais na satide 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
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, nao viaveis, bem como um ensaio em branco.

iv) Quando sejam efectuados ensaios, deve ser fornecida uma descri¢ao porme-
norizada (especificagdo) do material utilizado e das suas impurezas, como
previsto no ponto 1.4 da seccdo 1. O material utilizado deve respeitar as
especificacdes que serdo utilizadas no fabrico das preparagdes a autorizar.

(") US EPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, February
1996(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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Aquando da realizagdo de ensaios com microrganismos produzidos em
laboratorio ou num sistema de produgdo piloto, os ensaios devem ser repe-
tidos com os microrganismos tal como fabricados, excepto se for possivel
demonstrar que o material de ensaio utilizado ¢ 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 libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados ('), tem que ser apresentada uma cdpia 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 confianca e valores-p exactos, em vez da indicacdo de
significativo ou nao 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, utilizando
um lote unico do microrganismo, se a estabilidade o permitir.

Se os ensaios ndo forem feitos com um lote tnico do microrganismo, a
similaridade dos diferentes lotes tem que ser verificada.

Sempre que um ensaio implique a utilizacdo 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 IL

1. IDENTIDADE DO MICRORGANISMO

A identificacdo e a caracterizacdo do microrganismo fornecem as in-
formagdes mais importantes e constituem um ponto crucial para a
tomada de decisdes.

1.1. Requerente

Devem ser indicados o nome e o endereco 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 ¢é apresentado o pedido
de inclusdo no anexo I e, quando diferentes, no Estado-Membro relator
designado pela Comissdo, devem ser indicados o nome ¢ o enderego
do escritorio, do agente ou do representante, bem como o nome, cargo
e nameros de telefone e de fax da pessoa a contactar.

1.2. Produtor

Devem ser indicados o nome ¢ 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 informagodes actualizadas e responder a
eventuais questdes sobre a tecnologia de producdo, os procedimentos e
a qualidade do produto (incluindo, quando pertinente, lotes individu-
ais). Quando, apods a inclusdo do microrganismo no anexo I, se regis-
tarem alteracdes na localizacdo ou no numero dos produtores, as in-
formacdes exigidas devem ser de novo notificadas a Comissdo e aos
Estados-Membros.

1.3. Nome e descricio da espécie, caracterizacdo da estirpe

i) O microrganismo deve ser depositado numa colec¢do da cultura
reconhecida internacionalmente e receber um numero de registo,
devendo essas informagdes ser comunicadas.

il) Cada microrganismo que ¢ objecto de pedido deve ser identificado
e designado a nivel da espécie. Devem ser indicados o nome

(1) JO L 117 de 8.5.1990, p. 15.
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cientifico e o grupo taxondmico, ou seja, familia, género, espécie,
estirpe, serotipo, patovar ou qualquer outra denominagdo relevante
para o microrganismo.

Deve indicar-se se 0 microrganismo:

— ¢ indigena ou ndo indigena a nivel da espécie para a area de
aplicagdo 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 0 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 identificacdo
(por exemplo, morfologia, bioquimica, serologia, identificagdo mo-
lecular).

iv) Devem indicar-se a denominagdo comum ou alternativa e as de-
nominacgdes ja desactualizadas, bem como os nomes de codigo
utilizados durante o desenvolvimento, se for caso disso.

v) Devem ser indicadas as relagcdes com agentes patogénicos conhe-

cidos.
1.4. Especificacdo 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 informacdes fornecidas forem respeitantes a um sistema de
producdo piloto, as informacdes exigidas devem ser notificadas de
novo a Comissdo e aos Estados-Membros quando os métodos e técni-
cas de producdo a escala industrial tiverem estabilizado, caso as alte-
ragdes da producdo originem uma especificagdo de pureza diferente.

1.4.2. Identificacdo e teor de impurezas, aditivos e microrganismos conta-
minantes

E desejavel que, quando possivel, os produtos fitofarmacéuticos nio
apresentem contaminantes (incluindo microrganismos contaminantes).
O nivel e a natureza dos contaminantes aceitaveis 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 identificacdo devem ser
comunicadas, sempre que possivel, conforme indicado na parte B,
ponto 1.3 da secgdo 1, do anexo II.

Os metabolitos relevantes (isto €, que possam vir a constituir motivo
de preocupac@o 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
introdugao da parte B do anexo II].

Caso sejam pertinentes, devem ser fornecidas informagdes pormenori-
zadas sobre todos os componentes, como condensados, meio de cul-
tura, etc.

No caso de impurezas quimicas relevantes para a saide humana e/ou o
ambiente, a identificacdo e o teor maximo, expressos em termos ade-
quados, devem ser indicados.

Relativamente aos aditivos, devem fornecer-se a identificacdo e teor,
em g/kg.
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As informagdes sobre a identificagdo de substancia quimicas, como os
aditivos, devem ser fornecidas conforme indicado na parte A, ponto
1.10 da seccao 1, do anexo II.

1.4.3. Caracteristicas analiticas dos lotes

Se for caso disso, devem comunicar-se, utilizando as unidades adequa-
das, os dados referidos na parte A, ponto 1.11 da secgdo 1, do anexo

1L
2. PROPRIEDADES BIOLOGICAS DO MICRORGANISMO
2.1. Historia do microrganismo e sua utiliza¢do. 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 investigacdo ou utilizagdo comercial).

2.1.2. Origem e ocorréncia natural

A regido geografica e a posi¢do no ecossistema (por exemplo, planta
hospedeira, animal hospedeiro, solo no qual o microrganismo foi iso-
lado) devem ser indicados. O método de isolamento do microrganismo
deve ser comunicado. A ocorréncia natural do microrganismo no meio
em causa deve ser indicada, se possivel a nivel da estirpe.

No caso de um mutante ou de um microrganismo geneticamente mo-
dificado (conforme definido na 2% parte do anexo I A e no anexo I B
da Directiva 90/220/CEE) devem ser fornecidas informagdes porme-
norizadas sobre a sua producdo e isolamento e sobre os meios que
permitem distingui-lo claramente da estirpe original selvagem.

2.2. Informacdes sobre o organismo ou organismos visados
2.2.1. Descri¢dao do organismo ou organismos visados

Se for caso disso, devem ser fornecidas informagdes sobre os organis-
mos prejudiciais contra os quais € obtida a proteccdo.

2.2.2. Modo de ac¢ao

Deve ser indicado no modo de acgdo principal. Em relacdo 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 ac¢do dessa toxina deve ser descrito.

Se for caso disso, devem ser fornecidas informagdes sobre o local de
infeccdo e o modo de entrada no organismo visado e as suas fases
susceptiveis. Devem ser comunicados os resultados de quaisquer estu-
dos 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 microrga-
nismo 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 ob-
jectivo pretendido numa espécie visada) e a transmissibilidade [possi-
bilidade de propagagdo do microrganismo na populacdo visada, mas
também de uma espécie visada para outra espécie (visada)] apos apli-
cagdo segundo as condi¢des de utilizagdo propostas.

2.3. Grau de especificidade do hospedeiro e efeitos em espécies diferen-
tes do organismo prejudicial visado

Devem ser fornecidas as informagdes disponiveis sobre os efeitos em
organismos nao visados na area em que o microrganismo se pode
propagar. Deve ser indicada a ocorréncia de organismos ndo visados
estreitamente relacionados com a espécie visada ou especialmente ex-
postos.

Devem ser comunicadas todas as informacdes sobre o efeito toxico da
substancia activa ou dos seus produtos metabodlicos nos seres humanos
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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 substancia activa ou os
seus produtos podem irritar a pele, os olhos ou os Orgdos respiratorios
dos seres humanos ou animais ou se provoca alergia quando em con-
tacto 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, com-
petidores, predadores, etc., incluindo organismos hospedeiros, bem
como vectores de virus.

O tempo de geracdo e o tipo de reprodu¢do 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 desenvolvimento
apos a libertagdo.

2.5. Infecciosidade e capacidade de dispersao e colonizaciao

Devem indicar-se a persisténcia do microrganismo e fornecer-se infor-
magdes sobre o seu ciclo de vida nas condi¢cdes ambientais tipicas de
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, reprodugao,
colonizacdo, realizagdo de danos (incluindo tecidos humanos) e efica-
cia do microrganismo. Deve indicar-se a presenca de factores de vi-
ruléncia 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 (sec¢io 5).

Devem também comunicar-se os possiveis efeitos de factores como a
temperatura, raios ultravioleta, pH e a presenga de certas substincias
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 aero-
sso0is, com organismos hospedeiros como vectores, etc.) nas condi¢des
ambientais tipicas de utilizagao.

2.6. Relacdes 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 doenca que pro-
vocam. Deve indicar-se se ¢ 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 mutacdo dos caracteres relacio-
nados com o modo de acg¢do ou absor¢ao de material genético exo-
geno) nas condi¢des ambientais da utilizagdo proposta.

Devem também ser fornecidas informacdes sobre a capacidade do
microrganismo de transferir material genético para outros organismos
e o seu potencial patogénico para as plantas, animais ou seres huma-
nos. Se o microrganismo for portador de elementos genéticos adicio-
nais relevantes, deve ser indicada a estabilidade dos caracteres adicio-
nais.
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2.8. Informacio sobre a producdo de metabolitos (especialmente toxi-
nas)

Se se souber que outras estirpes pertencentes a mesma espécie micro-
biana da estirpe que ¢ objecto de pedido produzem metabolitos (espe-
cialmente toxinas) que tém efeitos inaceitaveis na saude humana e/ou
no ambiente durante ou apods a aplicagdo, devem indicar-se a natureza
e a estrutura dessa sustancia, a sua presen¢a dentro ou fora da célula e
a sua estabilidade, o seu modo de acgdo (incluindo factores externos e
internos necessarios para a ac¢do do microrganismo), bem como o seu
efeito nos seres humanos, animais ou outras espécies nao visadas.

Devem ser descritas as condi¢des 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 producdo desses meta-
bolitos.

Devem ser fornecidas todas as informagdes disponiveis sobre a influ-
éncia dos metabolitos produzidos no modo de acgdo do microrga-
nismo.

2.9. Antibiéticos e outros agentes antimicrobianos

Muitos microrganismos produzem certas substincias antibidticas. A
interferéncia com a utilizagdo de antibidticos em medicina humana
ou veterinaria deve ser evitada em todas as fases do desenvolvimento
de um produto fitofarmacéutico microbiano.

Devem ser fornecidas informagdes sobre a resisténcia ou a sensibili-
dade do microrganismo a antibidticos ou outros agentes antimicrobia-
nos, nomeadamente quanto a estabilidade dos codigos genéticos que
produzem a resisténcia aos antibioticos, a nio 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 antibioticos
e outros agentes antimicrobianos.

3. INFORMACOES ADICIONAIS SOBRE O MICRORGANISMO
Introducao

i) As informagdes fornecidas devem descrever as utilizagdes, ou uti-
lizagdes propostas, das preparagdes que contém o microrganismo e
a dose e 0 modo de uso ou de uso proposto.

il) As informagdes fornecidas devem especificar os métodos e pre-
caugdes normais a seguir na manipulacdo, armazenagem e trans-
porte do microrganismo.

iii) Os estudos, dados e informagdes apresentados devem demonstrar a
adequabilidade das medidas propostas para utilizagdo em situagdes
de emergéncia.

iv) Salvo especificagdo em contrario, as informagdes e os dados refe-
ridos sdo obrigatorios para todos os microrganismos.

3.1. Funcao
Deve especificar-se a fun¢do 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 utilizacdo, existentes e propostos, das preparacdes que
contém o microrganismo devem ser especificados de entre os seguin-
tes:
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— 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 pro-
posta em termos de culturas, grupos de culturas, plantas ou produtos
vegetais protegidos.

3.4. Método de producio e controlo da qualidade

Devem ser fornecidas informagoes completas sobre a forma de produ-
¢do 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
espontaneas das principais caracteristicas do microrganismo e a ausén-
cia/presenca de contaminantes significativos. Devem indicar-se os cri-
térios de garantia de qualidade da producdo.

Devem descrever-se e especificar-se as técnicas utilizadas para asse-
gurar a uniformidade do produto e os métodos de ensaio respeitantes a
sua normalizacdo e conservagdo e a pureza do microrganismo (por
exemplo, HACCP).

3.5. Informacdes 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 mi-
crorganismo

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 precaucoes recomendados quanto 2 manipulacio, arma-
zenagem, 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 descontaminagio

Em muitos casos, o unico meio, ou o meio preferivel, de eliminar com
seguranc¢a 0s microrganismos, materiais contaminados ou embalagens
contaminadas consiste na incineragdo controlada num incinerador au-
torizado.

Devem ser descritos pormenorizadamente os métodos de eliminar com
seguran¢a 0s 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 eficacia e seguranga desses métodos.

(") Ver Doc. 6853/V1/98: «Concise outline report of the first peer review meeting on micro-
-organismsy.
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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 4 aprovagdo. E esse em especial o caso
quando esteja em causa a aprovagdo de (estirpes de) microrganismos
ndo indigenas para a area de aplicacdo prevista. Relativamente aos
métodos de analise utilizados para a obten¢ao de dados em conformi-
dade 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 apresentadas instrugdes separadas
para esses métodos com base nos mesmos requisitos definidos para
métodos de controlo e monitorizacdo pos-registo.

Devem ser apresentadas descricdes dos métodos, devendo ser incluidas
indicagdes pormenorizadas relativas ao equipamento, materiais e con-
digdes 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 micror-
ganismos e respectivos residuos.

Para efeitos da presente sec¢do ¢ aplicavel o seguinte:

Impurezas Qualquer componente (incluindo microrganis-
mos e/ou substincias quimicas contaminantes),
que ndo o microrganismo especificado, resul-
tante do processo de fabrico ou da degradagdo
durante a armazenagem

Impurezas relevantes Impurezas, conforme acima definidas, que
possam constituir um perigo para a saude hu-
mana ou animal e/ou para o ambiente

Metabolitos Os metabolitos incluem produtos resultantes
das reaccdes de degradagdo e biossintéticas
que ocorrem No MICrorganismo ou outros or-
ganismos utilizados para produzir o microrga-
nismo 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 produzi-
das em quantidades significativas pelos mi-
crorganismos que persistem apds o desapare-
cimento 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 do microrganismo conforme produzido,

ii) padrdes analiticos de metabolitos relevantes (especialmente toxi-
nas) e de todos os outros componentes incluidos na defini¢do de
residuos,

iii) se disponiveis, amostras de substdncias de referéncia para as im-
purezas relevantes.

4.1. Métodos de andlise do microrganismo conforme produzido

— Meétodos de identificacdo do microrganismo.
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— 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 determinacdo do teor do microrganismo no material
fabricado utilizado para a produgdo de produtos formulados e mé-
todos que demonstrem que os microrganismos contaminantes sao
controlados a um nivel aceitavel.

— Meétodos de determinacao das impurezas relevantes no material
produzido.

— Meétodos de controlo da auséncia e quantificacdo (com limites de
determinagdo adequados) da possivel presenca de quaisquer agen-
tes 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 determinacio 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 ¢ humanos, no solo, na agua (in-
cluindo a agua potavel, as aguas subterraneas e as aguas superficiais) e
no ar, quando apropriado.

Devem também ser incluidos os métodos analiticos de determinacdo
do teor ou actividade dos produtos proteicos, tais como a analise de
culturas exponenciais e sobrenadantes num bioensaio de células ani-
mais.

5. EFEITOS NA SAUDE HUMANA
Introducio

i) Os dados disponiveis, baseados nas propriedades do microrga-
nismo e dos organismos correspondentes (seccdes 1-3), incluindo
os relatorios de satide e médicos, podem bastar se concluir que o
microrganismo pode ou nao ter efeitos na saude humana (infeccio-
sidade/patogenicidade/toxicidade).

ii) Os dados fornecidos, juntamente com os relativos a uma ou mais
preparagdes que contenham o microrganismo, devem ser suficien-
tes para permitir a avaliagdo dos riscos para o homem ligados
directa e¢/ou indirectamente ao manuseamento e utilizacdo dos pro-
dutos fitofarmacéuticos que contenham o microrganismo, bem
como do risco para o0 homem do manuseamento de produtos tra-
tados ou resultante dos vestigios de residuos ou contaminantes que
permanecam nos alimentos ¢ na agua. Além disso, as informagdes
fornecidas devem ser suficientes para:

— permitir decidir se o microrganismo pode ou ndo ser incluido
no anexo I,

— especificar restrigdes ou condigdes adequadas para a sua even-
tual inclusdo no anexo I,

— especificar indica¢cdes de perigo e seguranca (uma vez intro-
duzidas) constantes da embalagem (contentores), com vista a
proteccdo do homem, dos animais e do ambiente,

— identificar medidas pertinentes de primeiros socorros, bem
como medidas adequadas de diagnéstico e tratamento, a tomar
em caso de infeccdo ou outros efeitos adversos no homem.

iii) Todos os efeitos apurados ao longo das investigagdes devem ser
notificados. Pode ser igualmente necessario efectuar investigagdes
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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 formagdo de colonias 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 informacdes 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. S3o geralmente necssarios dados novos, provenientes
de testes toxicologicos 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 condig¢oes de utilizagdo propostas, ndo conduz a efeitos noci-
vos para a saide humana ou animal. Na pendéncia da aceitacdo de
directrizes especificas a nivel internacional, os dados necessarios
serdo gerados através do recurso as directrizes disponiveis em
relacdo 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 compe-
tentes sobre o tipo de estudo a efectuar.

FASE 1
5.1. Dados basicos

Sao necessarios dados basicos sobre a possibilidade de os microrga-
nismos poderem ter efeitos adversos, como capacidade de colonizagdo,
lesdes ou producdo de toxinas e outros metabolitos relevantes.

5.1.1. Dados médicos

Devem ser apresentados, caso existam, os dados praticos e as infor-
magdes relevantes para o reconhecimento dos sintomas de infec¢do ou
de patogenicidade, sem prejuizo do disposto no artigo 5.° da Directiva
80/1107/CEE do Conselho, de 27 de Novembro de 1980, relativa a
protec¢do dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a
agentes quimicos, fisicos e biologicos 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 exposigéo a agentes biologicos durante o trabalho (?).
Se adequado, devem ser obtidos e notificados dados relativos a efica-
cia de antagonistas potenciais. Se adequado, devem ser indicados mé-
todos de destrui¢ao ou inactivagdo do microrganismo (ver ponto 3.8 da
seccdo 3).

Os dados e informagdes pertinentes sobre os efeitos da exposicdo 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 exposi¢do acidental ou ocupa-
cional.

5.1.2. Vigildncia médica do pessoal das instalagdes fabris

Devem ser apresentados os relatérios disponiveis dos programas de
vigilancia no ambito da medicina do trabalho, que devem ser acompa-
nhados de dados pormenorizados sobre a estrutura do programa e a
exposicao ao microrganismo. Estes relatorios devem, sempre que pos-
sivel, incluir dados pertinentes sobre o mecanismo de ac¢do do mi-
crorganismo. Os relatorios devem incluir os dados disponiveis relativos
a pessoas expostas ao microrganismo nas instalagdes fabris, ou apds a
aplicacdo do microrganismo (por exemplo, em ensaios de eficacia).

(") JO L 327 de 3.12.1980, p. 8.
() JO L 374 de 31.12.1990, p. 1.
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Ha que prestar especial atencdo as pessoas mais vulneraveis, como as
com doengas prévias, medicagdo e imunodeficiéncia e as gravidas e
lactantes.

5.1.3. Se adequado, dados sobre hipersensibilidade/alergenicidade

Devem ser apresentados os dados disponiveis em relacdo a hipersen-
sibilizagdo e respostas alérgicas dos trabalhadores, incluindo os das
instalagdes fabris, os trabalhadores agricolas e os investigadores ex-
postos ao microrganismo, e, se for caso disso, dados pormenorizados
sobre a incidéncia de hipersensibilidade, nomeadamente de tipo cro-
nico. Deve indicar-se a frequéncia, o nivel e a duracdo da exposi¢do,
bem como os sintomas observados e outros dados clinicos pertinentes.
Devem ser apresentados dados sobre se os trabalhadores foram ou nio
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 relatorios de eventuais
estudos de acompanhamento, os dados existentes na literatura sobre
0 microrganismo, ou sobre microrganismos estreitamente aparentados
do mesmo grupo taxonémico, desde que tenham sido publicados em
revistas técnicas de prestigio ou em relatorios oficiais. Estes dados sdo
particularmente valiosos e devem incluir a descrigdo completa de na-
tureza, intensidade e duragdo da exposicdo, bem como os sintomas
clinicos observados, as medidas de primeiros socorros e terapéuticas
aplicadas e as medicoes e observacdes 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 ex-
trapolacdo para o homem dos dados relativos aos animais e para
identificar efeitos adversos imprevistos, especificos do ser humano.

5.2. Estudos basicos

Para que seja possivel interpretar os resultados obtidos de forma cor-
recta, ¢ muito importante que os métodos de ensaio sugeridos sejam
relevantes em termos da sensibilidade da espécie, da via de adminis-
tragdo, etc., bem como pertinentes numa perspectiva biologica e toxi-
cologica. A via de administracdo do microrganismo testado depende
das principais vias de exposi¢do do ser humano.

Para avaliar os efeitos a médio e longo prazo na sequéncia da expo-
sicdo aguda, subaguda ou semicronica a microrganismos, € necessario
utilizar as opc¢des previstas na maior parte das directrizes da OCDE, ou
seja, o alongamento dos estudos em questdio com um periodo de
recuperagdo (apos o qual se procede a um exame anatomopatologico
macroscopico e microscopico completo, incluindo a pesquisa de mi-
crorganismos nos tecidos e 6rgaos). Facilita-se assim a interpretagdo 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 execucdo de estudos a longo
prazo (carcinogenia, etc; ver ponto 5.3), bem como a realizacdo ou nio
de estudos de residuos (ver ponto 6.2).

5.2.1. Hipersensibilizagdo (%)

Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a fornecer dados suficientes para avaliar a capa-
cidade de um microrganismo provocar reacgdes de hipersensibilizacao
da pele por via inalatoria, bem como através de exposi¢do dérmica.
Deve efectuar-se um ensaio maximizado.

(") Os métodos disponiveis para testar a hipersensibilizagdo dérmica néo sdo adequados para

testar microrganismos. A hipersensibilizacdo por via inalatoria constitui provavelmente
um problema mais importante do que o resultante da exposi¢do dérmica a microrganis-
mos, 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 hiper-
sensibilizagdo. Esta abordagem atende igualmente aos imunodeficientes e a outros indi-
viduos sensiveis da populagdo (como as gravidas, os recém-nascidos e os idosos).
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Circunstancias em que ¢ exigido (*)
Devem ser apresentados dados relativos a hipersensibilizacdo.

5.2.2. Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas

Os estudos, dados e informacdes 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 evolucdo temporal e certas caracteristicas dos efeitos, incluindo
dados pormenorizados sobre alteragdes comportamentais e eventu-
ais alteragdes anatomopatologicas macroscopicas observadas no
exame post mortem,

— sempre que possivel, 0 mecanismo da acc¢do toxica,
— o risco relativo associado as varias vias de exposi¢do, e

— analises do sangue, ao longo do periodo de duragdo dos estudos,
para avaliar a eliminacdo 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 avaliagio sanitaria &,
portanto, necessario, efectuar estudos sobre a infecciosidade ligada a
ingestdo, inala¢do e injeccdo intraperitoneal/subcutdnea nos mamiferos
sujeitos aos ensaios.

No decurso dos estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade
agudas, deve proceder-se a uma estimativa da eliminacdo do micror-
ganismo e/ou da toxina activa nos orgdos considerados relevantes para
0 exame microbiologico (como o figado, o bago, os pulmdes, o cére-
bro e o sangue), bem como no local de administrago.

As observacoes 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 le-
sdes) e nos principais orgaos (rins, cérebro, figado, pulmdes, baco,
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 informacdes obtidas durante os ensaios de toxicidade, patogenici-
dade e infecciosidade agudas sdo particularmente Uteis para avaliar os
riscos provéaveis em caso de acidente e os riscos para o consumidor
devidos a exposicao a possiveis residuos.

522.1. Toxicidade, patogenicidade ¢ infecciosidade agu-
das por via oral

Circunstancias em que sdo exigidos

Devem ser notificadas a toxicidade, patogenicidade e infecciosidade
agudas do microrganismo por via oral.

5222. Toxicidade, patogenicidade ¢ infecciosidade agu-
das por via inalatoria

Circunstancias em que sdo exigidos

Devem ser notificadas a toxicidade (), patogenicidade e infecciosidade
agudas do microrganismo por via inalatoria.

5.223. Dose unica por via intraperitoneal/subcutanea

O ensaio intraperitoneal/subcutdneo ¢ considerado muito sensivel, so-
bretudo em rela¢do a infecciosidade.

(') 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 apresentacdo de dados. Por conse-
guinte, este requisito informativo deve ser provisoriamente considerado facultuativo, e
nao compulsivo.

(®) O estudo por via inalatoria pode ser substituido por um estudo por via intratraqueal.
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Circunstancias em que ¢ exigido

A injeccdo intraperitoneal ¢ sempre requerida para todos os microrga-
nismos; no entanto, pode recorrer-se a um parecer especializado para
avaliar se a injec¢do subcutanea ¢ preferivel a injeccdo intraperitoneal
caso a temperatura maxima de crescimento e multiplicacdo seja inferior
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, hd que analisar o risco de mutagénese
insercional em células de mamiferos, ou o risco de carcinogenia.

Objectivo do ensaio

Estes estudos sdo importantes para:

— a previsao do potencial genotoxico,

— a identificacdo precoce de substincias cancerigenas genotoxicas,

— o esclarecimento do mecanismo de ac¢do de algumas substincias
cancerigenas.

E importante manter uma atitude flexivel, dependendo a escolha dos
ensaios a realizar em cada etapa da interpretacdo dos resultados obtidos
na etapa anterior.

Condigdes de ensaio (1)

Sempre que possivel, a genotoxicidade dos microrganismos celulares
sera estudada apos rotura das paredes celulares. Deve justificar-se o
método utilizado para a preparagdo da amostra.

A genotoxicidade dos virus deve ser estudada em isolados infecciosos.
5.2.3.1. Estudos in vitro
Circunstancias em que sao exigidos

Devem ser apresentados os resultados dos testes de mutagenicidade in
vitro (ensaio bacteriano de mutacdo 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 re-
plicacdo intracelular, como os virus, os virdides e determinadas bacté-
rias 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 6rgdos. A selec¢do
pode basear-se nos orgdos-alvo previsiveis de infec¢do. Se ndo estive-
rem 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 interaccdo com o genoma hu-
mano ¢ 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.

(") Uma vez que os actuais métodos de ensaio foram concebidos para substincias quimicas
soliiveis, ¢ necessario que os métodos sejam desenvolvidos por forma a que sejam
relevantes para os microrganismos.
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Estes estudos fornecem informacdes 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 exposi¢do intensiva. Além
disso, as informagdes fornecidas pelos estudos a curto prazo sdo uteis
para a concepgdo 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 exposigdo repetida
ao microrganismo, e, em particular, apurar ou sugerir:

— a relagdo entre a dose e os efeitos adversos,

— a toxicidade do microrganismo, incluindo, se necessario, 0 NSEAO
das toxinas,

— se relevante, os 6rgaos-alvo,

— a evolucdo temporal e certas caracteristicas dos efeitos, incluindo
dados pormenorizados sobre alteragdes comportamentais ¢ eventu-
ais alteragdes anatomopatologicas importantes observadas no exame
post mortem,

— efeitos toxicos especificos e alteracdes patologicas produzidas,

— se relevante, a persisténcia e irreversibilidade de determinados efei-
tos toxicos observados apds a interrup¢do da administracdo,

— sempre que possivel, o mecanismo da ac¢do toxica, e
— o risco relativo associado as diferentes vias de exposi¢ao.

No estudo de toxicidade a curto prazo, ha que proceder a estimativa da
elimina¢do do microrganismo nos Orgdos principais.

Devem fazer-se investigagdes sobre pardmetros de patogenicidade e
infecciosidade.

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 seleccdo das espécies utilizadas no ensaio. A du-
ra¢do do estudo deve depender dos dados relativos a toxicidade aguda
e a eliminagdo.

E necessario obter o parecer de peritos para decidir qual a via de
administragdo preferivel.

52.5.1. Efeitos na saude da exposicdo repetida por via
inalatoria

Sdo necessarios dados sobre os efeitos na saude da exposi¢do repetida
por via inalatoria, designadamente com vista a avaliacdo do risco no
contexto ocupacional. A exposi¢do repetida pode influenciar a capaci-
dade de eliminacdo (por exemplo, a resisténcia) do hospedeiro (o ser
humano). Além disso, para que se verifique uma avaliacdo 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 fitossani-
tarios podem influenciar a toxicidade e a infecciosidade do microrga-
nismo.

Circunstancias em que sao exigidos

Sdo necessario dados sobre a infecciosidade, a patogenicidade e a
toxicidade a curto prazo (por via respiratéria) do microrganismo, a
menos que os dados ja apresentados bastem para avaliar os efeitos
na saiide humana. Esta ultima eventualidade pode ocorrer caso se
comprove que o material utilizado no ensaio nio apresenta uma frac¢do
inalavel e/ou se ndo preveja uma exposicdo repetida.

5.2.6. Tratamento proposto: primeiros socorros, antidotos e tratamento mé-
dico

Devem ser indicadas as medidas de primeiros socorros a utilizar em
caso de infecgdo, ou de contacto com os olhos.
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Devem ser apresentada uma descri¢do completa dos regimes terapéuti-
cos 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 teoricos, sobre a eficacia de eventuais regimes
de tratamento alternativos.

Devem ser apresentadas informagdes sobre a resisténcia aos antibioti-
Cos.

(FIM DA FASE 1)
FASE 11
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 microrganismo
pode causar efeitos a longo prazo na satide, devem efectuar-se estudos
sobre toxicidade, patogenicidade, infecciosidade, carcinogenia e toxi-
cidade na reproducdo 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 parametros especificos a investigar e os objectivos a atingir.
Antes da realizacdo de tais estudos, o requerente deve obter o acordo
das autoridades competentes sobre o tipo de estudo a realizar.

5.4. 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 metabolizag¢do diferente do ou dos anteriormente utili-
zados.

Si o teste citogenético in vitro for positivo, deve fazer-se um teste in
vivo com células somaticas (analise de metafase na medula 6ssea de
roedores ou teste do micronticleo em roedores).

Se um dos dois testes de mutacdo génica in vitro for positivo, deve
efectuar-se um teste in vivo para detec¢do 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 sao exigidos

Se o resultado de qualquer dos ensaios in vivo efectuados em células
somaticas for positivo, pode justificar-se a realizacdo de testes in vivo
de efeitos em células germinativas. A necessidade de realizar estes
testes sera avaliada caso a caso, tomando em consideracao outros
dados relevantes disponiveis, designadamente sobre a utilizagdo e a
exposigdo previsivel. Os testes, para serem adequados, devem incluir a
analise da interaccdo com o ADN (tal como o ensaio de dominancia
letal), estudar possiveis efeitos hereditarios e, eventualmente, proceder
a uma avaliacdo quantitativa desses efeitos. Dada a sua grande com-
plexidade, estes estudos quantitativos requerem uma forte justificagdo.

(FIM DA FASE II)

5.6. Resumo da toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em mami-
feros e avaliacdo global

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes
apresentados nos termos dos pontos 5.1 a 5.5, incluindo uma avaliacdo
critica pormenorizada dos dados, no contexto dos critérios e normas
relevantes de avaliacdo e decisdo, em especial no que se refere aos
riscos reais ou potenciais para 0 homem e os animais, ¢ a quantidade,
qualidade e fiabilidade dos dados de base.
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Importa referir se a exposicdo de animais ou seres humanos tem
quaisquer implicagdes em termos de vacinacdo ou monitorizagdo se-
rologica.

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 o microrganismo devem ser
suficientes para permitir efectuar uma avaliagdo dos riscos para o
ser humano e/ou os animais resultantes da exposicdo ao microrga-
nismo e seus residuos e metabolitos (toxinas) que permanecem nas
plantas ou produtos vegetais.

il) 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 restricdes ou condigdes adequadas a associar a qual-
quer 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 in-
tervalos de seguranca para proteger os trabalhadores que manu-
seiam as culturas e os produtos tratados.

iii) Para a avaliagdo dos riscos decorrentes dos residuos, podem nao ser
exigidos dados experimentais sobre os niveis de exposi¢do ao resi-
duo quando se possa provar que 0 microrganismo € os seus meta-
bolitos ndo sdo perigosos para os seres humanos nas concentragdes
que podem ocorrer em resultado da utilizagdo autorizada. Essa
prova pode basear-se em publicagdes, na experiéncia pratica e
nas informacdes apresentadas nas secgdes 1 a 3 e seccdo 5.

6.1. Persisténcia e probabilidade de multiplicacdo nas culturas, alimen-
tos para animais ou géneros alimenticios

Deve ser apresentada uma estimativa fundamentada da persisténcia/-
competitividade do microrganismo ¢ metabolitos secundarios relevan-
tes (especialmente toxinas) na cultura nas condi¢des ambientais preva-
lecentes durante e apo6s a utilizagdo prevista, tendo em conta, em
especial, as informagdes constantes da sec¢do 2.

Além disso, o pedido deve indicar em que medida e em que base se
considera que o microrganismo pode (ou nao pode) multiplicar-se na
planta ou produto vegetal ou durante a tranformagdo dos produtos
agricolas.

6.2. Informacdes adicionais exigidas

Os consumidores podem ser expostos aos microrganismos durante um
periodo consideravel devido ao consumo de produtos alimentares tra-
tados; os efeitos potenciais para os consumidores devem, pois, ser
obtidos através de estudos de efeitos cronicos ou semicronicos, de
forma a que possa ser estabelecido um objectivo toxicologico, como,
por exemplo, a determinagdo da DDA, para a gestdo do risco.

6.2.1. Residuos ndo viaveis

Un microrganismo ndo viavel é um microrganismo que ndo ¢ capaz de
replicagdo ou de transferir material genético.

Se, em conformidade com os pontos 2.4 e 2.5 da seccdo 2, forem
encontradas quantidades persistentes assinalaveis do microrganismo ou
dos metabolitos produzidos, especialmente toxinas, serdo necessarios
dados experimentais exaustivos sobre os residuos, conforme previsto
na parte A, sec¢@o 6, do anexo II, 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¢Oes naturais ou num estado fenotipico diferente.

De acordo com a Directiva 91/414/CEE, as conclusdes respeitantes a
diferenca entre concentragdes naturais e concentracdes elevadas devi-
das ao tratamento com o microrganismo devem basear-se em dados
obtidos experimentalmente e ndo em extrapolagdes ou calculos com
base em modelos.
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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 assinalaveis do microrganismo
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 ambito da secgdo 5,
que o microrganismo e os seus metabolitos e/ou produtos de degrada-
¢do ndo sdo perigosos para os seres humanos nas concentracdes € no
estado em que podem ocorrer em resultado da utilizagdo autorizada.

De acordo com a Directiva 91/414/CEE, as conclusdes respeitantes a
diferenca entre concentracdes naturais e concentracdes elevadas devi-
das ao tratamento com o microrganismo devem basear-se em dados
obtidos experimentalmente e ndo em extrapolagdes ou calculos com
base em modelos.

A persisténcia de residuos viaveis requer especial atencdo se as infor-
magdes obtidas no ambito dos pontos 2.3 e 2.5 ou da seccdo 5 reve-
larem 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 compe-
tentes 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 avaliacio do comportamento dos residuos resultante dos
dados apresentados nos pontos 6.1 a 6.2

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 avaliagao 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 informacdes ja dis-
poniveis. Essa prova pode basear-se em publica¢des, na experiéncia
pratica e nas informacdes apresentadas nas sec¢des 1 a 6. A fungdo
do microrganismo nos processos ambientais (segundo a definicdo
do ponto 2.1.2 da seccdo 2) € de especial interesse.

il) As informagdes fornecidas, juntamente com outras informagdes
pertinentes, para uma ou mais preparagdes que contenham o mi-
crorganismo, 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 significativos para a
satide 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
L

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

— especificar os simbolos de perigo (ap6s introdugdo), as indica-
¢oes de perigo, as frases pertinentes relativas a natureza dos
riscos e os conselhos de prudéncia para a protec¢do do ambiente
a incluir na embalagem (recipientes),

— prever a distribui¢do, destino e comportamento do microrga-
nismo e seus metabolitos no ambiente, bem como os periodos
envolvidos,

— 1identificar as medidas necessarias para minimizar a contamina-
¢do do ambiente e o impacto nas espécies ndo visadas.

iv) Devem ser caracterizados todos os metabolitos relevantes (que pos-
sam constituir um perigo para a satde humana ou animal e/ou para
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o ambiente) formados pelo organismo testado em todas as condi-
¢cdes ambientais pertinentes. Se estiverem presentes no microrga-
nismo, ou forem por ele produzidos, metabolitos relevantes, podem
ser exigidos os dados referidos na parte A, sec¢do 7, do anexo II se
foram satisfeitas todas as condigdes seguintes:

— o metabolito relevante ¢ estavel 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 concentra-
¢oes consideravelmente mais elevadas do que nas condigdes
naturais.

v) Devem ser tidas em conta as informagdes disponiveis sobre a re-
lacdo com tipos selvagens aparentados que ocorram naturalmente.

vi) Antes da realizacdo dos estudos a seguir referidos, o requerente
deve obter o acordo das autoridades competentes quanto a necessi-
dade de realizacdo dos estudos e, em caso favoravel, quanto ao tipo
de estudos a efectuar. Devem também ser tidas em conta as infor-
macdes das outras secgdes.

7.1. Persisténcia e multiplicacao

Se for caso disso, devem ser fornecidas informac¢des adequadas sobre a
persisténcia e a multiplicagdo do microrganismo em todos os meios,
excepto quando se possa provar que ¢ improvavel que um determinado
meio seja exposto ao microrganismo. Deve dar-se especial atengdo:

— a competitividade nas condi¢des ambientais dominantes aquando
do uso pretendido e apds esse uso, e

— a dinamica populacional em climas sazonal ou regionalmente ex-
tremos (especialmente verdes quentes, invernos frios e precipita-
¢do) e as praticas agricolas aplicadas apo6s o uso pretendido.

Devem ser indicados os niveis estimados do microrganismo especifi-
cado num determinado periodo subsequente a utilizacdo do produto
nas condigdes propostas.

7.1.1. Solo

Devem ser dadas informacdes sobre a viabilidade/dinamica populacio-
nal em solos cultivados e ndo cultivados representativos dos solos
tipicos das varias regides comunitarias onde ¢ feita, ou esta prevista,
a utilizacdo. Devem ser seguidas as disposi¢oes relativas a seleccdo
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 exem-
plo, 13 de rocha — esses meios devem ser incluidos nos ensaios.

7.1.2. Agua

Devem ser comunicadas informagdes sobre a viabilidade/dindmica po-
pulacional 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 informacgdes sobre as concentragdes no ar.

7.2. Mobilidade

Deve avaliar-se a possivel propagacdo do microrganismo e dos seus
produtos de degradagdo em diversos meios, excepto quando se possa
provar que ¢ 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 ¢ a capaci-
dade do organismo de colonizar habitats adjacentes sdo de especial
interesse.

A propagacio, a persisténcia e as distancias provaveis de disseminagido
requerem especial atencdo se tiverem sido comunicadas toxicidade,
infecciosidade ou patogenicidade ou se quaisquer outras informacdes
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sugerirem possiveis riscos para os seres humanos, os animais ou o
ambiente. Nesse caso, as autoridades competentes podem exigir estu-
dos semelhantes aos previstos na parte A. Antes de efectuar esses
estudos, o requerente deve obter a aprovagdo das autoridades compe-
tentes para o tipo de estudo a efectuar.

EFEITOS EM ORGANISMOS NAO VISADOS
Introducio

i) As informagdes sobre a identificac@o e as propriedades bioldgicas e
as outras informagdes previstas nas seccdes 1 a 3 e 7 sdo essenciais
para a avaliagdo do impacto em espécies nao visadas. A seccdo 7
contém informagdes adicionais uteis sobre o destino e comporta-
mento no ambiente e a secgdo 6 sobre os niveis de residuos nas
plantas que, juntamente com informagdes sobre a natureza da pre-
parag@o e o seu modo de utilizagdo, permitem definir a natureza e
a extensdo da exposi¢do potencial. As informacdes apresentadas
em conformidade com a seccdo 5 contém aspectos essenciais sobre
os efeitos nos mamiferos e os mecanismos envolvidos.

Sdo geralmente exigidos dados experimentais, a ndo ser que se
possa provar que as informagdes ja disponiveis permitem avaliar
os efeitos em organismos ndo visados.

ii) A escolha dos organismos ndo visados adequados para estudar os
efeitos ambientais deve basear-se na identificagdo do microrga-
nismo (incluindo a especificidade do hospedeiro, o modo de ac¢éo
e a ecologia do organismo). Essas informag¢des permitirdo escolher
os organismos de ensaio adequados, tais como organismos estrei-
tamente relacionados com o organismo visado.

iii) As informagdes 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
exposicdo ao microrganismo. O impacto pode resultar de exposigdo
unica, prolongada ou repetida e pode ser reversivel ou irreversivel.

iv) Em especial, as informagdes fornecidas relativamente ao microrga-
nismo, juntamente com outras informagdes pertinentes, bem como
as fornecidas para uma ou mais preparagdes que o contenham,
devem ser suficientes para:

— decidir se o microrganismo pode, ou ndo, ser incluido no anexo
L

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

— permitir uma avaliacdo dos riscos a curto e a longo prazo para
as espécies ndo visadas — populagdes, comunidades e proces-
sos, conforme adequado,

— classificar o microrganismo como um risco bioldgico,

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

— especificar os simbolos de perigo (ap6s introducdo), as indica-
¢oes de perigo, as frases pertinentes relativas aos riscos e se-
guranga para a proteccdo do ambiente a incluir na embalagem
(recipientes).

v) E necessario comunicar todos os efeitos potencialmente negativos
observados durante os estudos de rotina sobre os efeitos ambientais
e realizar e relatar, quando seja exigido pelas autoridades compe-
tentes, os estudos adicionais que possam ser necessario para pes-
quisar 0os mecanismos provaveis envolvidos e avaliar o significado
desses efeitos. Devem ser comunicados todos os dados biologicos
e informagdes disponiveis importantes para a avaliacdo do perfil
ecologico do microrganismo.

vi) Em todos os estudos deve ser indicada a dose média obtida, ex-
pressa em UFC/kg de peso corporal ou noutras unidades adequa-
das.



199110414 — PT — 01.08.2008 — 018.001 — 187

VM25

vii) Pode ser necessario realizar estudos separados com os metabolitos
(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 realizacdo desses estudos, o
requerente deve obter o acordo das autoridades competentes quanto
a necessidade de realizagdo dos estudos e, em caso favoravel,
quanto ao tipo de estudos a efectuar. Devem também ser tidas
em conta as informacdes das secgdes 5, 6 e 7.

viii) A fim de facilitar a avaliacdo 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.

ix) 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 nao provoca efeitos téxicos ou nao ¢
patogénico ou infeccioso para os vertebrados ou as plantas, apenas
deve ser investigada a reacgdio a organismos ndo visados adequa-
dos.

8.1. Efeitos nas aves
Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosi-
dade e a patogenicidade para as aves.

8.2. Efeitos nos organismos aquaticos
Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosi-
dade e a patogenicidade para os organismos aquaticos.

8.2.1. Efeitos nos peixes
Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosi-
dade e a patogenicidade para os peixes.

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 artropodes que nao 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 utilizacdo
potencial dos produtos fitofarmacéuticos (por exemplo, aplicagdo foliar
ou no solo). Deve ser dada especial atencdo aos organismos utilizados
para a luta bioldgica e aos organismos que desempenham um papel
importante na protec¢do integrada.
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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 nao visados e
respectivos predadores (por exemplo, protozoarios 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 ambito da presente e de outras
secgoes, nomeadamente dados sobre a especificidade do microrga-
nismo e a exposi¢do esperada. As observagdes efectuadas aquando
da realizacdo de ensaios de eficacia podem também ser uteis. Deve
ser dada especial atengdo aos organismos utilizados na proteccao 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 estu-
dos de nivel mais elevado, tais como estudos de efeitos cronicos,
subletais ou na reprodugdo em organismos ndo visados seleccionados.

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

9. RESUMO E AVALIAGCAO DO IMPACTO AMBIENTAL

O resumo ¢ a avaliacao de todos os dados de interesse para o impacto
ambiental devem ser efectuados de acordo com as orientacdes dadas
pelas autoridades competentes dos Estados-Membros quanto a respec-
tiva apresentagdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma analise
critica e pormenorizada dos dados no contexto dos critérios e direc-
trizes pertinentes para a avaliagdo e a tomada de decisdes, em parti-
cular quanto a existéncia ou eventualidade de riscos para o ambiente e
espécies ndo visadas e quanto a extensdo, qualidade e fiabilidade da
base de dados. Devem, nomeadamente, efectuar-se os seguintes estu-
dos:

— distribuicao e destino no ambiente e periodos envolvidos,

— identificagdo de espécies ndo visadas e populagdes em risco e
extensdo da sua exposicdo potencial,

— identificagdo das precaugdes necessarias para evitar ou minimizar a
contaminacdo do ambiente e para a proteccdo das espécies ndo
visadas.
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ANEXO 11

REQUISITOS A QUE O PROCESSO DEVE SATISFAZER PARA SER
APRESENTADO COM VISTA A AUTORIZACAO DE UM PRODUTO
FITOFARMACEUTICO

M1
INTRODUCAO

A informagdo exigida deve:

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

1.2 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 alteracdo do
presente anexo, a informagao deve ter sido obtida com base em mé-
todos de ensaio adequados validados a nivel internacional ou nacional
ou, na sua auséncia, em métodos aceites pela autoridade competente.

1.3. Incluir uma justificacdo que seja aceitavel para a autoridade compe-
tente, 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 transposicdo de um método criado por uma organizagdo internacio-
nal (por exemplo, a OCDE), os Estados-membros podem aceitar que a
informagdo exigida seja obtida com base na versdo mais recente do
referido método se, no inicio dos estudos, o método CEE ainda néao
tiver sido actualizado. <

1.4. Incluir, quando a autoridade competente o exigir, uma descrigdo com-
pleta dos métodos e planos de ensaio utilizados, excepto se estes forem
referidos ou descritos no presente anexo, e uma descri¢do completa de
quaisquer desvios a estes métodos ou planos de ensaio, bem como a
respectiva justificagdo que seja aceitavel para a autoridade competente.

1.5. Incluir um relatorio detalhado e objectivo dos estudos levados a cabo e
uma descricdo completa dos mesmos, ou uma justificacdo que seja
aceitavel para a autoridade competente de que:

— ndo sdo fornecidos os dados e as informagdes especiais por serem
desnecessarios, atendendo a natureza do produto ou as respectivas
utilizagdes propostas,

ou

— ndo ¢ necessario do ponto de vista cientifico ou possivel do ponto
de vista técnico fornecer tais informacdes e dados.

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

2.1. Os ensaios e analises devem ser realizados em conformidade com os
principios definidos na Directiva 87/18/CEE, quando sejam realizados
ensaios e estudos para obter dados relativos as propriedades e/ou
segurancga para a saude publica, a satide animal e o ambiente.

2.2. 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 satisfagam,
pelo menos, as seguintes exigéncias:

— disponham de pessoal cientifico e técnico suficiente, com educa-
¢do, formagdo, conhecimentos técnicos e experiéncia adequados as
respectivas fungdes,

— disponham do equipamento adequado necessario a correcta reali-
zacao de ensaios e determinacdo cuja realizacdo considerem estar
no ambito da sua competéncia. Esse equipamento deve ser devida-
mente mantido e calibrado, quando apropriado, antes e depois de
ser utilizado de acordo com um programa estabelecido,
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— disponham de campos experimentais adequados e, quando neces-
sario, de estufas, camaras de crescimento ou salas de armazena-
gem. Os ensaios devem ser realizados num ambiente que nao
invalide os seus resultados ou tenha efeitos negativos na desejada
precisdo dos resultados,

— coloquem a disposi¢ao de todo o pessoal relevante as técnicas, os
métodos e planos de ensaio utilizados,

— ponham a disposicdo da autoridade competente, sempre que esta o
exija, antes do inicio de um ensaio ou analise, informagdes porme-
norizadas sobre o memso, no que se refere, pelo menos, a sua
localizac@o 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 calibrag@o e o relatorio final do ensaio
ou analise, enquando o produto em questdo estiver autorizado na
Comunidade.

2.3. Os Estados-membros determinardo que as instalagdes e organizacdes
de ensaios e analises oficialmente reconhecidas e, quando exigido, as
instalagdes e organizacdes oficiais:

— apresentem as respectivas autoridades nacionais toda a informagio
pormenorizada necessaria para provar que podem satisfazer as exi-
géncias previstas no ponto 2.2,

— aceitem, em qualquer momento, as inspecgdes, que cada Estado-
-membro organizard regularmente no seu territorio, para verificar a
conformidade com as exigéncias definidas no ponto 2.2.

2.4. Em derrogacdo 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
realizados nos seus territorios para a obtencdo de dados sobre as
caracteristicas e/ou seguranca relativamente as abelhas e outros artro-
podes auxiliares efectivamente iniciados, o mais tardar, até¢ 31 de De-
zembro de 1999.

2.5 Em derrogacdo do disposto no ponto 2.1, os Estados-membros podem
também aplicar o disposto nos pontos 2.2 e 2.3 aos ensaios supervi-
sados 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 fitofarmacéu-
ticos que contenham substancias activas que ja se encontrassem no
mercado dois anos apo6s a notificacdo da directiva e efectivamente
iniciados, o mais tardar, até 31 de Dezembro de 1997.
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- Em derrogagdo do disposto no ponto 2.1, no que diz respeito a sub-
stancias activas constituidas por microrganismos ou virus, os ensaios e
analises realizados para obter dados sobre as propriedades e/ou segu-
ranga relativamente a matérias que ndo a satide humana podem ter sido
realizados por laboratorios ou organizagdes oficiais ou oficialmente
reconhecidos que satisfagam, pelo menos, as exigéncias dos pontos
2.2 e 2.3 da introdugdo do anexo III.

3. A formacao exigida deve incluir a classificacao e a rotulagem propos-
tas para o produto fitofarmacéutico, em conformidade com as directi-
vas comunitarias 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
formulantes. Antes de exigir essa informacao e da realizagdo de outros
eventuais estudos, toda a informagdo sobre o formulante colocada a
disposicdo 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 confor-
midade com a legislacdo comunitaria,

ou

— quando foram apresentados dados sobre a seguranca do formulante
em conformidade com a Directiva 67/548/CEE do Conselho.
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1.1

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

PARTE A

Preparacées quimicas

Identidade do produto fitofarmacéutico

As informagdes fornecidas, juntamente com os dados relativos a(s)
substancia(s) activa(s), devem ser suficientemente precisos para iden-
tificar as preparagdes e defini-las em termos das respectivas especifi-
cagdes e natureza. Salvo indicacdo em contrario, as informagdes e os
dados referidos sdo obrigatorios para todos os produtos fitofarmacéu-
ticos.

Requerente (nome, enderego, etc.)

Devem ser indicados o nome e o endereco 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 autorizagio,
devem ser indicados o nome e enderego do escritorio, do agente ou do
representante, bem como o nome, cargo ¢ numeros de telefone ¢ de
telefax da pessoa a contactar.

Fabricante da preparagdo e da(s) substancia(s) activa(s) (nome, en-
derego, etc. incluindo a localizagdo das fabricas)

Devem ser indicados o nome e endereco do fabricante da preparacdo e
de cada substancia activa da preparagdo, bem como o nome e endere¢o
de cada fabrica em que sejam produzidas a preparagdo e a substancia
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 numeros de telefone e de telefax).

Se a substancia activa for produzida por um fabricante que ndo tenha
fornecido previamente dados nos termos do anexo II, deve ser apre-
sentada uma declaracdo 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 niimeros de
codigo de desenvolvimento das preparagcdes e os nomes e nimeros
actuais. Quando os nomes comerciais e 0s respectivos nimeros de
codigo se apliquem a preparagdes similares, mas diferentes, possivel-
mente em desuso, devem ser indicados todos os pormenores respei-
tantes a essas diferencas (0o nome comercial proposto ndo deve dar
origem a confusdes com o nome comercial de produtos fitofarmacéu-
ticos ja registados).

Informagées quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a com-
posi¢do da preparagdo (substancia(s) activa(s) e formulantes)

Relativamente as preparacdes, devem ser comunicadas as seguintes
informagoes:

— o teor de substancia(s) activa(s) técnica(s) e de substancia(s) acti-
va(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 numeros 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 nao incluido nesta directiva, em conformidade com a nomen-
clatura [IUPAC ou CA. Deve ser indicada a sua estrutura ou formula de
estrutura. Relativamente a cada um dos componentes dos formulantes,
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1.4.4.

1.6.

devem ser fornecidos, quando existam, os respectivos nimeros 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
funcdes:

— adesivo,

— antiespuma,
— anticongelante,
— ligante,

— 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, solugado, etc.)

O tipo e o codigo da preparacdo devem ser designados em conformi-
dade com o «Catalogo de tipos de formulacdo de pesticidas e sistema
de codificacdo internacional (Monografia Técnica n.° 2 do GIFAP,
1989)».

Quando uma preparacdo especial ndo seja definida exactamente nesta
publicacdo, deve ser fornecida uma descricdo completa da natureza e
do estado fisico da preparagdo, juntamente com uma proposta de de-
scricdo adequada do tipo de preparagdo e uma proposta dessa defini-
¢ao.

Fungdo (herbicida, insecticida, etc.)

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

— bactericida,

— fungicida,

— herbicida,

— insecticida,
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24.2.

— 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
relativamente aos quais ¢ pedida a autorizacdo estdo em conformidade
com as especificacdes 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 relacdo as especificagdos da
FAO devem ser descritos pormenorizadamente e justificados.

Aspecto (cor e cheiro)

Deve se fornecida uma descricdo tanto da cor como do cheiro, caso
existam, ¢ do estado fisico da preparacéo.

Propriedades explosivas e oxidantes

As propriedades explosivas das preparacdes devem ser indicadas em
conformidade com o método CEE A 14. Quando existam dados de
termodinamica, que estabelecam, sem duvidas, que a preparacdo nio
pode produzir uma reac¢do exotérmica, ¢ suficiente fornecer essa in-
formagdo como justificacdo para a ndo determinagdo das propriedades
explosivas da preparagdo.

As propriedades oxidantes das preparacdes solidas devem ser determi-
nadas e indicadas em conformidade com o método (CEE A 17. Rela-
tivamente as demais preparagdes, o método utilizado deve ser justifi-
cado. Nao ¢ necessaria a determinacdo das propriedades oxidantes caso
se tenha provado, sem duvidas e com base em dados de termodina-
mica, que a preparacdo nao pode produzir uma reacgdo exotérmica
com materias combustiveis.

Ponto de inflamabilidade e outras indicagoes relativas a inflamabili-
dade ou a igni¢do espontanea

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 mé-
todos A 15 ou A 16, conforme adequado, e/ou, quando necessario,
com 0 «UN Bowes-Cameron-Cage Test» (recomendagdes das Nagdes
Unidas sobre o transporte de mercadorias perigosas, capitulo 14,
n.° 14.3.4).

Acidez/alcalinidade e, se necessario, valor do pH

No caso das preparacdes 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 aplicacdo na forma de dilui¢des aquo-
sas), o pH de uma solugdo, emulsdo ou dispersdo aquosas a 1 % da
preparacdo deve ser determinado e indicado em conformidade com o
método CIPAC MT 75.
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2.8.

2.8.1.
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Viscosidade e tensdao superficial

No caso das preparagdes liquidas para aplicacdo 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 deter-
minada ¢ indicada simultanecamente 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 preparacdes liquidas deve ser determinada e
indicada em conformidade com o método CEE A 3.

A densidade aparente das preparagdes em pd 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 con-
servagdo. Efeitos da luz temperatura e humidade sobre as caracteris-
ticas técnicas do produto fitofarmacéutico

A estabilidade da preparacao em armazém apods 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 preparagdio seja sensivel ao calor.

Se, apos 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 degradagio.

Além disso, no caso das preparagdes 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 conservacdo a temperatura ambiente deve ser indicado.
Quando for inferior a dois anos, o periodo de conservagdo deve ser
indicado em meses, sendo acompanhado das especificacdes de tempe-
ratura adequadas. Existem informagdes uteis a Monografia n.° 17 do
GIFAP.

Caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

Devem ser determinadas as caracteristicas técnicas do produto fitofar-
maceéutico, para possibilitar a adop¢do de uma decisdo quanto a sua
aceitabilidade.

Molhabilidade

A molhabilidade das preparagdes solidas diluidas aquando da utiliza-
¢do (por exemplo, pos molhaveis, pos soliveis em agua, granulos
soltiveis em agua e aglomerados dispersiveis em agua) deve ser de-
terminada 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 suspensoes, estabilidade das suspensoes

— A capacidade de formar suspensdes de produtos a dispersar em
agua (por exemplo pds 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 agua) deve ser determinada e indicada
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2.9.1.
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em confromidade como os métodos CIPAC MT 160 ou 174, con-
forme adequado.

Estabilidade de diluicao

A estabilidade de diluicdo de produtos soluveis em agua deve ser
determinada ¢ indicada em conformidade com o método CIPAC
MT 41.

Ensaio de peneiragdo por via humida e a seco

A fim de garantir que os pos t€ém uma distribuicdo 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
registado um ensaio de peneiragdo por via humida, em conformidade
como método CIPAC MT 59.3 ou MT 167, conforme adequado.

Distribu¢do granulométrica (grdnulos, pos polvilhaveis e molhaveis),
teor de po/particulas finas (granulos), atrito e friabilidade (granulos)

No caso dos pos, a distribui¢do granulométrica deve ser determinada 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 métdo CIPAC
MT 58.3 e dos aglomerados dispersiveis em agua determinada em
conformidade 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 exposicdo do operador, a dimensdo das particulas do pé deve
ser determinada e indicada em conformidade com o método OCDE
110.

As caracteristicas de friabilidade e de dos granulos devem ser deter-
minadas e indicadas quando existam métodos internacionalmente acei-
tes. Quando ja existam dados, estes devem ser indicados juntamente
com o método utilizado.

Poder emulsionante e reemulsionante. estabilidade da emulsdo

O poder emulsionante e reemulsionante e a estabilidade da emulsdo
das preparacdes que formam emulsdes devem ser determinados e in-
dicados em conformidade com os métodos CIPAC MT 36 ou MT 173,
conforme adequado.

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.

Fluidez, capacidade de escoamento e de polvilhag¢do

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, suspensodes-
-emulsdes) deve ser determinada e registada em conformidade com o
método CIPAC MT 148.

A capacidade de polvilhagdo dos pds na sequéncia de uma armazena-
gem 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 pro-
dutos fitofarmacéuticos, com os quais a sua utilizagdo deverda ser
autorizada

A compatibilidade fisica das misturas em tanques deve ser indicada
com base em métodos de ensaio nas instalacdes 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 preparacdes
permitirem concluir, sem davidas, que ndo ha possibilidade de ocorrer
qualquer reaccao. Nesses casos, ¢ suficiente fornecer essas informacdes
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3.2.
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como justificacdo para a ndo determinac@o pratica da compatibilidade
quimica.

Aderéncia e distribuicdo 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 distribuicao, deve utilizar-se o método CIPAC MT
175.

Resumo e avaliagdo dos dados apresentados nos termos dos pontos
2.1.a 210

Dados sobre a aplicacao

Dominio de utilizagdo previsto, por exemplo campo, culturas protegi-
das, armanzenagem de produtos vegetais, jardinagem doméstica

O(s) dominio(s) de utilizacdo, existentes e propostos, das preparacdes
que contém a substancia 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 nao cultivadas,
— jardinagem doméstica,

— plantas de interior,

— armazenagem de produtos vegetais,

— outros (especificar quais).

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:
— acg¢do por contacto,

— accdo por ingestdo,

— accdo por inalaggo,

— acgdo fungitoxica,

— accdo fugistatica,

— dessecante,

— inibidor da reprodugéo,

— outros (a especificar).

Deve ser declarado se o produto é 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, reducdo do com-
primento dos caules, melhoria da fertilizagdo, etc.

Dose de aplicagao

Para cada método de aplicagdo e cada utilizagdo, deve ser indicada a
dose de aplicagio por unidade (ha, m?, m?) tratada, em g ou kg, quer
de preparagdo, quer de substancia activa.

As doses de aplicacdo 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 ex-
pressas em g ou kg/100 m? ou g ou kg/m>.
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Concentragdo de substancia activa no material utilizado (por exemplo,
na calda, iscos ou sementes tratadas)

O teor de substincias activa deve ser indicado, conforme adequado,
em g/l, g/kg, mg/kg ou g/t.

Meétodo de aplicag¢ao

O método de aplicagio proposto deve ser descrito exaustivamente,
com indicagdo do tipo de equipamento a utilizar, se for caso disso,
bem como do tipo ¢ volume de diluente a utilizar por unidade de area
ou volume.

Numero e calendario das aplica¢ées e dura¢do da protecgdo

Deve ser indicado o nimero maximo de aplicagdes e o respectivo
calendario. Quando pertinente, devem ser indicados os estados feno-
logicos da cultura ou das plantas a proteger e os estadios de desen-
volvimento 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 nimero 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 mi-
nimos entre a ultima aplicacdo e a sementeira ou a plantagdo das
culturas subsequentes que sejam necessarios para evitar efeitos fitoto-
xicos nessas culturas e resultem dos dados previstos no ponto 6.6.

Devem ser declaradas as eventuais limita¢cdes na escolha das culturas
subsequentes.

Instrucdes de utilizagdo propostas

Devem ser fornecidas as instrugdes propostas para utilizacdo da pre-
paragdo, a imprimir nos rotulos e folhetos.

Informacdes adicionais sobre o produto fitofarmacéutico

Embalagem (tipo, materiais, dimensdes, etc.), compatibilidade da pre-
paragdo com os materiais de embalagem propostos

A embalagem a utilizar deve ser descrita na integra e ser objecto de
especificacdo quanto aos materiais utilizados, modo de construcdo (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 o critérios especificados em «Guide-
lines 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 resisténeia do material de embalagem em relagdo ao seu contetido
deve ser indicada em conformidade com a monografia GIFAP n.° 17.

Técnicas de limpeza do equipamento de aplicag¢do

Devem ser descritas pormenorizadamente as técnicas de limpeza, quer
do equipamento de aplicacido quer do vestuario de proteccdo. A efica-
cia da técnica de limpeza deve ser plenamente investigada e indicada.

Periodos de reentrada, intervalos de seguranga ou outras precaugoes
de protec¢do do homem, dos animais e do ambiente

As informagodes 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 segurancga
necessarios até a colheita, e os periodos de reentrada e de retencdo
destinados a minimizar a presenga de residuos no interior ou sobre as
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culturas, plantas ou produtos vegetais, ou nas areas ou espagos trata-
dos, 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 cultu-
ras, edificios ou espagos tratados,

— periodo de retencdo (em dias) para os alimentos para animais,

— intervalo de seguranca (em dias), entre a aplicagdo ¢ a manipulagdo
dos produtos tratados, ou

— intervalo de seguranca (em dias), entre a Wltima aplicagdo e a
sementeira ou a instalagdo da cultura seguinte.

Quando necessario, a luz dos resultados dos ensaios, devem ser for-
necidas informagdes sobre quaisquer condigdes agricolas, fitossanita-
rias ou ambientais especificas nas quais as preparagdes devem ou nao
devem ser utilizadas.

Procedimentos e precaugdes recomendados no manuseamento, arma-
zenagem, transporte ou incéndio

Devem ser indicados (em pormenor) os métodos e as precaucgdes
relativas as técnicas de manuseamento recomendados na armazenagem
de produtos fitofarmacéuticos, quer em armazém quer ao nivel do
utilizador, no transporte e em caso de incéndio. Devem ser fornecidas,
quando disponiveis, informagdes sobre os produtos de combustdo.
Devem ser indicados os possiveis riscos e os métodos e técnicas
para os minimizar. Deve indicar-se o modo de proceder para evitar
ou minimizar a acumulacdo 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 proteccdo e do equipamento propostos. Os dados
fornecidos devem ser suficientes para avaliar a sua adequabilidade e
eficacia em condigdes de utilizacdo reais (por exemplo, no campo ou
em estufa).

Medidas de emergéncia em caso de acidente

Em caso de emergéncia durante o transporte, armazenagem ou utiliza-
¢do, devem ser indicados pormenorizadamente os procedimentos a
aplicar, incluindo:

— contengdo dos derramamentos,
— descontaminacao das zonas, veiculos e edificios,

— eliminagdo das embalagens, adsorventes e outros materiais danifi-
cados,

— proteccdo de emergéncia dos trabalhadores e outras pessoas pre-
sentes,

— medidas de primeiros socorros, em caso de acidente.

Processos de destrui¢do ou de descontaminag¢do do produto fitofar-
macéutico e da sua embalagem

Devem ser desenvolvidos processos de destruicdo e de descontamina-
¢do, 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 eliminagéo de
desperdicios e de desperdicios toxicos. Os meios de eliminagdo pro-
postos ndo devem ter qualquer incidéncia inaceitavel para o ambiente e
devem ser os mais rentaveis e praticos dos meios de eliminagdo dis-
poniveis.

Possibilidade de neutralizac¢do

Quando praticaveis, devem ser descritos os processos de neutralizacdo
(por exemplo por reacgdo alcalina com vista a formagdo de compostos
menos toxicos) para utilizacdo em caso de derramamentos acidentais.
Os produtos obtidos apds neutralizagdo devem ser indicados e avalia-
dos de maneira pratica ou tedrica.
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4.6.3.

Incineragdo controlada

Em muitos casos, o unico meio, ou o meio preferivel, de eliminar com
seguranca as substancias activas, bem como os produtos fitofarmacéu-
ticos que as contém e as embalagens e os materiais contaminados,
consiste na incinera¢do controlada num incinerador autorizado.

Quando o teor de halogénio da substancia activa de uma preparacdo
for superior a 60 %, deve ser registado o comportamento pirolitico da
substancia 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 forne-
cer instru¢cdes pormenorizadas para uma eliminagdo segura.

Qutros

Quando sejam propostos outros métodos de eliminagdo de produtos
fitofarmacéuticos, embalagens e materiais contaminados, deve ser for-
necida uma descricdo completa dos mesmos. Os dados relativos a
esses métodos devem ser indicados com vista a determinacdo da sua
eficacia e seguranga.

Métodos de analise
Introducao

O disposto na presente seccdo abrange apenas os métodos de analise
necessarios para efeitos de controlo e monitorizagdo apos registo.

Relativamente aos métodos de anélise 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 apresentadas
instrugdes separadas para esses métodos com base nos mesmos requi-
sitos definidos para métodos de controlo e monitorizagdo pos-registo.

Devem ser apresentadas descri¢does dos métodos, devendo ser incluidas
indicagdes pormenorizadas relativas ao equipamento, materiais e con-
digdes 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 sec¢@o ¢ aplicavel o seguinte:

Impurezas: Qualquer componente que ndo a substancia
activa pura presente na substancia activa téc-
nica (incluindo isdmeros ndo activos) resul-
tante do processo de fabrico ou da degrada-
¢do durante a armazenagem.

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

Metabolitos: Os metabolitos incluem produtos resultantes
de degradacdo ou reacgdo da substincia ac-
tiva.

Metabolitos relevantes: Metabolitos que possam constituir um pro-
blema do ponto de vista toxicologico e/ou
ecologico ou ambiental.

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:
i) Amostra de preparacgio;

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 im-
purezas relevantes.
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5.1
5.1.1.

5.1.3.

5.1.3.1.

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

Para as definigdes, ver a sec¢do 4, pontos 4.1 e 4.2, do anexo I
Métodos de anilise da preparacio

Devem ser apresentados e descritos pormenorizadamente métodos de
determinacdo da substancia activa na preparacdo. No caso de uma
preparacdo com mais de uma substincia activa, deve ser previsto um
método capaz de determinar cada uma dessas substancias na presenca
da outra. Se ndo for apresentado um método combinado, devem ser
indicadas as razdes técnicas para esse facto. A aplicabilidade de mé-
todos CIPAC existentes deve ser comunicada.

Devem também ser apresentados métodos de determinagdo, na prepa-
ragdo, de impurezas relevantes, se a composicdo da preparagdo for tal
que — com base em consideragdes 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 determinacdo de
adjuvantes ou constituintes de adjuvantes na preparagio.

Especificidade, linearidade 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 preparacgao.

Embora as interferéncias devidas a outros componentes possam ser
identificadas como erros sistematicos na avaliacdo da exactiddo dos
métodos propostos, deve ser explicada qualquer interferéncia que con-
tribua com mais de £ 3 % para a quantidade total determinada.

Deve ser determinada e comunicada a linearidade dos métodos pro-
postos 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 solucdes analiticas relevantes da preparagdo. As
determinagdes da calibragdo devem ser efectuadas em trés ou mais
concentragdes em duplicado. Em alternativa, sdo aceitaveis determina-
¢des em cinco concentragdes Unicas. Os relatorios apresentados devem
incluir a equagdo da recta da calibragdo e o coeficiente de correlagéo,
bem como a documentagdo representativa e adequadamente identifi-
cada das andlises, por exemplo, cromatogramas.

A exactidao serd normalmente exigida para os métodos de determina-
¢do da substancia activa pura e das impurezas relevantes na prepara-
cdo.

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 ocorrén-
cia de «outliersy 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
seccdo 4, ponto 4.2, do anexo IL

Sao aplicaveis as disposicdes da sec¢do 4, ponto 4.2, do anexo I
Dados de eficacia
Generalidades

Os dados fornecidos devem ser suficientes para permitir uma avaliacdo
do produto fitofarmacéutico. Em especial, deve ser possivel avaliar a
natureza e a extensdo dos beneficios resultantes da utilizagdo da pre-
paragdo, quando existem, em comparacdo com produtos e niveis de
estragos de referéncia adequados, e definir as respectivas condi¢des de
utilizagdo.

O ntimero de ensaios a realizar e incluir em relatorios depende, so-
bretudo, de factores como o grau de conhecimento das caracteristicas
da(s) substancia(s) activa(s) e do tipo de condigdes verificadas, in-
cluindo a variabilidade de condigdes fitossanitarias, diferencas clima-
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6.1.

6.2.

ticas, a gama de praticas agricolas, a uniformidade das culturas, o
modo de aplicagdo, 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 sao desne-
cessarios ensaios numa ou mais regides dadas as condi¢des compara-
veis com as de outras regides onde foram realizados ensaios, deve
fundamentar essa eventual comparabilidade com provas documentais.

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 agronémico 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 ve-
getativo confirmam de forma adequada a eficacia com base na extra-
polac@o dos resultados obtidos com outras culturas, produtos ou situa-
¢des ou a partir de ensaios efectuados com preparagdes muito seme-
lhantes, deve apresentar uma justificacdo, que seja aceitivel para a
autoridade competente, para ndo realizar ensaios durante o segundo
periodo vegetativo. Ndo 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 es-
tudos em estufa e no campo, realizados para avaliar a actividade
biologica e a gama de doses do produto fitofarmacéutico e substin-
cia(s) activa(s) respectiva(s). Estes relatorios constituirdo dados adicio-
nais para a autoridade competente aquando da avaliacdo do produto
fitofarmacéutico. Caso esta informagdo nao seja apresentada, deve ser
fornecida uma justificagdo aceitavel para a autoridade competente.

Ensaios de eficacia
Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma ava-
liagdo do nivel, duragdo e consisténcia do controlo, da protec¢do ou de
qualquer outro efeito desejado do produto fitofarmacéutico em compa-
ragdo com produtos de referéncia adquados, caso estes existam.

Condicoes de ensaio

Normalmente, um ensaio inclui trés componentes: produto(s) em es-
tudo, produto de referéncia e testemunha sem tratamento.

O comportamento de um produto fitofarmacéutico deve ser investigado
em relagdo a produtos de referéncia adequados, caso existam. Um
produto de referéncia adequado ¢ definido como um produto fitofar-
macéutico autorizado cuja eficacia tenha sido comprovada na pratica
nas condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais (incluindo clima-
ticas) da zona onde se propde a sua utilizagdo. Em geral, o tipo de
formulagdo, os efeitos nos organismos prejudiciais, a gama de condi-
¢oes de utilizacdo e o método de aplicacdo devem ser semelhantes aos
do produto fitofarmacéutico em estudo.

Os produtos fitofarmacéuticos devem ser ensaiados em circunstancias
em que o organismo prejudicial visado tenha revelado a sua presenga a
um nivel que provoque, ou possa provocar, efeitos adversos (produgao,
qualidade, beneficios operacionais) numa cultura desprotegida, ou em
area, vegetais ou produtos vegetais que nao 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 fitofarmacéuti-
cos no combate a organismos prejudiciais devem evidenciar o nivel de
controlo das respectivas espécies dos organismos prejudiciais ou de
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6.3.

espécies representativas dos grupos objecto da alegagdo. Os ensaios
devem incluir os diversos estadios de crescimento ou do ciclo biolo-
gico das espécies prejudiciais, quando necessario, e as varias estirpes
ou ragas quando estas possam apresentar niveis diferentes de sensibi-
lidade.

De igual modo, os ensaios para obter dados sobre produtos fitofarma-
céuticos que sdo reguladores de crescimento devem evidenciar o nivel
dos efeitos nas espécies a tratar e incluir a pesquisa das varias respos-
tas 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 pro-
posta corresponde ao minimo necessario para obter os efeitos deseja-
dos.

A duragdo dos efeitos do tratamento deve ser investigada relativamente
ao controlo do organismo visado ou ao efeito nos vegetais ou produtos
vegetais tratados, se for caso disso. Quando seja recomendada mais do
que uma aplicagdo, devem ser realizados ensaios para determinar a
duracdo dos efeitos de uma aplicagdo, o nimero de aplicagdes neces-
sarias e os intervalos adequados entre as mesmas.

Devem ser apresentadas provas de que a dose, a oportunidade e o
método de aplicacdo recomendados permitem um controlo ou protec-
cdo adequados ou tém o efeito pretendido na base de condigdes sus-
ceptiveis de se verificarem na pratica.

A menos que existam indicacdes 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
investigacdo 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 fac-
tores, deve(m) ser feito(s) e elaborado(s) o(s) respectivo(s) relatorio(s).

Quando as utilizagdes propostas para o rotulo incluem recomendacdes
no sentido de utilizar o produto fitofarmacéutico juntamente com ou-
tro(s) produto(s) fitofarmacéutico(s) ou com adjuvante(s), devem ser
fornecidas informagodes acerca do comportamento da mistura.

Planos ou métodos de ensaio

Os ensaios devem ser delineados para pesquisar questdes especificas,
para minimizar as consequéncias da variacdo aleatdria entre as diversas
componentes em cada local e para permitir a analise estatistica dos
resultados passiveis dessa analise. O delineamento, analise e relatorios
dos ensaios devem estar de acordo com o preconizado nas orientagdes
e métodos da Organizacdo Europeia e Mediterranica de Proteccdo das
Plantas (OEPP) n.°¢ 152 e 181. O relatorio 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 territério, com
métodos que satisfagam pelo menos as exigéncias dos planos de ensaio
correspondentes da OEPP.

Deve proceder-se a andlise 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 ocor-
réncia, de desenvolvimento de resisténcia

Devem ser apresentados dados laboratoriais e, quando existam, infor-
magdes de campo sobre a ocorréncia e o desenvolvimento de resistén-
cia ou de resisténcia-cruzada de populacdes de organismos prejudiciais
a(s) substancia(s) activa(s), ou a substancias activas do mesmo grupo
quimico. Ainda que ndo sejam directamente relevantes para as utiliza-
¢cdes em relacdo as quais ¢ pedida a obtengdo ou a renovacdo de uma
autorizacdo (diferentes espécies de organismos prejudiciais ou diferen-
tes culturas), essas informagdes devem ser fornecidas, caso existam,
dado que podem constituir uma indicacdo da possibilidade de desen-
volvimento de resisténcia na populacdo visada.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

Quando exista evidéncia ou informagdo que sugira a possibilidade de
desenvolvimento de resisténcia, em utilizacdo comercial, devem ser
produzidos e apresentados elementos respeitantes a sensibilidade da
populagdo do organismo prejudicial ao produto fitofarmacéutico. Nes-
ses casos, deve ser indicada uma estratégia para minimizar a possibi-
lidade de desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia-cruzada nas
espécies visadas.

Efeitos na producdo, em quantidade e/ou quali-
dade, 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 ava-
liagdo da eventual alteragdo de coloragdo ou cheiro ou outros aspectos
qualitativos nos vegetais ou nos produtos vegetais, apds tratamento
com o produto fitofarmacéutico.

Condigoes em que os ensaios sdo exigidos

A possibilidade de ocorréncia de alteracdo de cor ou cheiro em cultu-
ras para fins alimentares deve ser investigada e relatada (em relatorios
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 substancia activa ou
de uma substancia 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 relatorios adequados):

— sempre que a natureza do produto fitofarmacéutico ou a sua utili-
zagdo possam ter uma influéncia negativa noutros aspectos quali-
tativos (por exemplo, no caso da utilizagdo de reguladores de
crescimento proximo da colheita)

ou

— sempre que outros produtos com base na mesma substincia 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 efei-
tos, ¢ necessario efectuar ensaios com a dose de aplicagdo normal.

A extensdo da investiga¢do necessaria noutras culturas depende da sua
semelhanca a culturas principais ja ensaiadas, da quantidade e quali-
dade dos dados disponiveis sobre essas culturas principais e do nivel
de semelhanca do modo de utilizagdo do produto fitofarmacéutico e
dos métodos de transformacdo em relacdo a essas culturas, se for
relevante. E geralmente suficiente efectuar ensaios recorrendo ao prin-
cipal tipo de formulac@o a ser autorizado.

Efeitos nos processos de transformacdo
Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma ava-
liagdo da eventual ocorréncia de efeitos negativos no processo de
transformacdo ou na qualidade dos respectivos produtos, apos o trata-
mento com o produto fitossanitario.

Condi¢oes 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 vinifica-
cdo, o fabrico de cerveja ou a panificacdo, e se estiverem presentes
residuos significativos aquando da colheita, a possibilidade de ocor-
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6.4.3.

6.5.

réncia de efeitos negativos deve ser investigada e relatada (em relatorio
adequado):

— sempre que existam indicagdes de que a utilizagdo do produto
fitofarmacéutico pode influenciar os processos em questdo (por
exemplo, no caso da utilizacdo de reguladores de crescimento ou
de fungicidas proximo da colheita)

ou

— sempre que outros produtos com base na mesma substancia activa
ou numa substancia activa similar tenham apresentado uma influ-
éncia negativa nos processos ou nos seus produtos.

Geralmente, ¢ suficiente efectuar ensaios com o principal tipo de for-
mulagdo 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 ava-
liagdo do comportamento do produto fitofarmacéutico e da eventual
ocorréncia de reducdo da produgao ou de perdas no armazenamento de
vegetais ou de produtos vegetais tratados.

Condi¢oes 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 de-
terminado, quando relevante, o efeito na produgdo apOs armazena-
mento, incluindo dados durante o periodo de armazenamento.

Normalmente, estes dados s@o obtidos a partir dos ensaios exigidos no
ambito do disposto no ponto 6.2.

Fitotoxidade nos vegetais (incluindo diversas
«cultivares») ou nos produtos vegetais a tratar

Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma ava-
liacdo do comportamento do produto fitofarmacéutico e da eventual
ocorréncia de fitotoxidade, apds o tratamento com esse produto.

Condigoes 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
aplicacdo intermédia.

Quando ocorrem efeitos negativos, alegadamento ndo importantes em
comparagdo aos beneficios da sua utilizagdo ou transitérios, devem ser
apresentados elementos justificativos desta alegagdo. Se necessario,
devem ser indicados valores de produgéo.

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 fenoldgicos, no vigor e
noutros factores que podem influenciar a sua susceptibilidade a estra-
£0S ou prejuizos.

A extensdo de necessaria investigagdo noutras culturas depende da sua
semelhanca a culturas principais ja ensaiadas, da quantidade e quali-
dade dos dados disponiveis sobre essas culturas principais e do nivel
de semelhanca do modo de utilizacdo do produto fitofarmacéutico, se
for relevante. E geralmente suficiente efectuar ensaios recorrendo ao
principal tipo de formulagdo a ser autorizado.

Quando as utilizagdes propostas para o rotulo incluem recomendacdes
no sentido de utilizar o produto fitofarmacéutico juntamente com ou-
tro(s) produto(s) fitofarmacéutico(s) ou com adjuvante(s), o previsto
nos paragrafos precedentes ¢ aplicado a mistura.
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

Planos ou métodos de ensaio

As observacdes relativas a fitotoxidade devem ser efectuadas no am-
bito 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 territorio, com planos ou métodos de ensaio que
satisfacam pelo menos as exigéncias deste plano de ensaio da OEPP.

Deve proceder-se a andlise 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 inesperados, por exemplo em organismos auxi-
liares e outros organismos nao visados, em cultu-
ras seguintes, e noutras plantas ou partes de plan-
tas tratadas utilizadas em propagagdo vegetativa
(sementes, estacas, estolhos)

Efeito em culturas seguintes
Objectivo da informagao exigida

Devem ser relatados (em relatorios proprios) dados suficientes para
permitir uma avaliacdo dos eventuais efeitos negativos de um trata-
mento com produtos fitofarmacéuticos nas culturas seguintes.

Condi¢oes em que os ensaios sdo exigidos

Se os dados produzidos em conformidade com a sec¢@o 9, ponto 9.1,
revelarem que residuos significativos de substancia activa, ou dos seus
metabolitos ou produtos de degradagdo, que tenham ou possam ter
uma actividade bioldgica nas culturas seguintes, permanecem no solo
ou nos produtos vegetais, como na palha ou na matéria organica, 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 per-
mitir uma avaliacdo dos eventuais efeitos negativos de um tratamento
com produtos fitofarmacéuticos noutros vegetais, incluindo os de cul-
turas adjacentes.

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 pro-
pagagdo vegetativa

Objectivo da informagdo exigida

Devem ser fornecidos dados suficientes para permitir uma avaliagdo
dos eventuais efeitos negativos de um tratamento com produtos fito-
farmacéuticos nos vegetais ou partes de vegetais a utilizar em propa-
gacao.

Condi¢oes em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentados dados relativos ao efeito dos produtos fito-
farmacéuticos nas partes de plantas utilizadas na propagacdo, excepto
quando os fins propostos excluam a utilizacdo em culturas destinadas a
produgdo de sementes, estacas, estolhos ou tubérculos para plantagio,
conforme o caso:

i) sementes — viabilidade, germinacdo e vigor,
i) estacas — enraizamento e taxas de crescimento,

iii) estolhos — fixacao e taxas de crescimento,
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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).

6.6.4. Efeitos em organismos auxiliares e outros organismos ndo 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
seccdo. Todos os efeitos ambientais observados devem, igualmente,

ser registados, sobretudo os respeitantes a vida selvagem e/ou orga-
nismos benéficos.

6.7. 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

avaliacdo 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 me-

didas necessarias para evitar ou minimizar esses efeitos negativos.
VM4

Estudos toxicologicos

Para avaliar correctamente a toxicidade das preparacdes é necessario
dispor de informagdes suficientes quanto a toxicidade aguda, irritacdo
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
toxicologicos 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 descricdo pormenorizada (especificacao) do material
usado. Os ensaios devem ser realizados com o produto fitofarmacéu-
tico a autorizar.

7.1. Toxicidade aguda

Os estudos, dados e informagdes a fornecer e a avaliar devem ser
suficientes para permitir a identificacdo dos efeitos decorrentes de
uma exposicao Unica a substincia activa, e para determinar ou indicar,
em particular:

— a toxicidade do produto fitofarmacéutico,

— a toxicidade do produto fitofarmacéutico relativamente a substancia
activa,

— a evoluglo e caracteristicas dos efeitos, com informagdes porme-
norizadas quanto as alteragdoes de comportamento e eventuais alte-
ragdes patologicas macroscopicas detectadas no exame post mor-
tem,

— mecanismo da ac¢do toxica, sempre que possivel
e
— risco relativo associado as diferentes vias de exposicao.

Embora deva ser dada especial atengdo a avaliagdo dos niveis de
toxicidade 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 en-
saios de toxicidade aguda tém um interesse particular para a avaliagdo
dos riscos provaveis em caso de acidente.

7.1.1. Oral
Circunstdncias 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 com-

(') «International Rules for Seed Testing, 1985. Proceedings of the International Seed Tes-
ting Association, Seed Science and Technology», volume 13, ntimero 2, 1985.
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7.1.4.

petente 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 B1 ou
B1.A da Directiva 92/69/CEE.

Cutanea
Circunstancias 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.

Inalacdo
Objectivo do ensaio

O ensaio deve determinar a toxicidade por inalacdo, no rato, do pro-
duto fitofarmacéutico ou do fumo por ele produzido.

Circunstancias em que ¢ exigido

O ensaio deve ser efectuado nos casos em que o produto fitofarma-
céutico:

— seja um gas ou um gas liquefeito,

— seja formulado como um produto gerador de fumos ou como fu-
migante,

— seja aplicado com um nebulizador,
— seja uma preparacdo aplicavel por vaporizagao,
— seja um aerosol,

— seja um pd que contenha uma proporgdo significativa de particulas
de didmetro < 50 pm (> 1 % em peso),

— seja destinado a aplicacdes aéreas, se a exposi¢do por inalagdo for
pertinente,

— contenha uma substancia activa com uma pressdo de vapor supe-
rior a 1 x 102 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 propor¢ao
significativa de particulas ou goticulas de diametro inferior a
50 um (> 1 % em peso).

Método de ensaio

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

Irritagdo cutanea
Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a determinar o potencial irritante da substancia
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.
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7.2.

7.2.1.

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 ¢é 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.

Sensibilizacdo cutinea
Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a fornecer informacdes suficientes para avaliar a
capacidade do produto fitofarmacéutico de provocar reacgdes de sen-
sibilizagdo cutinea.

Circunstancias em que ¢é 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 indicacdes 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 consideracao os resultados
dos estudos de toxicidade aguda dos produtos fitofarmacéuticos indi-
viduais, 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 exposicao

A medicdo da exposicdo a um produto fitofarmacéutico no ar, no
espaco de respiracdo dos operadores, pessoas estranhas ou trabalhado-
res, deve ser efectuada tendo em conta as exigéncias relativas aos
métodos de medi¢do descritas na parte A do anexo II da Directiva
80/1107/CEE do Conselho, de 27 de Novembro de 1980 relativa a
proteccdo dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposigdo a
agentes quimicos, fisicos e biologicos durante o trabalho (').

Exposicdo do operador

Os riscos que incorrem aqueles que utilizam produtos fitofarmacéuti-
cos dependem das propriedades fisicas, quimicas e toxicoldgicas 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
exposicdo a(s) substancia(s) activa(s) e/ou aos compostos toxicos re-
levantes existentes no produto fitofarmacéutico, nas condi¢des propos-
tas de utilizagdo. As informagdes devem também servir de base para a
determinagdo das medidas de proteccdo adequadas, incluindo a escolha

(1) JO n° L 327 de 3. 12. 1980, p. 8.
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7.2.1.1.

7.2.1.2.

do equipamento de proteccdo pessoal a utilizar pelos operadores e a
indicar no rétulo.

Estimativa da exposi¢do 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 utilizacao.

Circunstdncias em que ¢ exigido

Deve ser sempre feita uma estimativa da exposi¢do do operador.

Condigdes da estimativa

Deve ser feita uma estimativa para cada tipo de método e de equipa-
mento proposto para a aplicagdo do produto fitofarmacéutico, tendo
em conta as exigéncias decorrentes da aplicagdo das disposigoes rela-
tivas a classificacdo 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 fito-
farmacéutico, as condigdes climaticas e as operagdes correntes de lim-
peza e manutengdo do equipamento de aplicagao.

A estimativa inicial deve ser feita partindo do principio que o operador
ndo utiliza qualquer equipamento de proteccdo pessoal.

Se for adequado, sera feita uma segunda estimativa partindo do prin-
cipio de que o operador utiliza um equipamento de protecgdo eficaz,
de facil obten¢do e cuja utilizagdo seja viavel. Sempre que sejam
indicadas medidas de proteccdo 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-
sicdo provavel do operador nas condi¢des de utilizagdo propostas.

Circunstancias em que é exigido

Devem ser apresentados dados relativos a exposicdo real, para a(s)
via(s) pertinente(s), sempre que a avaliacdo 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 exposicdo do operador
(NAEO), estabelecido no ambito da inclusdo da ou das substancias
activas no anexo I

e/ou

— os valores limite para a substancia activa e/ou para o(s) compos-
to(s) de interesse toxicologico contido(s) no produto fitofarmacéu-
tico, estabelecidos nos termos da Directiva 80/1107/CEE do Con-
selho ¢ da Directiva 90/394/CEE do Conselho, de 28 de Junho de
1990, relativa a proteccdo dos trabalhadores contra riscos ligados a
exposi¢do a agentes cancerigenos durante o trabalho (1)

podem ser excedidos.

Os dados relativos a exposi¢do real devem também ser fornecidos
quando ndo estejam disponiveis os modelos de calculo ou dados ne-
cessarios para a estimativa prevista no ponto 7.2.1.1.

Caso a via cutdnea seja a via de exposicdo mais importante, o teste de
absor¢do cutanea ou o estudo de toxicidade cutdnea subaguda podem,
se nao tiverem sido realizados anteriormente, constituir testes alterna-
tivos uteis para a obtenc¢do de dados que permitam tornar mais precisa
a estimativa prevista no ponto 7.2.1.1.

(1) JO n.° L 196 de 26. 7. 1990, p. 1.
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7.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

Condigdes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em condigoes de exposi¢ao realistas,
atendendo as condigdes de utilizagdo propostas.

Exposicdo de pessoas estranhas

Pode acontecer que pessoas estranhas se encontrem expostas aquando
da aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos. Devem ser fornecidas in-
formacdes suficientes para permitir a escolha de condigoes adequadas
de utilizagdo, incluindo a interdicdo de permanéncia de pessoas estra-
nhas nas areas em tratamento e a determinacdo de distancias a respei-
tar.

Objectivo da estimativa

A estimativa destina-se a avaliar, sempre que possivel através de um
modelo de calculo adequado, o nivel provavel de exposicdo das pes-
soas estranhas, nas condigdes propostas de utilizagdo.

Circunstancias em que ¢é exigida

Deve ser sempre efectuada uma estimativa da exposicdo das pessoas
estranhas.

Condigdes da estimativa

A estimativa da exposi¢do 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
protecgdo pessoal.

Caso a estimativa indique existirem motivos para preocupagdo, pode
ser exigida a determinagdo da exposicao real das pessoas estranhas.

Exposicdo dos trabalhadores

Ap6s 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-
magdes suficientes para permitir a escolha de medidas de protecgdo
adequadas, incluindo intervalos de espera e de reentrada.

Estimativa da exposi¢ao dos trabalhadores
Objectivo da estimativa

A estimativa destina-se a avaliar, sempre que possivel através de um
modelo de célculo adequado, o nivel provavel de exposicdo das pes-
soas estranhas, nas condi¢des propostas de utilizacdo.

Circunstdncias em que ¢ exigida

Deve ser sempre efectuada uma estimativa da exposi¢do dos trabalha-
dores.

Condicdes da estimativa

Deve ser feita uma estimativa da exposicdo dos trabalhadores para
cada cultura e para cada operagdo a efectuar.

A primeira estimativa sera feita utilizando dados disponiveis quanto a
exposicao previsivel, partindo do principio que o trabalhador nio uti-
liza qualquer equipamento de proteccdo pessoal.

Quando for adequado, sera feita uma segunda estimativa partindo do
principio de que o trabalhador utiliza um equipamento de proteccdo
eficaz, de facil obtencdo e cuja utilizagdo seja viavel.

Se necessario, sera feita ainda uma estimativa com base nos dados
obtidos, relativamente a quantidade de residuos desalojaveis nas con-
digdes de utilizagdo propostas.

Determinacdo da exposi¢ao dos trabalhadores
Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a fornecer dados suficientes para permitir uma
avaliacdo do nivel provavel de exposicdo dos trabalhadores nas con-
digdes de utilizagdo propostas.
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7.3.

Circunstancias em que € exigido

Devem ser incluidos no relatorio dados relativos a exposicao real,
pela(s) via(s) de exposi¢do pertinentes, sempre que a avaliacdo dos
riscos indicar que foi excedido um limite fixado por razdes de satude
— por exemplo, caso os resultados da estimativa da exposi¢do dos
trabalhadores prevista no ponto 7.2.3.1. indiquem que:

— P C2 o ou os niveis aceitaveis € de exposicdo do operador
(NAEO), estabelecido no ambito da inclusdo das substancia(s) ac-
tiva(s) no anexo I

e/ou

— os valores limite para a substincia activa e/ou para o(s) compos-
to(s) de interesse toxicologico contido(s) no produto fitofarmacéu-
tico, estabelecidos nos termos das Directivas 80/1107/CEE e
90/394/CEE do Conselho

podem ser excedidos.

Os dados relativos a exposigdo real devem também ser fornecidos
quando ndo estejam disponiveis os modelos de calculo ou dados ne-
cessarios para a estimativa prevista no ponto 7.2.3.1.

Caso a exposicdo cutdnea seja a via de exposicdo mais importante, o
teste de absorgdo cutinea, caso ndo esteja ja disponivel, pode constituir
um teste alternativo util para a obten¢do de dados que permitam tornar
mais precisa a estimativa prevista no ponto 7.2.3.1.

Condig¢des de ensaio

O ensaio deve ser realizado em condi¢des de exposicao realistas, tendo
em conta as condi¢des de utilizacdo propostas.

Absorcio cutinea
Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a medir a absor¢ao da substancia activa e dos
compostos com importancia toxicologica através da pele.

Circunstancias em que ¢ exigido

O estudo deve ser realizado sempre que a exposi¢do cutdnea constitua
uma via de exposicdo significativa e que a avaliagdo dos riscos indique
que foi excedido um limite fixado por razdes de satide — por exem-
plo, caso os resultados da estimativa ou da determinacgdo da exposigdo
do operador, previstas nos pontos 7.2.1.1 e 7.2.1.2., sugiram que:

— 0 ou os niveis aceitaveis de exposi¢io do operador (NAEO), esta-
belecido(s) no ambito da inclusdo das substincia(s) activa(s) no
anexo |

e/ou

— os valores limite para a substancia activa e/ou para o(s) compos-
to(s) de interesse toxicologico contido(s) no produto fitofarmacéu-
tico, estabelecidos nos termos das Directivas 80/1107/CEE e
90/394/CEE do Conselho

podem ser excedidos.

Condigdes de ensaio

Em principio, devem ser incluidos no relatério 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 absor¢do
cutdnea 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 consideracao os resultados dos estudos de absorcdo cutanea efec-
tuados com a(s) substincia(s) activa(s).
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7.4.

8.1.

8.2.

Dados toxicologicos disponiveis relativos a substincias inertes

Deve ser apresentada copia da notificagdo e ficha de seguranca apre-
sentadas para cada adjuvante, nos termos da Directiva 67/548/CEE e
da Directiva 91/155/CEE da Comissdo, de 5 de Marco 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 perigosas (!). Devem também ser apresentadas
todas as outras informagdes disponiveis.

Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo humano e
de animais

Introdugdo

Sao aplicaveis as disposi¢des da introdugdo do ponto 6 do anexo II.

Metabolismo, distribuicdo 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 degradacdo e expressdo do residuo total em
certos produtos (leite ou ovos) e excregdes 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 plan-
tas e os produtos animais comestiveis relevantes, respectivamente,

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

— obter dados que permitam tomar uma decisdo quanto a necessidade
de efectuar os estudos de ingestdo em animais domésticos previstos
no ponto 8.3,

— determinar a definicdo e forma de expressdo 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 inclus@o da substancia activa no anexo I, ou relativamente
as quais estes ndo tenham sido necessarios para alterar as condig¢des da
sua inclusdo no anexo I ou, ainda, quando possa ser esperada a ocor-
réncia de um metabolismo diferente.

Condicoes de ensaio

Sao aplicaveis as disposi¢oes correspondentes dos pontos 6.1 ¢ 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 trata-
das, a colheita ou a saida do armazém, correspondentes as boas
praticas agricolas (BPA) propostas e

— determinar, quando adequado, a taxa de dissipagdo do depdsito
inicial do produto fitofarmacéutico.

(1) JO n° L 76 de 22. 3. 1991, p. 35.
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8.3.

8.4.

Circunstancias em que sdo exigidos

Os estudos suplementares relativos aos residuos s6 devem ser efectua-
dos quando ndo seja possivel extrapolar de dados obtidos relativa-
mente a substincia activa em conformidade com as exigéncias do
ponto 6.3 do anexo II. Pode ser este o caso de formulagdes especiais,
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 condigdes da sua inclusdo no
anexo I.

Condicoes de ensaio

Séo aplicaveis as disposi¢cdes correspondentes do ponto 6.3 do anexo
1L

Estudos de ingestio 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 alimentacdo de animais domésti-
cos destinados a avaliar os limites maximos de residuos em produtos
de origem animal so sdo exigidos quando ndo seja possivel extrapolar
de dados obtidos relativamente a substancia activa em conformidade
com as exigéncias do ponto 6.4 do anexo II. Tal pode verificar-se no
caso de serem autorizadas culturas forrageiras adicionais 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 alteracao das condi¢des da sua inclusdo
no anexo I.

Condicoes de ensaio

Sao aplicaveis as disposi¢des correspondentes do ponto 6.4 do anexo
1L

Efeitos da transformacio industrial e/ou da preparacdo caseira
Objectivo dos estudos

Estes estudos destinam-se principalmente a:

— detectar a eventual formagdo de produtos de reac¢do ou de decom-
posicdo a partir dos residuos presentes nos produtos agricolas,
durante a transformag@o, que possam exigir uma avaliagdo de risco
distinta,

— determinar a distribui¢do quantitativa dos residuos nas varias fases
de transformacao 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 pos-
sivel extrapolar de dados obtidos sobre a substancia activa em confor-
midade com as exigéncias do ponto 6.5 do anexo II. Pode ser esse o
caso de culturas relativamente as quais nao tenham sido apresentados
dados, no ambito da inclusdo da substancia activa no anexo I, ou
relativamente as quais estes ndo tenham sido necessarios para alterar
as condicdes da sua inclusao no anexo I.

Condicoes de ensaio

Séo aplicaveis as disposicdes correspondentes do ponto 6.5 do anexo
1L
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8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Residuos em culturas em rotaciao
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 ex-
trapolar de dados obtidos sobre a substancia activa em conformidade
com as exigéncias do ponto 6.6 do anexo II. Pode ser este o caso de
formulagdes especiais, de métodos de aplicagdo especiais ou de cultu-
ras para as quais ndo tenham sido apresentados dados, no ambito da
inclusdo da substancia activa no anexo I, ou para as quais estes ndo
tenham sido necessarios para alterar as condigdes da sua inclusdo no
anexo I.

Condicoes de ensaio

Séo aplicaveis as disposicdes 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 analise
estatistica utilizada.

Se os estudos de metabolismo apresentados em conformidade com as
disposi¢des do ponto 8.1 indicarem que a definicao de residuo deve
ser alterada tendo em conta a actual definicdo de residuo e a avaliacdo
necessaria de acordo com o paragrafo correspondente do ponto 6.7 do
anexo II, pode ser necessaria uma reavaliagdo da substincia activa.

Propostas de intervalos de seguranca para os usos previstos, ou
periodos de retencdo ou de armazenamento, no caso de utilizacao
pos-colheita

As propostas devem ser devidamente fundamentadas.

Estimativa da exposicio 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 poderd 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 exposicdo, tais como residuos resultantes de
medicamentos ou de medicamentos veterinarios.

Resumo e avaliacio do comportamento dos residuos

O resumo e 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 respectiva
apresentacdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma analise
critica e pormenorizada dos dados no contexto dos critérios e direc-
trizes pertinentes para a avaliagdo e a tomada de decisdes, em parti-
cular 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 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 distribui-
cdo e das modificacdes quimicas verificadas se tiverem sido apresen-
tados dados relativos ao metabolismo.

Destino e comportamento no ambiente
Introducio

i) As informagdes 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 nao
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visadas que possam ser ameacadas na sequéncia da exposi¢do ao
produto.

ii) Em especial, as informacdes fornecidas sobre o produto fitofarma-
céutico, juntamente com as informagdes pertinentes e as fornecidas
sobre a substancia 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),

— prever a distribuicdo, destino e comportamento no ambiente,
bem como os periodos envolvidos,

— identificar espécies e populagdes ndo visadas quanto aos peri-
gos decorrentes de uma potencial exposicdo, e

— identificar as medidas adequadas para minimizar a contamina-
¢do do ambiente e o impacto nas espécies nao visadas.

iii) Aquando da utilizagdo de material marcado radioactivamente, ¢
aplicavel o ponto 7, alinea iv), introdugao, 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 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).

v

~

Concentragdes ambientais previstas no solo (CAPS;), agua (CAP4
sup © CAP gyp) ¢ ar (CAP,)

Devem ser feitas estimativas justificadas das concentragdes previs-
tas da substancia activa e dos metabolitos e produtos de degrada-
¢do e de reacgdo relevantes no solo, aguas subterraneas, aguas
superficiais ¢ no ar, consoante a utilizagdo proposta ou real.
Além disso, deve ser feita uma estimativa realista da situacdo
mais desfavoravel.

Para efeitos de estimativa dessas concentragdes, sdo aplicadas as
seguintes difini¢des:

— Concentragdo ambiental prevista no solo (CAPg)

O nivel de residuos na camada superficial do solo, aos quais os
organismos ndo visados do solo podem ficar expostos (exposi-
¢do aguda e cronica).

— Concentragdao ambiental prevista nas aguas superficiais (CAP 4
Sup)

O nivel de residuos nas aguas superficiais, aos quais os orga-
nismos aquaticos ndo visados podem ficar expostos (exposicao
aguda e cronica).

— Concentragdo ambiental prevista nas dguas subterraneas
(CAP4 s)

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

O nivel de residuos no ar, aos quais o homem, os animais ¢
outros organismos ndo visados podem ficar expostos (exposi-
¢ao 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 avaliacdo do risco
ambiental (') fornecem uma indicagdo 1til para estas estimativas.
Quando relevante, devem ser utilizdos os pardmetros previstos.

Os modelos, quando utilizados na estimativa das concentracdes

ambientais previstas, devem:

(') 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

9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.

— permitir a melhor estimativa possivel de todos os processos
pertinentes em causa, atendendo a pardmetros e pressupostos
realistas,

— quando possivel, ser devidamente validados, com determina-
¢oes efectuadas nas condigdes pertinentes de utilizacdo do mo-
delo,

— corresponder as condi¢does da zona de utilizagdo.

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

Destino e comportamento no solo

Quando adequado, sdo 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
Objectivo dos estudos

Os estudos de degradac@o no solo devem fornecer a melhor estimativa
possivel do periodo necessario a degradagdo de 50 % e 90 % (TDsq ap
e TDg 1) da substancia activa em condigdes laboratoriais.

Circunstancias em que sao exigidos

A persisténcia ¢ o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no
solo s6 devem ser investigados se ndo for possivel a sua extrapolagdo
a partir dos dados obtidos com a substancia activa e os metabolitos e
produtos de degradacao e de reacgdo relevantes, em conformidade com
as exigéncias do ponto 7.1.1.2, do anexo II. Esta extrapolagdo ndo &,
por exemplo, possivel para as formulagdes de libertagdo lenta.

Condicdes 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 — Me¢étodos de avaliacdo do destino no ambiente e da eco-
toxicidade dos pesticidas.

Ensaios de campo
— Estudos de dissipag¢do no solo
Objectivo dos estudos

Os estudos de dissipacdo no solo devem fornecer as melhores
estimativas possiveis do periodo necessario a dissipacdo de 50 %
e 90 % (TDsy. e TDgj.) da substancia activa em condi¢des de
campo. Quando adequado, devem ser recolhidas informacdes sobre
os metabolitos e os produtos de degradagdo e de reacc@o relevan-
tes.

Circunstancias em que sao exigidos

A dissipag¢@o ¢ 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 substdncia 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
II. Esta extrapolacdo ndo €, por exemplo, possivel no caso das
formulagdes de libertagdo lenta.

Condi¢des e método de ensaio

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢cdes que as previstas nos para-
grafos correspondentes do ponto 7.1.1.2.2, do anexo II.

— Estudos de residuos no solo

Objectivo dos estudos
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9.1.2.1.

9.12.2.

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 sao exigidos

Os estudos de residuos no solo s6 devem ser apresentados se ndo
for possivel a sua extrapolagdo a partir dos dados obtidos com a
substancia activa e os metabolitos e produtos de degradacdo e de
reac¢do relevantes, em conformidade com as exigéncias do ponto
7.1.1.2.2, do anexo II. Esta extrapolacdo ndo ¢, por exemplo pos-
sivel, no caso das formulac¢des de libertagdo lenta.

Condigdes de ensaio

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢cdes que as previstas nos para-
grafos correspondentes do ponto 7.1.1.2.2, do anexo II.

Meétodo de ensaio

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

— Estudos de acumulag¢dao no solo
Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados suficientes para avaliar a possi-
bilidade de acumulacdo de residuos da substancia activa e de me-
tabolitos e produtos de degradacdo e de reacgdo relevantes.

Circunstancias em que sao exigidos

Os estudos de acumulagdo no solo s6 devem ser apresentados se
ndo for possivel a sua extrapolagdo a partir dos dados obtidos com
a substancia activa e os metabolitos e produtos de degradacdo e de
reacgdo relevantes, em conformidade com as exigéncias do ponto
7.1.1.2.2, do anexo II. Esta extrapola¢do ndo €&, por exemplo, pos-
sivel no caso das formulacGes de libertacdo lenta.

Condicdes de ensaio

Sdo aplicaveis as mesmas disposicdes que as previstas nos para-
grafos correspondentes do ponto 7.1.1.2.2, do anexo II.

Meétodo de ensaio

SETAC — Métodos de avaliacdo do destino no ambiene ¢ da
ecotoxicidade dos pesticidas.

Mobilidade no solo
Objectivo de estudos

O teste deve fornecer dados suficientes para avaliar a mobilidade e o
potencial de lixiviacdo da substincia activa e dos metabolitos e pro-
dutos de degradacdo e de reacgdo relevantes.

Estudos laboratoriais
Circunstancias em que sao 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 extrapolacdo ndo ¢ possivel no caso das
formulagdes de libertagdo lenta.

Método de ensaio

SETAC — Me¢étodos de avaliacdo do destino no ambiente ¢ da eco-
toxicidade dos pesticidas.

Estudos em lesimetros ¢ estudos de lixiviagdo no campo
Objectivo dos estudos

Os estudos devem fornecer dados quanto:

— a mobilidade do produto fitofarmacéutico no solo,

— ao potencial de lixiviacdo para as aguas subterraneas,
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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

— ao potencial de distribuigdo no solo.
Circunstancias em que sdo exigidos

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

Estes estudos devem ser realizados, excepto se for possivel a extrapo-
lacao de resultados a partir dos dados obtidos com a substincia activa
e os metabolitos e produtos de degradacdo e de reaccao relevantes, em
conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.3, do anexo II. Por
exemplo, esta extrapolacdo ndo ¢ possivel no caso das formulacdes
de libertagdo lenta.

Condicdes de ensaio

Sdo aplicaveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos paragrafos
correspondentes do ponto 7.1.3.3, do anexo II.

Estimativa das concentragoes previstas no solo

As estimativas da CAP, devem referir-se tanto a uma unica aplicagdo a
dose de aplicagdo mais elevada para a qual ¢ pedida uma autorizagdo,
como ao niimero 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 reac¢do com significado para o
ambiente por quilograma de solo.

Os factores a considerar na estimativa da CAP, referem-se a aplicacdo
directa e indirecta ao solo, ao arrastamento da pulverizagdo, ao arras-
tamento superficial e a lixivacdo e incluem processos como a volati-
lizagdo, adsorc¢do, hidrolise, fotolise e degradacdo aerdbia e anaerdbia.
Para efeitos dos calculos da CAP,, pode considerar-se que a massa
volimica 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 incorporacdo no solo. Se existir um coberto vegetal na
altura da aplicagdo, considera-se que 50 % (minimo) da dose aplicada
atingem a superficie do solo, a ndo ser que dados experimentais 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 aplicacdo,
— curto prazo: 24 horas, 2 dias e 4 dias ap6s a ultima aplicacdo,

— longo prazo: 7, 28, 50 e 100 dias apos a ultima aplicagdo, quando
necessario.

Destino e comportamento na agua
Estimativa das concentragoes nas dguas subterrdneas

As vias de contaminagdo das aguas subterraneas devem ser definidas
atendendo as condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais (in-
cluindo climaticas) pertinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (céalculos) da concen-
tracdo ambiental prevista nas dguas subterrneas (CAP, g,p) da sub-
stancia activa e dos metabolitos e produtos de degradacdo e de reaccéo
relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se a0 numero maximo e as doses
de aplicagdo mais elevadas para os quais ¢ pedida autorizagdo.

E necessario o parecer de especialistas para decidir se ensaios de
campo suplementares poderiam fornecer informagdes tteis. Antes da
realizagdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das auto-
ridades competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

Impacte nos processos de tratamento das dguas

Se estas informagoes forem necessarias no ambito de uma autorizagio
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-
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nagdo ou estimativa da eficacia dos processos de tratamento das aguas
(4gua potavel e aguas residuais) e o impacte nesses processos. Antes
da realizagdo de quaisquer estudos, o requerente deve obter o acordo
das autoridades competentes quanto ao tipo de informacdes a obter.

9.2.3. Estimativa das concentragoes nas daguas superficiais

As vias de contaminacdo das aguas superficiais devem ser definidas
atendendo as condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais (in-
cluindo climaticas) pertinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (calculos) da concen-
tragdo ambiental prevista nas aguas superficiais (CAPy g,,) da sub-
stancia activa e dos metabolitos ¢ dos produtos de degradagdo e de
reac¢do relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se a0 numero maximo ¢ as doses
de aplicagdo mais elevadas para os quais ¢ pedida a autorizagdo e
referir-se aos lagos, rios, canais, ribeiros, canais de irrigacdo/drenagem
e drenos.

Os factores a considerar nas estimativas da CAP, g, referem-se a
aplicacdo directa na agua, ao arrastamento da pulverizacdo, ao arrasta-
mento superficial, a descarga através de drenos e deposicdo atmosfé-
rica, e incluem processos como a volatilizagdo, a adsor¢do, advecgio,
hidrélise, fotolise, biodegradagdo, sedimentacdo e re-suspensao.

Devem ser fornecidos célculos da CAP, g, inicial, a curto prazo e a
longo prazo pertinentes para as massas de agua estaticas ou de evo-
lugdo lenta (médias ponderadas no tempo):

— inicial: imediatamente apos a aplicacdo,
— curto prazo: 24 horas, 2 dias e 4 dias ap6s a ultima aplicacdo,

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

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

9.3. Destino e comportamento no ar

Directrizes em estudo.
M7
- 10. Estudos ecotoxicologicos

Introducao

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as referentes a sub-
stancia activa, devem ser suficientes para permitir uma avaliagdo
do impacto do produto fitofarmacéutico nas espécies ndo visadas
(flora e fauna) na sequéncia da sua utilizagdo nas condi¢des pro-
postas. O impacto pode resultar de exposi¢do unica, prolongada ou
repetida e pode ser reversivel ou irreversivel.

ii) Nomeadamente, as informacdes fornecidas para o produto fitofar-
macéutico, juntamente com outras informagdes pertinentes, ¢ para
a substancia activa devem ser suficientes para:

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

— permitir uma avaliagdo dos riscos a curto ¢ a médio prazo para
as espécies ndo visadas — propulagdes, comunidades e proces-
sos — coforme adequado,

— permitir avaliar se sdo necessarias precaucdes especiais para a
proteccdo das espécies ndo visadas.

iii) E necessario relatar todos os eventuais efeitos negativos observa-
dos durante os estudos ecotoxicologicos de rotina e realizar e
relatar os estudos adicionais que podem ser necessarios para pes-
quisar os mecanismos envolvidos e avaliar o significado destes
efeitos.
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iv) Em geral, muitos dados relativos ao impacto em espécies nao
visadas, necessarios para a obten¢do da autorizagdo dos produtos
fitofarmacéuticos, terdo de ser apresentados e avaliados para inclu-
sdo da(s) substancia(s) activa(s) no anexo I. As informagdes sobre
o destino e o comportamento no ambiente, recolhidas e apresenta-
das em conformidade com os pontos 9.1 a 9.3 da secgdo 9, e as
respeitantes aos niveis de residuos nas plantas, recolhidas e apre-
sentadas em conformidade com a sec¢do 8, sdo fundamentais para
avaliar o impacto em espécies ndo visadas, na medida em que
permitem dispor de dados sobre a natureza e a extensdo da expo-
sicdo potencial ou efectiva. As estimativas finais CAP devem ser
adaptadas em funcdo dos diferentes grupos de organismos, tendo
especialmente em considerag@o a biologia das espécies mais sensi-
veis.

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 confianca e valores-p exactos, em vez da indicagdo de signifi-
cativo ou ndo significativo).

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

vii) Quando forem necessarios dados relativos a exposicdo para decidir
sobre a realizacdo de um estudo, devem ser utilizados os dados
obtidos em conformidade com disposto no anexo III, sec¢do 9.

Para a estimativa da exposi¢do dos organismos, devem ser tidas em
conta todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico e a substincia activa. Os esquemas da OEPP/Conselho da
Europa para avaliagdo do risco ambiental (') constituem uma abor-
dagem util para essas estimativas. Quando relevante, devem ser
utilizados os parametros previstos nesta secgao.

Sempre que se conclua, dos dados disponiveis, que o produto
fitofarmacéutico ¢ mais toxico do que a substancia activa, os dados
relativos a toxicidade do produto fitofarmacéutico devem ser utili-
zados para o calculo das razdes de toxicidade/exposic¢do relevantes.

viii) No ambito da influéncia que as impurezas podem ter no compor-
tamento ecotoxicoldgico, ¢ fundamental que para cada estudo apre-
sentado seja fornecida uma descrigdo pormenorizada (especifica-
¢d0) do material utilizado, como previsto no ponto 4 da secgdo 1.

ix) A fim de facilitar a avaliacdo 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 especi-
ficados.

10.1. Efeitos em aves

Devem ser pesquisados os possiveis efeitos nas aves, excepto quando
possa ser excluida a possibilidade de as mesmas serem expostas di-
recta ou indirectamente, como no caso da utilizagdo em espagos fe-
chados ou em tratamentos de cicatrizacdo.

A razdo toxicidade aguda/exposi¢do (RTE,) e a razdo toxicidade ali-
mentar a longo prazo/exposigdo (RTE,) devem ser relatadas, sendo:

RTE,= DLy, (mg s.a./kg peso vivo) / ETE (mg s.a./kg peso vivo)

RTE CLsy (mg s.a./kg alimento) / ETE (mg s.a./kg alimento)

Cp:
RTE,= CSEO (mg s.a./kg alimento) / ETE (mg s.a/kg alimento)
em que ETE = Exposi¢o tedrica estimada.

No caso dos granulados, granulos ou sementes tratadas, a quantidade

de substancia activa em cada um destes produtos deve ser relatada,

(') 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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10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.1.4.

bem como a propor¢do do DLsy para a substdncia activa em 100
particulas e por gama de particulas. A dimensdo e forma destes gra-
nulados 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 DLs, a dose
limiar letal, o periodo de resposta e de recuperacdo e o valor NSEO,
devendo incluir resultados patologicos relevantes do exame macrosco-
pico.

Circunstdancias 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 com-
preendidos entre 10 ¢ 100 ou quando os resultados dos testes com
mamiferos mostrarem uma toxicidade significativamente mais elevada
da preparacdo comparada com a substdncia activa, excepto se se de-
monstrar que ndo é provavel a exposi¢do das aves ao produto fitofar-
macéutico.

Condicoes 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 condigdes praticas de utilizacdo.

Circunstancias em que é exigido

Quando os valores RTE, e RTE, forem > 100 e se quaisquer outros
estudos com a substancia activa (por exemplo, estudos de reprodugio)
ndo apontarem para riscos, ndo sdo necessarios mais ensaios. Nos
restantes casos, ¢ necessario o parecer de peritos para decidir quanto
a realizagdio de outros estudos. Este parecer deve ter em conta, quando
relevante, o comportamento alimentar, a repeléncia, os alimentos al-
ternativos, o teor real de residuos nos alimentos, a persisténcia do
composto na vegetacdo, a degrada¢do do produto fitofarmacéutico ou
do produto tratado, a quantidade de predagdo do alimento, a aceitagdo
de iscos, granulos ou sementes tratadas e a possibilidade de biocon-
centragao.

Quando os valores RTE, e 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 avaliacdo final com
base em estudos em conformidade com o ponto 10.1.3.

Condicoes de ensaio

Antes da realizacdo destes estudos, o requerente deve obter a autori-
zagao das autoridades competentes quanto ao tipo e condigdes do
ensaio a realizar.

Aceitacao 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 preparacdes 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 secundario

E necessario um parecer especializado para decidir se devem ser in-
vestigados os efeitos do envenenamento secundario.
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10.2.

10.2.1.

10.2.2.

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 RTEy, sendo:

RTE,= CLsy aguda (mg s.a. /1) / CAP, g, no caso realista mais
desfavoravel (inicial ou a curto prazo, em mg s.a. /l).

RTE,= CSEO cronica (mg s.a. /1) / CAP, g, a longo prazo (mg s.a.

Toxicidade aguda para os peixes, invertebrados aquaticos ou efeitos no
crescimento de algas

Circunstdancias 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 dgua. No entanto,
quando a informagao disponivel permita concluir que um destes gru-
pos ¢ 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 formulacdo contiver duas ou mais
substancias activas ou formulantes, como solventes, emulsionantes,
agentes tensioactivos, dispersantes, fertilizantes, que podem au-
mentar a toxicidade relativamente a substancia activa ou,

— a utilizagdo se destine a aplicacdo directa na agua.

excepto no caso de existirem estudos pertinentes referidos no ponto
10.2.4.

Condicoes e método de ensaio

Sao aplicadas as disposigdes correspondentes aos pontos 8.2.1, 8.2.4 e
8.2.6 da seccdo 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 condigdes de campo.

Circunstdancias 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 ¢ adequado um ensaio
em microcosmo ou em mesocosmo. Esse parecer tera em conta os
resultados de dados adicionais relativamente aos exigidos pelo disposto
no anexo II, seccdo 8, ponto 8.2 e no ponto 10.2.1.

Condicoes 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 pulveriza¢do, drena-
gem ou arrastamento superficial. A duragdo do ensaio deve ser sufi-
ciente para permitir a avaliacdo de todos os efeitos.

Meétodo 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).
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10.2.3

10.2.4.

10.3.

Residuos em peixes
Objectivo de ensaio

O ensaio fornecera dados suficientes para avaliar a possibilidade de
ocorréncia de residuos em peixes.

Circunstdancias 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 secc¢do 8, ponto 8.2.3, do anexo II, é neces-
sario o parecer de peritos para decidir quanto a necessidade de reali-
zagao de um ensaio, a longo prazo, do microcosmo ou do mesocosmo
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 e 8.2.5 do
anexo Il para o produto fitofarmacéutico sempre que nao seja possivel
uma extrapolagdo a partir dos dados resultantes dos ensaios correspon-
dentes com a substdncia activa.

Efeitos em vertebrados terrestres, incluindo as aves

Excepto quando ndo for previsivel a exposi¢do, directa ou indirecta, de
vertebrados terrestres, excluindo as aves, devem ser pesquisados os
possiveis efeitos em vertebrados selvagens. Os valores RTE,, RTE
e RTE|, devem ser relatados, sendo:

cp>

RTE,= DLy, (mg s.a. /kg peso vivo) /ETE (mg s.a. /kg peso vivo)

RTE.,= NSEO subcrénico (mg s.a. /kg alimento) /ETE (mg s.a. /kg
alimento)

RTE;,;= NSEO cronico (mg s.a. /kg aliemento) /ETE (mg s.a. /kg
alimento)

em que ETE = Exposicdo tedrica estimada.

Em principio, a sequéncia de avaliacdo para a determinac@o 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 secgdio 5 do anexo Il e a secgdo 7 do anexo III
fornecem as informagdes exigidas.

Objectivo de ensaio

O ensaio fornecera dados suficientes para avaliar a natureza e a ex-
tensao dos riscos para os vertebrados terrestes, excluindo as aves, em
condicoes praticas de utilizagdo.

Circunstancias em que ¢ exigido

Sempre que os valores RTE, ¢ RTE,> 100 ¢ se os outros ensaios ndo
opontarem para riscos, ndo sao necessarios mais ensaios. Nos restantes
casos, ¢ necessario o parecer de peritos para decidir quanto a realiza-
¢ao de outros estudos. Este parecer deve ter em conta o comporta-
mento alimentar, a repeléncia, os alimentos alternativos, o teor real de
residuos no alimento, a persisténcia do composto na vegetagdo, a
degradacdo do produto fitofarmacéutico ou do produto tratado, a quan-
tidade de ingestdo do alimento, a aceitacdo de iscos, granulados ou
sementes tratadas e a possibilidade de bioconcentragdo.

Quando os valores RTE, € RTE, < 10 e valor RTE;, < 5, devem ser

relatados ensaios em gaiola ou de campo ou outros estudos pertinentes.
Condigdes de ensaio

Antes da realizacdo destes estudos, o requerente deve obter a autori-
zacao das autoridades competentes quanto ao tipo e condi¢cdes de
ensaio a realizar e a necessidade de investigar os efeitos de envene-
namento secundario.



199110414 — PT — 01.08.2008 — 018.001 — 224

10.4.

10.4.1.

10.4.2.

10.4.3.

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 exposicao das abelhas, nomeadamente:

— armazenagem de géneros alimenticios em espagos fechados,
— tratamentos ndo sistémicos de sementes,
— preparagdes ndo sistémicas para aplicacdo ao solo,

— tratamentos nao sistémicos por imersdo para culturas transplantadas
e bolbos,

— tratamentos de desinfec¢do e de cicatrizacdo de feridas,
— iscos rodenticidas,
— uso em estufas sem polinizadores.

Os quocientes de perigo para a exposi¢do oral e por contacto (Qp, €
Qpe) devem ser relatados, sendo:

Qpo= Dose/DLsj oral (ug s.a. por abelha)
Qp= Dose/DLs por contacto (ug s.a. por abelha)
em que

Dose = dose maxima aplicada para cada autorizacdo requerida, em
gramas de substancia activa por hectare.

Toxicidade aguda oral e por contacto

Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer os valores de DLs, (oral e por contacto).
Circunstancias em que sdo exigidos

Os ensaios sdo exigidos se:

— o produto contiver mais do que uma substancia activa,

— ndo puder ser previsto com fiabilidade que a toxicidade de uma
nova formulacdo ¢ igual ou inferior a de uma formulagdo testada
em conformidade com a sec¢do 8, ponto 8.3.1.1, do anexo II ou
com o presente ponto.

Meétodo 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.

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 signi-
ficativos que possam afectar as obreiras ou quando existam informa-
¢des suficientes resultantes dos ensaios em gaiolas, em tunel ou de
campo.

Condigoes de ensaio

O tempo letal médio (TLs) (em horas) durante uma exposi¢ao de 24
horas aos residuos envelhecidos nas folhas durante 8 horas deve ser
determinado e relatado. Quando este valor for superior a 8 horas, ndo
s30 necessarios mais testes.

Ensaios em gaiola
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10.4.4.

10.4.5.

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.

Circunstancias em que é exigido

Sempre que os valores Qp,, € Q< 50, ndo s3o necessarios mais testes,
excepto se forem observados efeitos significativos no teste de alimen-
tacdo na descendéncia da colonia de abelhas ou se houver indicagdes
de ocorréncia de efeitos indirectos tais como ac¢do retardada ou alte-
racdo do comportamento das abelhas; nesses casos, devem ser realiza-
dos ensaios em gaiola e/ou de campo.

Sempre que os valores Qp, € Qpc> 50, ndo sdo necessarios ensaios em
gaiola e/ou de campo.

Quando os ensaios de campo sejam conduzidos e relatados em con-
formidade com o ponto 10.4.4, ndo ¢ necessario realizar ensaios em
gaiola. No entanto, se forem realizados ensaios em gaiola, os mesmos
devem ser relatados.

Condicoes de ensaio

O ensaio deve ser realizado utilizando 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

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 colonias e o desenvolvimento.

Circunstdancias em que é exigido

Devem ser realizados ensaios de campo sempre que, com base no
parecer de peritos, tendo em conta a forma de utilizacdo proposta e
o destino e comportamento da substincia activa, sejam observados
efeitos significativos nos ensaios em gaiola.

Condicoes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em colonias equivalentes de abelhas sau-
daveis. Se as abelhas tiverem sido tratadas, por exemplo, com um
produto varroacida, ¢ necessario aguardar durante quatro semanas an-
tes de utilizar a colonia. Os ensaios devem ser realizados em condi¢oes
razoavelmente representativas da utilizacdo proposta.

Os efeitos especiais (toxicidade larvar, efeito residual prolongado, efei-
tos de desorientagdo nas abelhas) identificados nos ensaios de campo
podem exigir mais pesquisas recorrendo a métodos especificos.

Método de ensaio

Os ensaios devem ser realizados de acordo com o método OEPP 170.
Ensaios em tanel

Objectivo do ensaio

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto nas
abelhas resultante da alimentagdo com néctar contaminado ou em flo-
res contaminadas.

Circunstdancias 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 tinel,
por exemplo, no caso do produto fitofarmacéutico destinado ao con-
trolo de afideos ou outros insectos sugadores.
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10.5.

10.5.1.

Condicoes de ensaio

O teste deve ser realizado em abelhas saudaveis. Se as abelhas tiverem
sido tratadas, por exemplo, com um produto varroacida, é 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 relativa-
mente 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 laboratério, 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 utilizacdo pretendida do produto.

Circunstdancias 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 situacdes em que
nao ¢ provavel a exposigdo de artropodes nao visados, nomeadamente:

— armazenagem de géneros alimenticios em espacos fechados,
— tratamentos de desinfec¢@o e de cicatrizagdo de feridas,
— iscos rodenticidas.

E necessaria a realizacio 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 seccdo 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 avaliacdo dos riscos ambientais a ndo ser que nas orienta-
cOes de ensaio respectivas sejam definidos valores-limiar especificos
para a espécie.

Sdo também necessarios ensaios se:
— o produto contiver mais de uma substancia 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 seccdo 8, ponto 8.3.2, do anexo
I ou com o presente ponto,

— com base no modo de utilizagdo proposto ou no destino e com-
portamento, se possa prever uma exposi¢do prolongada ou repe-
tida,

— se observar uma alterac@o significativa da utilizagdo proposta, por
exemplo, substitui¢do de culturas arvenses por pomares e ainda nao
tiverem sido testadas as espécies relevantes para a nova utilizagdo,

— se relatar um aumento da dose de aplicagdo recomendada, superior
a previamente estudada nos termos do anexo II.

Condicoes 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
alteracdo de utilizagdo, como de substituicdo 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 sec¢@o 8, ponto 8.3.2, do anexo II.
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10.5.2.

10.6.

10.6.1.

No caso de uma nova mistura ou formulacdo, 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 permanegam abaixo
de 99 %. Tal permitird uma comparacdo; se se relatar uma toxicidade
significativamente mais elevada, devem ser testadas duas espécies re-
levantes para esta utilizagdo.

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
laboratorio 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 informacdo resultante dos
ensaios realizados em conformidade com a sec¢do 8, ponto 8.3.2, do
anexo II.

Quando, com base na utilizacdo proposta ou no comportamento e
destino do produto, for previsivel a exposi¢do 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 utilizacdo proposta. Estes testes devem ser realizados
no laboratorio ou em condigdes de semicampo. Quando o teste €
realizado no laboratorio ou em condigdes 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 orienta¢des adequadas que satisfagam pelo menos as exigéncias
de ensaio incluidas em SETAC — Guidance document on regularity
testing procedures for pesticides with non-target arthropods.

Ensaios de campo
Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para avaliar o risco do
produto fitofarmacéutico para os artropodes em condigdes de campo.

Circunstancias em que sdo exigidos

Quando sejam observados efeitos significativos na sequéncia de expo-
sicdo laboratorial ou de semicampo ou se, com base na utilizacdo
proposta ou no destino e comportamento, for previsivel a exposicdo
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.

Condigoes de ensaio

Os ensaios devem ser realizados em condigdes agricolas representati-
vas e em conformidade com as recomendacdes propostas de utilizagdo,
resultantes do estudo do caso real mais desfavoravel.

Deve ser incluido em todos os ensaios um padrdo toxico.
Meétodo de ensaio

Quando relevante, os ensaios devem ser realizados em conformidade
com as orienta¢des adequadas que satisfagam pelo menos as exigéncias
de ensaio incluidas em SETAC — Guidance document on regularity
testing procedures for pesticides with non-target arthropods.

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 indirectamente
expostas.
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10.6.1.1.

10.6.1.2.

10.6.1.3.

10.6.2.

Devem ser relatados os valores RTE, e RTEy, sendo:

RTE,= CLs, (mg s.a./kg)/CAPg no caso realista mais desfavoravel
(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 CLs,, 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
morfologicos e de comportamento observados.

Circunstancias em que é exigido
Estes ensaios sO sdo necessarios se:
— o produto contiver mais de uma substancia activa,

— néo for possivel prever com fiabilidade a toxicidade de uma nova
formulagdo testada em conformidade com o disposto na secgdo 8,
ponto 8.4, do anexo II ou com o presente ponto.

Método 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 ¢ os efeitos no crescimento,
reproducdo e comportamento.

Circunstancias em que sdo exigidos
Estes estudos so sdo necessarios se:
— o produto contiver mais de uma substancia activa,

— a toxicidade da nova formulacdo nao puder ser estimada com
seguranga 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 aplicacdo recomendada, rela-
tivamente a anteriormente testada.

Condicoes de ensaio

Sao aplicaveis as mesmas disposi¢des dos paragrafos correspondentes
da seccao 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 condi¢des 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 condi¢des praticas de campo.
E necessario um parecer especializado para decidir se devem ser in-
vestigados os niveis de residuos em minhocas.

Condicoes de ensaio

Os terrenos seleccionados devem ter uma populagdo razoavel de mi-
nhocas. Os ensaios devem ser realizados com a dose de aplicagdo
maxima proposta. Deve ser incluido no ensaio um produto de referén-
cia toxico.

Efeitos noutros macrorganismos do solo ndo visados
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.
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10.7.
10.7.1.

10.7.2.

10.8.

11.

Circunstancias em que sdo exigidos

Nao sfo necessarios ensaios sempre que, em conformidade com a
seccdo 9, ponto 9.1, do anexo III for evidente que os valores TDy
sdo inferiores a 100 dias ou a natureza e a utilizagdo do produto
fitofarmacéutico sao tais que ndo pode ocorrer a exposi¢do ou quando
os dados resultantes de ensaios com a substancia activa realizados em
conformidade com o disposto na seccdo 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 TDg., determinados nos estudos de
dissipagdo no campo (anexo III, seccdo 9, ponto 9.1), forem > 365
dias.

Efeitos em microrganismos do solo nao 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 transformac¢do de azoto e de mineralizagao do carbono.

Circunstancias em que sdo exigidos

Quando os valores TDg, determinados nos estudos de dissipagdo no
campo (seccao 9, ponto 9.1) > 100 dias, deve ser investigado o im-
pacto nos microrganismos ndo visados do solo, através de ensaios
laboratoriais. No entanto, ndo s3o 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 ap6s 100 dias forem < 25 % e se
esses dados sdo relevantes para a utilizagdo, natureza e propriedades da
preparacdo especifica a autorizar.

Método 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 condigdes
de campo.

Circunstdancias 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 avaliacdo da actividade biologica e estabe-
lecimento da gama de doses, quer positivos quer negativos, que cons-
tituam informagdes relativas ao possivel impacto em espécies nio
visadas, quer da flora quer da fauna, juntamente com uma avaliagdo
critica da sua importancia para o potencial impacto em espécies ndo
visadas.

Resumo e avaliacdo das secgoes 9 e 10

Deve ser apresentado um resumo e uma avaliacdo de todos os dados
previstos nas seccdes 9 e 10 segundo as directrizes das autoridades
competentes dos Estados-membros relativamente ao modelo desses
resumos e avaliagcdes. Deve ser incluida uma avaliagdo critica e rigo-
rosa desses dados no ambito dos critérios e directrizes relevantes de
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. De-
vem, nomeadamente, ser tidos em conta os seguintes aspectos:
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— distribuigdo e destino previstos no ambiente e periodos de tempo
envolvidos,

— identificagdo de espécies e populacdes ndo visadas em risco e
previsdao da extensdo da possivel exposicao,

— avaliag@o, a curto e a longo prazo, dos riscos para as espécies nao
visadas (populagdes, comunidades e processos), conforme ade-
quado,

— avalia¢@o do risco de mortalidade para os peixes e dos danos para
os grandes vertebrados, ou predadores terrestres, independente-
mente dos efeitos em populacdes e comunidades, e

— identificagdo das precaugdes necessarias para evitar ou minimizar a
contaminacdo do ambiente e proteger as espécies ndo visadas.

Informagées adicionais

Informacgdes relativas as autorizagdes concedidas noutros paises.

Informagdes relativas aos limites maximos de residuos (LMR) permi-
tidos noutros paises.

Propostas que incluem uma justificagdo das propostas de classificagao
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.

Propostas de indicagdes de perigo e de seguranga em conformidade
com o n.° 1, alineas g) e h), do artigo 15.° e proposta de rotulo.

Exemplares das embalagens propostas.

PARTE B

Introducao

i) A presente parte estabelece os requisitos respeitantes aos dados para a auto-
rizacdo de um produto fitofarmacéutico baseado em preparacdes com micror-
ganismos, incluindo os virus.

O termo «microrganismo» conforme definido na introdugdo da parte B do
anexo II ¢ também aplicavel a parte B do anexo III.

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).
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iii) Na pendéncia da aceitacdo de directrizes especificas a nivel internacional, as
informagdes exigidas serdo obtidas por meio dos métodos de ensaio existen-
tes 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 via-
vels, bem como um ensaio em branco.

iv) Sempre que um ensaio implique a utilizacdo de diferentes doses, deve ser
indicada a relagdo entre as doses e os efeitos adversos.

v) Quando sejam efectuados ensaios, deve ser fornecida uma descricdo porme-
norizada (especificacdo) do material utilizado e das suas impurezas, como
previsto no ponto 1.4 da secgdo 1.

vi) Quando estaja em causa uma nova preparagdo, pode ser aceitavel a extrapo-
lagdo 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.

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 informa-
¢cdes e os dados referidos sdo obrigatorios para todos os produtos
fitofarmacéuticos. O objectivo ¢ determinar se qualquer factor pode
alterar as propriedades do microrganismo enquanto produto fitofarma-
céutico em comparacdo 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 endere¢o 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 é apresentado o pedido,
devem ser indicados 0 nome e o enderegco do escritorio, do agente ou
do representante, bem como o nome, cargo e niumeros de telefone e de
fax da pessoa a contactar.

1.2 Fabricante da preparacio e dos microrganismos

Devem ser indicados 0 nome e endereco do fabricante da preparagdo e
de cada microrganismo da preparagdo, bem como o nome e enderego
de cada fabrica em que sejam produzidas a preparagdo ¢ o microrga-
nismo.

Relativamente a cada fabricante, deve ser indicado um ponto de con-
tacto (de preferéncia um ponto central de contacto, que inclua o nome
e os numeros 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 informagdes pormenorizadas sobre o nome e
a descrigdo da espécie, em conformidade com a parte B, ponto 1.3, do
anexo I, 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 codigo
de desenvolvimento dado pelo fabricante a preparacio, se for caso
disso

Devem ser indicados todos os nomes comerciais, antigos ou actuais,
bem como os nomes comerciais propostos, ¢ fornecidos os nimeros de
codigo de desenvolvimento das preparacdes constantes do processo,
bem como os nomes e numeros actuais. Devem ser indicados todos os
pormenores quanto a eventuais diferencas. (O nome comercial pro-
posto ndo deve dar origem a confusdes com o nome comercial de
produtos fitofarmacéuticos ja autorizados).

(") US EPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February
1996(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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1.4. Informacdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a
composicio da preparacio

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, serotipo). Além disso,
deve ser indicada a fase de desenvolvimento do microrganismo
(por exemplo, esporos, micélio) no produto comercializado.

il) 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 ¢ nominal do material viavel e ndo vi-
avel,

— o teor de formulantes,

— o teor de outros componentes (tais como subprodutos, conden-
sados, meio de cultura, etc.) ¢ microrganismos contaminantes
derivados do processo de producdo.

O teor deve ser expresso nos termos previstos no n.° 2 do
artigo 6.° da Directiva 78/631/CEE para as substancias quimicas
e em termos adequados para os microrganismos (niimero de uni-
dades 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 nio incluido nesta directiva, em conformidade
com a nomenclatura [UPAC e CA. Deve ser indicada a sua es-
trutura ou formula de estrutura. Relativamente a cada um dos
componentes dos formulantes, devem ser fornecidos, quando exis-
tam, os respectivos numeros CEE (Einecs ou Elincs) e CAS.
Quando as informacdes fornecidas ndo identificam completamente
um formulante, deve ser apresentada uma especificacdo adequada.
O nome comercial dos formulantes, quando exista, também deve
ser indicado.

iv) Relativamente aos formulantes, devem ser indicadas quais as suas
fun¢des:

— adesivo

— antiespuma
— anticongelante
— ligante

— tampdo

— carga

— desodorizante
— dispersante
— corante

— emético

— emulsionante
— fertilizante
— odorante

— perfumante
— conservante
— propulsor

— repulsivo
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— protector
— solvente
— estabilizante
— sinérgico
— espessante
— molhante

— varios (especificar).

<
~

Identificagdo de microrganismos e outros componentes contami-
nantes derivados do processo de producio.

Os microrganismos contaminantes devem ser identificados con-
forme 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 seccao 1, do anexo II.

Quando as informagdes fornecidas ndo permitam identificar com-
pletamente um componente, tais como condensados, meio de cul-
tura etc., devem ser apresentados dados pormenorizados sobre a
composi¢ao de cada componente.

1.5. Estado fisico e natureza da preparacio

O tipo e o codigo da preparacdo devem ser designados em conformi-
dade com o «Catalogo de tipos de formulagdo de pesticidas e sistema e
codificacdo internacional (monografia técnica GIFAP n.° 2, 1989)».

Quando uma preparagdo especial ndo seja definida exactamente nesta
publicagdo, deve ser fornecida uma descrigdo completa da natureza e
do estado fisico da preparagdo, juntamente com uma proposta de de-
scri¢do adequada do tipo de preparagdo e uma proposta dessa defini-
cdo.

1.6. Funcao
Deve especificar-se a fung@o bioldgica de entre as seguintes:
— controlo de bactérias,
— controlo de fungos,
— controlo de insectos,
— controlo de &caros,
— controlo de moluscos,
— controlo de nematodos,
— controlo de infestantes,
— outros (especificar).

2. PROPRIEDADES FiSIQAS, QUIMICAS E TECNICAS DO PRO-
DUTO FITOFARMACEUTICO

Deve ser definida a medida em que os produtos fitofarmacéuticos
relativamente aos quais ¢ pedida a autorizacdo 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 relacdo as especificacdes
da FAO devem ser descritas pormenorizadamente e justificadas.

2.1. Aspecto (cor e cheiro)

Deve ser fornecida uma descri¢do tanto da cor como do cheiro, caso
existam, e do estado fisico da preparagéo.
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2.2. Estabilidade em armazenagem e periodo de conservacio

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 microrganis-
mos contaminantes. As condi¢des de realizacdo 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 conservacdo da preparagdo a temperatura de arma-
zenagem recomendada deve ser indicado. Quando for inferior a
dois anos, o periodo de conservacao deve ser indicado em meses ¢
essa informagao deve ser acompanhada das especificacdes de tem-
peratura adequadas. A monografia GIFAP n.° 17 (%) contém infor-
macdes uteis.

2.2.2. QOutros factores que afectam a estabilidade

Deve ser estudado, relativamente a estabilidade do produto, o efeito da
exposicao ao ar, embalagem, etc.

2.3. Propriedades explosivas e oxidantes

As propriedades explosivas e oxidantes devem ser determinadas con-
forme definido na parte A, ponto 2.2 da seccao 2, do anexo III,
excepto quando se possa provar que ndo € técnica ou cientificamente
necessario efectuar tais estudos.

2.4. Ponto de inflamabilidade e outras indicacdes relativas a inflama-
bilidade ou a ignicdo espontanea

O ponto de inflamabilidade e a inflamabilidade devem ser determina-
dos conforme definido na parte A, ponto 2.3 da sec¢do 2, do anexo III,
excepto quando se possa provar que ndo ¢ técnica ou cientificamente
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 ndo ¢ técnica ou cientificamente necessa-
rio efectuar tais estudos.

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 necessa-
rio 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 utiliza-
¢do (por exemplo, pés 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.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(®) International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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2.7.3. Capacidade de formar suspensoes, estabilidade das suspensées

— A capacidade de formar suspensdes de produtos a dispersar em
agua (por exemplo, poés 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 indicada
em conformidade com os métodos CIPAC MT 160 ou 174, con-
forme adequado.

2.7.4. Ensaio de peneiragdo a seco e por via humida

A fim de garantir que os pos t€ém uma distribuicdo granulométrica
adequada para facilitar a 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
registado um ensaio de peneiracdo por via hiimida, em conformidade
com os métodos CIPAC MT 59.3 ou MT 167, conforme adequado.

2.7.5. Distribui¢do granulométrica (granulos, poés polvilhaveis e molhaveis),
teor de po/particulas finas (granulos), atrito e friabilidade (granulos)

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
aplicacdo directa determinada em conformidade com o método
CIPAC MT 58.3 e dos aglomerados dispersiveis em agua deter-
minada em conformidade com o método CIPAC MT 170.

ii) O teor de pd 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 indi-
cados juntamente com o método utilizado.

2.7.6. Poder emulsionante, reemulsionante, estabilidade da emulsdo

i) O poder emulsionante e reemulsionante e a estabilidade da emulsio
das preparagdoes que formam emulsdes devem ser determinados e
indicados em conformidade com os métodos CIPAC MT 36 ou MT
173, conforme adequado.

il) 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.

2.7.7. Fluidez, capacidade de escoamento e de polvilhag¢do

i) A fluidez das preparagdes granulares deve ser determinada e indi-
cada em conformidade com o método CIPAC MT 172.

il) A capacidade de escoamento (incluindo o residuo enxaguado) das
suspensdes (por exemplo, concentrados em suspensio, suspensdes-
-emulsdes) 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 utilizacdo
deve ser autorizada

2.8.1. Compatibilidade fisica

A compatibilidade fisica das misturas em tanques recomendadas deve
ser determinada e indicada.
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2.8.2. Compatibilidade quimica

A compatibilidade quimica das misturas em tanques recomendadas
deve ser determinada e indicada, excepto se as propriedades individu-
ais das preparagdes permitirem concluir, sem davidas, que ndo ha
possibilidade de ocorrer qualquer reac¢do. Nesses casos, € suficiente
fornecer essas informagdes como justificagdo para a ndo determinacdo
pratica da compatibilidade quimica.

2.8.3. Compatibilidade biologica

A compatibilidade bioldgica das misturas em tanques deve ser deter-
minada e indicada. Devem ser descritos os efeitos (por exemplo, an-
tagonismo, efeitos fungicidas) na actividade do microrganismo apos
mistura com outros microrganismos ou sustancias quimicas. A possivel
interac¢ao do produto fitofarmacéutico com outros produtos quimicos
a aplicar as culturas nas condi¢oes esperadas de utilizagdo da prepa-
racdo deve ser investigada, com base nos dados relativos a eficacia. Os
intervalos entre a aplicagdo do pesticida biologico e pesticidas quimi-
cos 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
distribuicdo como a aderéncia devem ser pesquisadas ¢ indicadas; no
que diz respeito a distribuicdo, deve utilizar-se o método CIPAC MT

175.

2.10. Resumo e avaliacdo dos dados apresentados nos termos dos pontos
21a29

3. DADOS SOBRE A APLICACAO

3.1. Dominio de utilizacio previsto

Os dominios de utilizagdo, existentes e propostos, das preparacdes que
contém o microrganismo devem ser especificados de entre os seguin-
tes:

— utilizacdo 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).
3.2. Modo de accio

Deve indicar-se de que forma pode ocorrer a absor¢do do produto (por
exemplo, contacto, ingestdo, inalagdo) ou a acg¢do de controlo das
pragas (fungicida, acgdo fungistatica, competicdo 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 utilizacio

Devem ser fornecidos pormenores quanto ao objectivo de utilizagdo,
por exemplo, tipos de organismos prejudiciais controlados e/ou plantas
ou produtos vegetais a proteger.

Devem também indicar-se os intervalos entre a aplicacdo do produto
fitofarmacéutico que contém microrganismos e de pesticidas quimicos
ou uma lista das substancias 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 aplicagio

Para cada método de aplicagdo e cada utilizacdo, deve ser indicada a
dose de aplicacio por unidade (ha, m?, m?) tratada, em g, kg, ou I, no
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caso da preparagdo, e em unidades adequadas, no caso do microrga-
nismo.

As doses de aplicacdo 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 ex-
pressas 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 serd indicado, conforme adequado, em nu-
mero de unidades activas/ml ou g ou qualquer outra unidade apropri-
ada.

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 ¢ volume de diluente a utilizar por unidade de area
ou volume.

3.7. Numero e calendario das aplicacdes e duracao da proteccao

Deve ser indicado o nimero maximo de aplicagdes e o respectivo
calendario. Quando pertinente, devem ser indicados os estados feno-
logicos da cultura ou das plantas a proteger e os estadios de desen-
volvimento dos organismos prejudiciais. Quando possivel, e se neces-
sario, deve ser indicado o intervalo, em dias, entre as aplicagdes.

Deve ser indicado o periodo de protec¢do conseguido, quer por cada
aplicacdo quer pelo niimero maximo de aplicagdes a utilizar.

3.8. Intervalos de seguranca necessarios ou outras precaucdes para
evitar efeitos fitopatogénicos nas culturas subsequentes

Quando pertinente, devem ser declarados intervalos de seguranga mi-
nimos entre a ultima aplicacdo e a sementeira ou a plantagdo das
culturas subsequentes que sejam necessarios para evitar efeitos fitopa-
togénicos nessas culturas e resultem dos dados previstos no ponto 6.6
da seccao 6.

Devem ser declaradas as eventuais limitacdes na escolha das culturas
subsequentes.

3.9. Instrucdes de utilizacdo propostas

Devem ser fornecidas as instrugdes propostas para utilizacdo da pre-
paragdo, a imprimir nos rotulos e folhetos.

4. INFOI}MACOES 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 especificacdo 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 Packaging 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 con-
formidade com os métodos ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556 e 3558, ou com métodos ADR adequados no caso dos gran-
des recipientes de utilizagdo intermédia, e, quando sejam necessa-
rios fechos de seguranga para a proteccdo das criangas, com a
norma ISO 8317.

iii) A resisténcia do material de embalagem em relacdo ao seu con-
tetido deve ser indicada em conformidade com a monografia GI-
FAP n.° 17.
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4.2. Técnicas de limpeza do equipamento de aplicacio

Devem ser descritas pormenorizadamente as técnicas de limpeza, quer
do equipamento de aplicacdo, quer do vestuario de proteccdo. A efi-
cacia da técnica de limpeza deve ser determinada, através, por exem-
plo, de bioensaios, e indicada.

4.3. Periodos de reentrada, intervalos de seguranca ou outras precau-
¢coes de proteccao do homem, dos animais e do ambiente

As informagdes fornecidas devem basear-se nos dados fornecidos para
os microrganismos e nos indicados nas sec¢oes 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 presenca 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
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 seguranca (em dias), entre a aplicacdo e a mani-
pulagdo dos produtos tratados.

ii) Quando necessario, a luz dos resultados dos ensaios, devem ser
fornecidas informagdes sobre quaisquer condi¢oes agricolas, fitos-
sanitarias ou ambientais especificas nas quais as preparagdes de-
vem ou ndo devem ser utilizadas.

4.4. Procedimentos e precaucdes recomendados no manuseamento, ar-
mazenagem, transporte ou incéndio

Devem ser indicados (em pormenor) os métodos e as precaucgdes
relativas as técnicas de manuseamento recomendados na armazenagem
de produtos fitofarmacéuticos, quer em armazém quer ao nivel do
utilizador, no transporte e em caso de incéndio. Devem ser fornecidas,
quando pertinentes, informagdes sobre os produtos de combustao. De-
vem ser indicados os possiveis riscos e os métodos e técnicas para os
minimizar. Deve indicar-se o modo de proceder para evitar ou mini-
mizar a acumulacdo 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 vestuario de
protecgdo ¢ do equipamento propostos. Os dados fornecidos devem ser
suficientes para avaliar a sua adequabilidade e eficacia em condi¢des
de utilizagdo reais (por exemplo, no campo ou em estufa).

4.5. Medidas em caso de acidente

Em caso de acidente durante o transporte, armazenagem ou utilizag@o,
devem ser indicados pormenorizadamente os procedimentos a aplicar,
incluindo:

— contenc¢do dos derramamentos,
— descontaminac@o das zonas, veiculos e edificios,

— eliminacdo das embalagens, adsorventes e outros materiais danifi-
cados,

— proteccdo de emergéncia dos trabalhadores e outras pessoas pre-
sentes,

— medidas de primeiros socorros, em caso de acidente.

4.6. Processo de destrui¢io ou de descontaminacdo do produto fitofar-
macéutico e da sua embalagem

Devem ser desenvolvidos processos de destruicdo e de descontamina-
¢do, quer para pequenas quantidades (ao nivel do utilizador) quer para
grandes quantidades (ao nivel do armazém). Os processos devem ser
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compativeis com as disposi¢des em vigor em matéria de eliminagdo de
desperdicios e de desperdicios toxicos. Os meios de eliminagdo pro-
postos ndo devem ter qualquer incidéncia inaceitavel para o ambiente e
devem ser os mais rentaveis e praticos dos meios de eliminagdo dis-
poniveis.

4.6.1. Incineragdo controlada

Em muitos casos, o unico meio, ou o meio preferivel, de eliminar com
seguranca os produtos fitofarmacéuticos e, em especial, os formulantes
que contém, bem como as embalagens e os materiais contaminados,
consiste na incinera¢do controlada num incinerador autorizado.

O requerente deve fornecer instru¢des pormenorizadas para uma eli-
minagdo segura.

4.6.2. Qutros

Quando sejam propostos outros métodos de eliminagdo de produtos
fitofarmacéuticos, embalagens e materiais contaminados, deve ser for-
necida uma descricdo completa dos mesmos. Os dados relativos a
esses métodos devem ser indicados com vista a determina¢do da sua
eficacia e seguranga.

5. METODOS DE ANALISE
Introducao

O disposto na presente seccdo 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 con-
trolo continuo da qualidade pelo requerente. Devem ser apresentados
os critérios de qualidade aplicaveis ao produto.

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 apresentadas
instrugdes separadas para esses métodos com base nos mesmos requi-
sitos definidos para métodos de controlo e monitorizagdo pos-registo.

Devem ser apresentadas descri¢oes dos métodos, devendo ser incluidas
indicagdes pormenorizadas relativas ao equipamento, materiais e con-
di¢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 sec¢do ¢ aplicavel o seguinte:

Impurezas Qualquer componente (incluindo microrganis-
mos e/ou substancias quimicas contaminantes),
que ndo o microrganismo especificado, resul-
tante do processo de fabrico ou da degradagdo
durante a armazenagem

Impurezas relevantes Impurezas, conforme acima definidas, que pos-
sam constituir um perigo para a saide humana
ou animal e/ou para o ambiente

Metabolitos Os metabolitos incluem produtos resultantes
das reacgdes de degradacdo e biossintéticas
que ocorrem no microrganismo ou outros or-
ganismos utilizados para produzir o microrga-
nismo 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 produzi-
das em quantidades significativas pelos mi-
crorganismos que persistem apds o desapareci-



199110414 — PT — 01.08.2008 — 018.001 — 240

VM25

mento 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 da preparagdo,

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 defini¢do de «residuos»,

v) se disponiveis, amostras de substancias de referéncia para as im-
purezas relevantes.

5.1. Métodos de andlise da preparacao

— Devem ser apresentados e descritos pormenorizadamente métodos
de identificacdo e determinagdo do teor do microrganismo na pre-
paragdo. No caso de uma preparagdo com mais de um microrga-
nismo, devem ser previstos métodos capazes de identificar e de-
terminar o teor da cada um deles.

— Meétodos para estabelecer o controlo regular do produto final (pre-
parag@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 es-
tabilidade em armazenagem e o periodo de conservagdo da prepa-
racgao.

5.2. Métodos de determinagio e quantificacio dos residuos

Devem ser apresentados os métodos de analise para determinagdo dos
residuos, conforme definidos na parte B, ponto 2.4 da sec¢do 4, do
anexo I, a ndo ser que se prove que as informagdes ja apresentadas
em conformidade com os requisitos da parte B, ponto 2.4 da secgio 4,
do anexo II sdo suficientes.

6. DADOS DE EFICACIA

As disposicoes 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 patoge-
nicidade e infecciosidade das preparagdes, ¢ necessario dispor de in-
formagdes suficientes sobre a toxicidade, irritagdo e hipersensibilizacao
agudas provocadas pelo microrganismo. Se possivel, devem também
ser apresentados dados adicionais sobre o mecanismo da toxicidade, o
perfil toxicologico e todos os outros aspectos toxicologicos conhecidos
do microrganismo. Ha que prestar especial aten¢ao aos outros compo-
nentes.

Ao efectuar estudos toxicologicos, devem anotar-se todos os sinais de
infec¢do ou patogenicidade. Os estudos toxicologicos devem incluir
estudos de eliminacao.

Dada a influéncia que as impurezas e outros constituintes podem ter no
comportamento toxicoldgico, ¢ essencial fornecer, para cada estudo
apresentado, uma descricdo pormenorizada (especificacao) do material
usado. Os ensaios devem ser efectuados com o produto fitofarmacéu-
tico a autorizar. Importa, nomeadamente, tornar claro que o microrga-
nismo utilizado na preparacdo e as respectivas condi¢des de cultura
sdo os mesmos para que sdo apresentados dados e informagdes no
contexto da parte B do anexo IL

No estudo dos produtos fitofarmacéuticos, sera utilizado um sistema de
testes faseados.

(1) JO L 221 de 31.8.1993, p. 27.
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7.1. Estudos basicos de toxicidade aguda
Os estudos, dados e informagdes que devem ser apresentados e ava-
liados devem bastar para permitir a identificagdo dos efeitos decorren-
tes de uma sé exposicdo ao produto fitofarmacéutico e para comprovar
ou sugerir, designadamente:
— a toxicidade do produto fitofarmacéutico,
— a toxicidade do produto fitofarmacéutico para o microrganismo,
— a evolucdo temporal e certas caracteristicas dos efeitos, incluindo
dados pormenorizados sobre alteragdes comportamentais e eventu-
ais alteragdes anatomopatologicas macroscOpias observadas no
exame post mortenm,
— se possivel, o mecanismo da accdo toxica, e
— o risco relativo associado as varias vias de exposi¢do.
Embora deva ser dada especial atengdo a estimativa dos niveis de
toxicidade, a informacdo 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 sao 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 relacdo ao ensaio
O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B.1 ou
B.1bis da Directiva 92/69/CEE da Comissio (1).
7.1.2. Toxicidade aguda por via inalatoria
Objectivo do ensaio
O ensaio deve determinar a toxicidade por via inalatoria, no rato, do
produto fitofarmacéutico.
Circunstancias em que é exigido
O ensaio deve ser efectuado nos casos em que o produto fitofarma-
céutico:
— seja aplicado com um nebulizador,
— seja um aerossol,
— seja um pod que contenha uma percentagem significativa de
particulas de didmetro < 50 pum (> 1 % em peso),
— se destine a ser aplicado através de aeronaves, caso a exposi¢ao
por via inalatoria seja relevante,
— se destine a ser aplicado de forma a gerar uma percentagem
significativa de particulas ou goticulas de didmetro inferior a
50 um (> 1 % em peso),
— 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.

(1) JO L 383 de 29.12.1992, p. 113.
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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 cutinea
Objectivo do ensaio
O ensaio destina-se a determinar o potencial de irritagido cutanea do
produto fitofarmacéutico, incluindo a reversibilidade potencial dos
efeitos observados.
Circunstancias em que ¢ exigido
A irritagdo cutdnea devida ao produto fitofarmacéutico deve ser sem-
pre determinada, excepto se se ndo previr que os constituintes possam
ser irritantes para a pele, se comprovar que o microrganismo nio €
irritante para a pele ou se for provavel, tal como indicado na directriz
relativa ao ensaio, que possam ser excluidos efeitos cutaneos 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
irritantes para os olhos, se se comprovar que o microrganismo nao €
irritante para os olhos ou se for provavel, tal como indicado na direc-
triz relativa ao ensaio, que possam ser excluidos efeitos oculares gra-
ves.
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. Hipersensibilizagcdo cutinea
Objectivo do ensaio
O ensaio destina-se a fornecer informagdes suficientes para avaliar a
capacidade do produto fitofarmacéutico de provocar reac¢des de hiper-
sensibiliza¢do cutinea.
Circunstancias em que ¢ exigido
O ensaio deve ser efectuado caso se suspeite que os constituintes
possam ter propriedades de hipersensibilizacdo 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 exposi¢io

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 composi¢do,
bem como da via, grau e duragdo da exposi¢do. Devem ser obtidos e
comunicados dados e informagdes suficientes para permitir avaliar a
extensdo provavel da exposicao ao produto fitofarmacéutico, nas con-
digdes propostas de utilizagdo.
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Caso, com base nas informagdes sobre o microrganismo constantes da
parte B, seccdo 5, do anexo II, ou nos dados apresentados em relagdo a
preparagdo na parte B da presente seccdo do anexo III, haja uma
preocupagdo especifica em relagdo a eventual absor¢do dérmica, po-
dem ser necessarios dados adicionais sobre ela.

Devem ser apresentados os resultados da monitorizagdo da exposigdo
no decurso da produgdo ou utilizagdo do produto.

As informagdes ¢ dados acima referidos devem igualmente servir de
base para a determinagdo das medidas de proteccdo adequadas, in-
cluindo a escolha do equipamento de protec¢do individual a utilizar
pelos operadores e pelos trabalhadores, que deve ser especificado no
rotulo.

7.4. Dados toxicolégicos disponiveis relativos as substancias niao activas

Devem ser apresentadas copias da notificacao e da ficha de seguranga
de cada constituinte, nos termos da Directiva 1999/45/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho (') e da Directiva 91/155/CEE da Co-
missdo, de 5 de Marco 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 perigosas ().
Devem também ser apresentados todos os outros dados disponiveis.

7.5. Estudos complementares de misturas de produtos fitofarmacéuti-
cos

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 rotulo, devam ser
misturados com outros produtos fitofarmacéuticos e/ou com adjuvan-
tes, aquando da preparagdo da calda. A necessidade de estudos com-
plementares deve ser avaliada caso a caso e atender aos resultados dos
estudos de toxicidade aguda de cada produto fitofarmacéutico, a pos-
sibilidade de exposigdo a associacao de produtos em causa e aos dados
disponiveis ou a experiéncia pratica existente em relagcdo aos produtos
em causa, ou a produtos semelhantes.

7.6. Resumo e avaliacdo dos efeitos na saude

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes
apresentados nos termos dos pontos 7.1 a 7.5, incluindo uma avaliacdo
critica e pormenorizada dos dados, no contexto dos critérios e normas
relevante de avaliacdo e decisdo, em especial no que se refere aos
riscos reais ou potenciais para o homem e os animais, ¢ a quantidade,
qualidade e fiabilidade dos dados existentes.

8. RESIDUOS NOS PRODUTOS TRATADOS E ALIMENTOS PARA
CONSUMO HUMANO E DE ANIMAIS

Sao aplicaveis as disposi¢des da parte B, sec¢do 6, do anexo II; devem
ser fornecidas as informacdes exigidas em conformidade com essa
sec¢do 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 atencdo a influéncia de
substancias de formulagdo no comportamento do microrganismo e seus
metabolitos em matéria de residuos.

9. DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE

Sao aplicaveis as disposi¢des da parte B, sec¢do 7, do anexo II; devem
ser fornecidas as informagdes exigidas em conformidade com essa
seccdo 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 Il

10. EFEITOS EM ORGANISMOS NAO VISADOS
Introducao
i) As informagdes fornecidas, juntamente com as referentes ao

microrganismo ou microrganismos, devem ser suficientes para

(") JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
() JO L 76 de 22.3.1991, p. 35.
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10.1.

10.2.

permitir uma avaliagdo 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
exposi¢do 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 informag¢des sobre o mi-
crorganismo, conforme exigidas na parte B do anexo II, ¢ nas
informagdes sobre os formulantes e outros componentes, con-
forme exigido nas seccdes 1 a 9 do presente anexo. Essas
informagdes permitirdo escolher os organismos de ensaio ade-
quados, tais como organismos estreitamente relacionados com
0 organismo visado.

iii) Em especial, as informagdes fornecidas sobre o produto fito-
farmacéutico, 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
proteccdo do ambiente, a incluir na embalagem (recipien-
tes),

— permitir uma avaliagdo dos riscos a curto e a médio prazo
para as espécies nio visadas — populacdes, comunidades e
processos, conforme adequado,

— permitir avaliar se sdo necessarias precaucdes especiais para
a protecgdo das espécies nao visadas.

iv) E necessario comunicar todos os efeitos potencialmente nega-
tivos observados durante os estudos de rotina sobre os efeitos
ambientais 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 fito-
farmacéuticos, terdo de ser apresentados e avaliados para in-
clusdo do microrganismo ou microrganismos no anexo I.

vi) Quando forem necessarios dados relativos a exposicdo para
decidir da necessidade de realizacdo de um estudo, devem
ser utilizados os dados obtidos em conformidade com o dis-
posto na parte B, seccao 9, do anexo III.

Para a estimativa da exposi¢do dos organismos, devem ser tidas
em conta todas as informagdes pertinentes sobre o produto
fitofarmacéutico e o microrganismo. Se for caso disso, devem
ser utilizados os parametros previstos nesta seccdo. Sempre que
se conclua, dos dados disponiveis, que o produto fitofarmacéu-
tico tem um efeito mais forte do que o microrganismo, os
dados relativos aos efeitos do produto fitofarmacéutico nos
organismos ndo visados devem ser utilizados para o calculo
das razdes efeitos/exposicdo 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
especificados para os efeitos nos organismos ndo visados.

Efeitos nas aves

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.1
da seccdo 8, do anexo I, 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 exposicdo das aves.

Efeitos nos organismos aquéticos

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.
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10.3. Efeitos nas abelhas

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.3
da seccao 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 exposicdo das abelhas.

10.4. Efeitos nos artropodes que ndo as abelhas

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.4
da seccao 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 nado as
abelhas.

10.5. Efeitos nas minhocas

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.5
da seccdo 8, do anexo I, 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 exposicdo das minhocas.

10.6. Efeitos nos microrganismos do solo

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.6
da seccdo 8, do anexo I, 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 exposicdo dos microrganismos do
solo ndo visados.

10.7. Estudos adicionais

E necessario um parecer especializado para decidir se sio necessarios
estudos adicionais. Essa decisdo deve ter em consideracdo as infor-
magdes disponiveis constantes da presente ¢ de outras secgdes, no-
meadamente dados sobre a especificidade do microrganismo e a ex-
posigdo esperada. As observagdes efectuadas aquando da realizagao
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 importan-
cia para a protecgdo integrada. Deve, em especial, ser tida em consi-
deracdo a compatibilidade do produto com a protec¢do integrada.

Podem ser efectuados estudos adicionais sobre outras espécies ou
estudos mais avangados, tais como estudos de organismos nao visa-
dos 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 AVALIAGCAO DO IMPACTO AMBIENTAL

O resumo e a avaliagdo 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 apresentac@o. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma ana-
lise critica e pormenorizada dos dados no contexto dos critérios e
directrizes pertinentes para a avaliagdo ¢ a tomada de decisdes, em
particular quanto a existéncia ou eventualidade de riscos para o am-
biente e espécies nao visadas e quanto a extensdo, qualidade e fia-
bilidade da base de dados. Devem, nomeadamente, efectuar-se os
seguintes estudos:

— previsao da distribuicao e destino no ambiente e periodos envol-
vidos,

— identificagdo de espécies ndo visadas e populagdes em risco e
previsao da extensdo da sua exposi¢do potencial,

— identificagdo das precaucdes necessarias para evitar ou minimizar
a contaminagdo do ambiente para a protec¢do das espécies ndo
visadas.
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ANEXO 1V

FRASES-TIPO, REFERIDAS NO ARTIGO 16.°, RELATIVAS A RISCOS
ESPECIAIS PARA OS SERES HUMANOS OU PARA O AMBIENTE

INTRODUCAO

As frases-tipo suplementares a seguir indicadas sdo definidas em complemento
das frases previstas na Directiva 1999/45/CE, aplicavel aos produtos fitofarma-
céuticos. As disposigdes dessa directiva também devem ser utilizadas em relagido
aos produtos fitofarmacéuticos que contenham microrganismos ou virus como
substancia activa. A rotulagem dos produtos que contenham esse tipo de sub-
stancia activa também deve ser conforme com as disposicdes em matéria de
testes de hipersensibilizagdo dérmica/cutdnea e de hipersensibilizacdo por via
inalatéria da parte B do anexo II e da parte B do anexo III da Directiva
91/414/CEE.

As frases harmonizadas constituirdo a base de instrugdes complementares e espe-
cificas de utilizagdo, sem prejuizo, portanto, dos outros elementos do artigo 16.°,
nomeadamente o n.° 1, alineas k) a n), ¢ o n.° 4 desse artigo.

1. Frases-tipo relativas a riscos especiais
v M55
1.1.  Riscos especiais para os seres humanos (RSh)
RSh 1
v M87
BG: TokcuyeH mpu KOHTAKT € OYHUTe.
v M55
ES: Toxico en contacto con los ojos.
CS:  Toxicky pfi styku s o¢ima.
DA:  Giftig ved kontakt med ejnene.
DE:  Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET:  Miirgine silma sattumisel.
EL:  To&wko6 étav épOel oe emagn pe to paTIo.
EN:  Toxic by eye contact.
FR: Toxique par contact oculaire.
IT: Tossico per contatto oculare.
LV:  Toksisks nonakot saskaré ar acim.
LT:  Toksiska patekus | akis.
HU:  Szemmel érintkezve mérgezé.
MT: Tossiku meta jmiss ma’ l-ghajnejn.
NL:  Giftig bij oogcontact.
PL: Dziala toksycznie w kontakcie zoczami.
PT: Toéxico por contacto com os olhos.
v M87
RO: Toxic in contact cu ochii!
v M55
SK:  Jedovaty pri kontakte s o¢ami.
SL: Strupeno v stiku z o¢mi.
FI: Myrkyllistd joutuessaan silméin.
SV:  Giftigt vid kontakt med 6gonen.
RSh 2
v M87
BG: Moike 1a npuuuHu (OTOCEHCHOMIH3ALHUS.
v M55

ES: Puede causar fotosensibilizacion.
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CS:  MizZe vyvolat fotosenzibilizaci.
DA: Kan give overfolsomhed over for sollys/UV-straling.
DE:  Sensibilisierung durch Licht méglich.
ET:  Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
EL:  Mmnopsi va npokaorécel poTogvaicOntomoino.
EN:  May cause photosensitisation.
FR:  Peut entrainer une photosensibilisation.
IT: Puo causare fotosensibilizzazione.
LV:  Var izraisit fotosensibilizaciju.
LT: Gali sukelti fotosensibilizacija.
HU:  Fényérzékenységet okozhat.
MT: Jista’ jikkawza fotosensitizzazzjoni.
NL: Kan fotosensibilisatie veroorzaken.
PL:  Moze powodowaé nadwrazliwos¢ na swiatlo.
PT: Pode causar fotossensibilizac¢ao.
v M87
RO:  Poate cauza fotosensibilitate!
v M55
SK:  Moze sposobit’ fotosenzibilizaciu.
SL:  Lahko povzrodi preobcutljivost na svetlobo.
FI: Voi aiheuttaa herkistymisti valolle.
SV:  Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-stralning.
RSh 3
v M87
BG: KoHTaKkTBLT ¢ mapure NPHYMHSABA H3rapsiHUsl Ha KoXKaTa M
0YNTe, KOHTAKTHT ¢ TEYHOCTTA MPHYNHABA M3MPb3BaHUSA.
VM55
ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y
de los ojos; el contacto con el producto liquido provoca con-
gelacion.

CS:  Pri styku s parami zpusobuje poleptani kiiZe a o¢i a p¥i styku
s kapalinou zptsobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver ztsninger pia hud og ejne, og kon-
takt med veaske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfrierun-
gen.

ET: Kokkupuude auruga péhjustab pdletushaavu nahale ja silma-
dele ning kokkupuude vedelikuga péhjustab kiilmumist.

EL:  Ou atpoi propei va TPpoKaAécovy EYKOONATA 6TO OEPHO. KoL
oTo pPaTo N emoQ pE TO VYPO pmopei vo TPOKUAEGEL KPLO-
TOyNpoT.

EN:  Contact with vapour causes burns to skin and eyes and con-
tact with liquid causes freezing.

FR:  Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer
des engelures.

IT: Il contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e
bruciori agli occhi; il contatto con il liquido pud causare con-
gelamento.

LV:  Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un sas-
kare ar $kidrumu izraisa apsaldéjumus.
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LT:  Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

HU: Az anyag gozével valé érintkezés a bor és a szem égési sérii-
lését okozhatja, illetve a folyadékkal valo érintkezés fagyast
okozhat.

MT:  Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt
li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL:  Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en
ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skory i oczu, kon-
takt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na
pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca
congelacio.

VY M87

RO:  Contactul cu vaporii cauzeaza arsuri ale pielii si ochilor, iar

contactul cu lichidul cauzeaza degeraturi!
VM55

SK:  Pri kontakte s parou sposobuje popaleniny pokozky a oéi a
kontakt s kvapalinou spdsobuje omrzliny.

SL:  Stik s hlapi povzro¢a opekline koZe in odi, stik s tekocino
povzroca ozebline.

FI: Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin
ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med angor orsakar fritskador pa hud och 6gon,
kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

V M45
1.2.  Riscos especiais para o ambiente (RSe)

(nada)

2. Critérios de atribuicio de frases-tipo relativas a riscos especiais
2.1.  Critérios de atribui¢do de frases-tipo relativas aos seres humanos
RSh 1

Toxico por contacto com os olhos

Esta frase sera atribuida se os resultados do teste de irritacdo ocular
previsto no ponto 7.1.5 da parte A do anexo III revelarem sinais claros
de toxicidade sistémica (por exemplo, relacionada com a inibicdo da
colinesterase) ou mortalidade nos animais utilizados no teste, provavel-
mente devida a absorcdo da substancia activa pela mucosa ocular. Esta
frase também sera aplicada se houver provas de toxicidade sistémica no
ser humano apos contacto ocular.

Nestes casos, deve ser recomendada a utilizagdo de material de protecgdo
ocular, em conformidade com as disposigdes gerais do anexo V.

RSh 2
Pode causar fotossensibilizag¢do

Esta frase serd atribuida se existirem provas claras de sistemas experi-
mentais ou de exposicdo humana documentada de que os produtos tém
efeitos fotossensibilizantes. A frase também sera aplicada aos produtos
que contiverem concentragdes iguais ou superiores a 1 % (m/m) de
alguma substancia activa ou ingrediente com efeitos fotossensibilizantes
no ser humano.

Nestes casos, deve ser recomendada a utilizagdo de material de proteccdo
pessoal, em conformidade com as disposi¢cdes gerais do anexo V.
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RSh 3
O contacto com vapores do produto provoca queima-
duras na pele e nos olhos; o contacto com o produto
liquido provoca congelagdo
Esta frase sera atribuida, se for caso disso, aos produtos fitofarmacéuticos
formulados sob a forma de gases liquefeitos (por exemplo, preparacdes de
brometo de metilo).
Nestes casos, deve ser recomendada a utilizagdo de material de protecgdo
pessoal, em conformidade com as disposi¢cdes gerais do anexo V.
Se as frases R34 ou R35 forem aplicadas em conformidade com a Di-
rectiva 1999/45/CE, esta frase ndo sera utilizada.

2.2.  Critérios de atribuicdo de frases-tipo relativas ao ambiente

(nada)
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ANEXO V

FRASES-TIPO, REFERIDAS NO ARTIGO 16.°, RELATIVAS A
PRECAUCOES A TOMAR PARA A PROTECCAO DOS SERES
HUMANOS OU DO AMBIENTE

INTRODUCAO

As frases-tipo suplementares a seguir indicadas sdo definidas em complemento
das frases previstas na Directiva 1999/45/CE, aplicavel aos produtos fitofarma-
céuticos. As disposigdes dessa directiva também devem ser utilizadas em relagdo
aos produtos fitofarmacéuticos que contenham microrganismos ou virus como
substancia activa. A rotulagem dos produtos que contenham esse tipo de sub-
stancia activa também deve ser conforme com as disposicdes em matéria de
testes de hipersensibilizagdo dérmica/cutanea e de hipersensibilizacdo por via
inalatoria da parte B do anexo Il e da parte B do anexo III da Directiva
91/414/CEE.

As frases harmonizadas constituirdo a base de instrugdes complementares e espe-
cificas de utilizagdo, sem prejuizo, portanto, dos outros elementos do artigo 16.°,
nomeadamente o n.° 1, alineas k) a n), e o n.° 4 desse artigo.

VM55
1. Disposicdes gerais
Todos os produtos fitofarmacéuticos serdo rotulados com a seguinte frase
a completar, consoante o caso, pelo texto entre paréntesis:
SP 1
VY M87
BG: la ne ce 3aMbpcsiBAT BOJAUTE € TO3M NPOAYKT WJIH € HEroBaTa
onakoBka. ([la ne ce nouucmea U3NON3GAHAMA MEXHUKA 6
onuzocm 00 noswvpxunocmuu eoou//la ce uzoazea zamwvpcasamne
upe3 OMMmMoOYHU Kanaiu Ha epmu unu nomuuid.).
VM55

ES:  No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No
limpiar el equipo de aplicacion del producto cerca de aguas
superficiales/Evitese la contaminacién a través de los sistemas
de evacuaciéon de aguas de las explotaciones o de los caminos.]

CS:  Neznelist'ujte vody pripravkem nebo jeho obalem. (Necistéte
aplika¢ni zatizeni v blizKkosti povrchovych vod/Zabraiite kon-
taminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undgéd forurening af vandmiljeet med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke
sprejteudstyr neer overfladevand/Undga forurening via drzen
fra gardspladser og veje].

DE:  Mittel und/oder dessen Behélter nicht in Gewisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer Néihe von
Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof-
und StraBlenabliufe verhindern.)

ET: Viiltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee ldhedal mitte puhastada/Viltida saastamist labi
lauda ja teede drenaazhide).

EL:  Mmnv poidvete 10 vepd pe T0 mPOiov 1 TN cvokevacsio Tov. [Na
pnv wAévete Tov £EOTAMONG EQPUPUROYNG KOVTA GE EMPUVELNKA
voato/Na amopevydei n poAvvon péc® TOV GUGTNHATOV 0T0-
yétevong amd T MOOCTPMTES EMPAVEIES KOl TOVG OPOROVG. |

EN: Do not contaminate water with the product or its container
(Do not clean application equipment near surface water/Avoid
contamination via drains from farmyards and roads).

FR:  Ne pas polluer I’eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d’application prés des eaux de surface./E-
viter la contamination via les systémes d’évacuation des eaux
a partir des cours de ferme ou des routes.|

IT: Non contaminare I’acqua con il prodotto o il suo contenitore.
[Non pulire il materiale d’applicazione in prossimita delle
acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i
sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle
strade.]
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LV:  Nepiesarnpot iideni ar augu aizsardzibas Iidzekli un ta iepako-
jumu/netirit smidzinaSanas tehniku @idenstilpju un tdenstecu
tuvumal/izsargaties no piesarnpoSanas caur drenaZu no pagal-
miem un celiem.

LT: NeuZtersti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti purSkimo jrenginiy Salia pavirsinio vandens telki-
niy/vengti tarSos per drenaza i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartilyaval ne szennyezze a vizeket.
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évé vizelve-
zet6kon Keresztiil valo szennyezédést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu
(Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib ilma
tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi
utoroq).

NL:  Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen
water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de buurt
van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de
afvoer van erven of wegen kan worden verontreinigd.]

PL: Nie zanieczyszcza¢ wéd produktem lub jego opakowaniem
(Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unika¢
zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospo-
darstw i drog).

PT:  Nao poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nao limpar o equipamento de aplicacio perto de aguas de
superficie./Evitar contaminacdes pelos sistemas de evacuacio
de aguas das exploracdes agricolas e estradas.|

v M87
RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sau (a
nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea apelor de
suprafati/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a
apelor din ferme sau drumuri)!

Vv M55
SK:  Neznecistujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Necistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanalov z polno-
hospodarskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZo ne onesnazevati vode. (Na-
prav za nanaSanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini povrSins-
kih voda./Prepreciti onesnazenje preko drenaznih in odto¢nih
jarkov na kmetijskih zemljis¢ih in cestah.)

FI: Ali saastuta vetti tuotteella tai sen pakkauksella. (Ali puh-
dista levityslaitteita pintaveden lihettyvilld./Viltd saastumista
piha- ja maantieojien kautta.)

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behillare.
(Rengor inte sprututrustning i nirheten av vattendrag/Undvik
fororening via avrinning fran giardsplaner och vigar.)

V M45
2. Precaucoes especificas a tomar

VM55

2.1.  Precaugées a tomar pelos operadores (SPo)
Disposigdes gerais

1. Os Estados-Membros podem identificar equipamento de protec-
¢do pessoal adequado para os operadores e recomendar material
especifico (por exemplo, fato-macaco, avental, luvas, sapatos de
proteccdo, botas de borracha, viseira facial, escudo facial, 6culos
de protec¢do, chapéu, capuz ou um tipo especificado de mascara
respiratoria). Essas precaucdes suplementares a tomar ndo preju-
dicam a aplicacido das frases-tipo previstas na Directiva
1999/45/CE.
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2. Os Estados-Membros podem ainda identificar as operagdes espe-
cificas (mistura, enchimento manipulacdo do produto nio-diluido,
aplicagdo, pulverizagdo do produto diluido, manipulagdo de ma-
teriais recentemente tratados, tais como plantas ou solo, entrada
em zonas recentemente tratadas) que requeiram equipamento de
proteccdo especial.

3. Os Estados-Membros podem acrescentar especificagoes relativas a
meios técnicos de controlo, tais como:

— Para transferir o pesticida do recipiente que o contém para o
reservatorio do pulverizador ¢ obrigatoria a utilizagdo de um
sistema de trasfega fechado,

— Durante a pulverizagdo, o operador trabalhara obrigatoria-
mente numa cabina fechada (com sistema de filtragem/de ar
condicionado),

— O equipamento de proteccdo pessoal pode ser substituido por
meios técnicos de controlo que garantam, pelo menos, o
mesmo ou maior nivel de protecgdo.

Disposicdes especificas
SPo 1

VY M87
BG:  Ilpu KOHTAKT ¢ Ko0:KaTa, NbPBO Ja e OTCTPAHH NPOIYKTA ChC
cyxa KbpIIa U cJie] TOBAa KOKATa /1a ce U3MHe 00MIIHO ¢ BOJA.

VM55
ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto
con un paiio seco y después lavese la piel con agua abundante.

CS:  Po zasaZeni kiiZe pripravek nejdiive odstraiite pomoci suché
latky a poté kiZi oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

DA:  Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en tor
klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem troc-
kenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich Was-
ser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel koigepealt eemaldada vahend kuiva la-
piga ning seejirel pesta nahka rohke veega.

EL: Yotepo omé emopn pe To dEpua, aQUIpECTE TPAOTA TO TPOIOV
pE éva oTEYVe TTavi KOl 6T1] GUVEYELD CEMAUVETE TO Oéppo ne
apBovo vepo.

EN:  After contact with skin, first remove product with a dry cloth
and then wash the skin with plenty of water.

FR:  Apres contact avec la peau, éliminer d’abord le produit avec
un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I’eau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un
panno asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV:  Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas Iid-
zekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar lielu
iidens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to
gerai nuplauti vandeniu.

HU:  Borrel valé érintkezés esetén el6szor szaraz ruhaval tavolitsa
el a terméket, majd a szennyezédott bért bé vizzel mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’xoqqa
niexfa u mbghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermings-
middel met een droge doek verwijderen en daarna de huid
met veel water wassen.

PL:  Po kontakcie ze skora najpierw usunaé¢ produkt sucha
szmatka, a nastepnie przemy¢ skore duza iloScia wody.
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PT:  Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto
com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita
agua.
VY M87
RO: Daci produsul vine in contact cu pielea, indepirtati produsul
cu un material uscat si apoi spalati cu multa apa!
VM55
SK:  Po kontakte s pokoZkou najskdr odstraite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite ve’kym mnoZstvom vody.
SL:  Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati koZo
z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jilkeen tuote pyyhitiin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiin runsaalla vedelli.
SV:  Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en
torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
SPo 2
VY M87
BG: HsuoTo 3amuTHO 00/1€KJI0 Aa ce HU3Mnepe cjex ynorpeda.
VM55
ES: Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
CS:  Veskery ochranny odév po pouziti vyperte.
DA: Vask alle personlige vernemidler efter brug.
DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.
ET:  Peale kasutamist kogu Kaitseriietus pesta.
EL: ZEemhdvete OAeg TIC TPOGTATEVTIKEG EVOVHOCIES NETA TN
xpnon.
EN:  Wash all protective clothing after use.
FR:  Laver tous les équipements de protection apres utilisation.
IT: Lavare tutto ’equipaggiamento di protezione dopo I’impiego.
LV:  Pec lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.
LT:  Po darbo iSskalbti visus apsauginius drabuZius.
HU: Hasznalat utin minden védéruhazatot ki kell mosni.
MT:  Abhsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.
NL:  Was alle beschermende kleding na gebruik.
PL: Upra¢ odziez ochronng po uzyciu.
PT:  Depois da utilizacdo do produto, lavar todo o vestuirio de
proteccao.
VY M87
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupi utilizare!
VM55
SK:  Ochranny odev po aplikicii ocistite.
SL: Po uporabi oprati vso zasc¢itno obleko.
FI: Kaikki suojavaatteet pestivi kiyton jilkeen.
SV:  Tvitta alla skyddsklider efter anvindning.
SPo 3
VY M87
BG: Cuen 3amajiBaHe HAa NPOAYKTA /1a He ce BAMILBA IUMa U Tpe-
THpPaHATA 30HA A ce HAIycHe He3adaBHO.
VM55

ES: Tras el inicio de la combustion del producto, abandonese
inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.
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CS:  Povzniceni pripravku nevdechujte kouri a ihned opust’te oSe-
tfovany prostor.

DA: Efter antending af produktet, undgi at indinde regen og
forlad det behandlede omrade sjeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.

ET:  Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning kéidel-
dud alalt otsekohe lahkuda.

EL:  Meta v avagrieén Tov Tpoidvrog pnv e16mvVEVGETE TOV KATVO
Ko amopaxkpuvleite apécwg amd v meproyn ypfione.

EN:  After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated area immediately.

FR:  Apres déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la fu-
mée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e ab-
bandonare immediatamente la zona trattata.

LV:  Péc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinasanas, neieelpot dii-
mus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: UzZsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtisa utin 6vakodjon a keletkezé fiist belé-
legzésétdl, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab min-
nufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet
inademen en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk ver-
laten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie
opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumigacio do produto, nido inalar os
fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

Vv M87

RO:  Dupa fumigarea produsului, nu inhalati fumul si parasiti ime-

diat zona tratata!
VM55

SK:  Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamZite opustite
oSetrovany priestor.

SL:  Po zaZigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti treti-
rano obmocdje.

FI: Tuotteen syttyessa viltettivda savun hengittimisti ja poistut-
tava kisitellyltd alueelta viipymatta.

SV:  Nir produkten antints, andas inte in réken och limna det
behandlade omradet genast.

SPo 4

VY M87
BG: OmnakoBkara Ja ce OTBOPHM Ha OTKPHTO W NMPHU CYXO0 BpeMme.
VM55

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS:  Obal s pripravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi
a za sucha.

DA: Beholderen skal abnes udenders og under terre forhold.

DE:  Der Behilters muss im Freien und Trockenen gedéffnet wer-
den.

ET:  Pakend tuleb avada 6ues ning kuivades tingimustes.

EL: To doycio mpémer va avoryfei oto vmabpo ko oe cvvOikeg
Enpaoiag.
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EN:  The container must be opened outdoors and in dry conditions.
FR:  L’emballage doit &tre ouvert a I’extérieur par temps sec.
IT: L’imballaggio deve essere aperto all’esterno e in condizioni di
tempo secco.
LV: Iepakojumu atvert arpus telpam un sausos apstaklos.
LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.
HU: A tartalyt csak a szabad levegdn, szaraz idében lehet kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah f"ambjent miftuh u xott.
NL:  De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.
PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
PT:  Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
VY M87
RO:  Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscata!
VM55
SK:  Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.
SL:  EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.
SV:  Behillaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhallan-
den.
SPo 5
VY M87
BG: /la ce mpoBeTpAT OCHOBHO/Ia ce MOCOYH BpeMe/TpeTHPAHUTe
IJIOLM/OpAH:KePHUTE 10 M3ChXBaHe HA Pa3TBOpA, NpeIu OT-
HOBO /1a ce BJie3e B THAX.
VM55

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacion]
antes de volver a entrar.

CS:  Pred opétovnym vstupem oSetfené prostory/skleniky [diklad-
né/uved'te dobu/do zaschnuti postfikového nanosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/eller an-
givelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], for man igen gar
ind i dem.

DE:  Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Ge-
wichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtrocknung
des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/pdhjalikult kasvuhooned/miiratletud
aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi
kuivamiseni.

EL: Na oepicete Tovg  yopovg/ra  Ogppoxima  6mov
APNOpoTOM 0KV PUTOPAapPROKa [TAPMC/M Vo TPocdloploTel
N XPOVIKN TEPI0d0G/PEYPL VO 6TEYVAGEL TO TPOIOV] TPy Eavap-
neite.

EN:  Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be spe-
cified/until spray has dried before re-entry.

FR:  Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu’au séchage de la
pulvérisation] les zones/serres traitées avant d’y accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino all’essicca-
zione dello spray] le zone serre trattate prima di accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas rupigi védinat apstradatas platibas/siltum-
nicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais Skidrums noZuvis.

LT:  Gerai iSvedinti apdorotus plotus/Siltnamius (védinimo laikas
turi biti nurodytas). [eiti | apdorotus plotus leidZiama tik visis-
kai jiems iSdZiiivus.
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VY M87

VMS5S

VY M87

VM55

2.2.

HU: A Kezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az el6irt idon at/a per-
met felszaradasaig] szelloztesse az oda valé visszatérés eldtt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrat-
tati sew/specifika t-tul ta’ hin/sakemm jinxef il-bexx qabel ma
terga’ tidhol.

NL:  Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de periode aan)
ventileren/ventileren tot de sproeistof is opgedroogd].

PL:  Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony czas/Przed ponownym wejsciem poczekaé do wysch-
nigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso,
precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de
neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele/serele tratate, in intregime/(sa se specifice
timpul necesar)/pana la uscarea produsului pulverizat, inainte
de a reintra!

SK:  Pred d’alS$im vstupom dékladne vyvetrajte oSetrovany pries-
tor/sklenik tak, aby rozpraseny roztok pripravku zaschol/u-
ved’te potrebny ¢as/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrSine/-
rastlinjake/doloci se Cas/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

FI: Kisitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyji alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/tai tdsmennetdan tuuletusaika/kun-
nes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten tor-
kat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

Precaugoes a tomar em relagdo ao ambiente (SPe)

SPe 1

BG: C ues oma3zBaHe HAa NMOJANMOYBEHUTE BOJAU/MOYBOOOHUTABAIIMTE
OpPraHu3MH, Aa He ce NPWJIara TO3M WJIH JPYr HPOIAYKT,
CBABPIKALL (0a ce NOCOYU aKMUGHOMO 6eU|eCcneo Uil zpynama
aKmueHu éeujecmea cnopeo ciyuas) nosede oT (da ce nocouu
CcpoKa unu wecmomama).

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos del
suelo], no aplicar este producto ni ningin otro que contenga
(precisese la sustancia o la familia de sustancias, segun corres-
ponda) mas de (indiquese el tiempo o la frecuencia).

CS:  Za 1celem ochrany podzemnich vod/pudnich organismi nea-
plikujte tento ani Zadny jiny pripravek obsahujici (uvedte
ucinnou latku nebo popiipadé skupinu Gc¢innych latek) déle/vice
nez (uved'te urCitou lhitu nebo Cetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] mé dette pro-
dukt eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet pa
aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke an-
vendes mere end (angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE:  Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
«..» oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des Wirks-
toffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe
der Anwendungshéufigkeit in einem bestimmten Zeitraum) an-
wenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda
voi likskoik millist muud vahendit, mis sisaldab (maératleda
vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem kui (periood voi
médratletav sagedus).
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EL: T va mpocstatéiyere [ta vréysia vepd/Tovg opyaviopods oto
£00¢poc] pnv ypnopomoreite ovTo 1| 0TOL0dNTOTE GALO TPOIOV
oV TEPIEYEL (TPOGOIOPIoTE TN SPACTIKN OLGIA 1 TNV KoTnyopia
TOV OVCLOV AVOAOY®C) TEPLEGOTEPO 06 (VO TPOGSOPIoTEL M
YPOVIKN TEPIOBOG N 1 GLYVOTNTO).

EN:  To protect groundwater/soil organisms do not apply this or
any other product containing (identify active substance or class
of substances, as appropriate) more than (time period or fre-
quency to be specified).

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne
pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant
(préciser la substance ou la famille de substances selon le cas)
plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo]
non applicare questo o altri prodotti contenenti (specificare la
sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) piu di
(indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli «...» vai citu augu aizsardzibas Iidzekli,
kur§ satur «...»(norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)
vairak neka ... (norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus ne-
naudoti Sio ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje yra
(nurodyti veikliaja medziaga ar medziagy grupe, kaip tinka) daz-
niau Kkaip (laikas ar daznumas turi biiti nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt
vagy (a megfeleld hatéanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé
barmilyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt id6tartam/-
gyakorisag)-nal hosszabb ideig/tobbszor.

MT:  Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tappli-
kax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih (identifika s-
-sustanza jew klassi ta’ sustanzi attivi kif imiss) izjed minn (spe-
cifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen]| te beschermen
mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang
van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie
werkzame stoffen) bevatten, niet langer dan gedurende (geef de
tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie) gebrui-
ken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie
stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancjg aktywna lub klasg substancji, kiedy dotyczy)
nie dluzej niz (okreslony czas)/nie cze$ciej niz (okreslona czgs-
totliwos¢).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos do
solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que conte-
nha (indicar, consoante o caso, a substancia activa ou a familia
de substancias activas) durante mais de (periodo a precisar) ou
mais do que (frequéncia a precisar).

Vv M87
- RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati
acest produs sau alt produs care contine (identificati sub-
stanta activa sau clasa corespunzitoare, dupid caz) mai mult
de (sd se specifice perioada de timp sau frecventa tratamen-
telor)!

v M55
SK:  Z dévodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo
iny pripravok obsahujici (uvedte u¢innu latku alebo skupinu
ucinnych latok) dlhSie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).
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FIL: (Pohjaveden/maaperiin elididen) suojelemiseksi viltettivi ti-
mén tai minki tahansa muun tuotteen, joka sisiltia (tapauk-
sen mukaan tehoaine tai aineluokka), kdyttod useammin (ajan-
jakso tai kiyttotiheys).

SV:  For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), an-
vind inte denna produkt eller andra produkter innehallande
(ange verksamt d@mne eller grupp av dmnen) mer in (ange tids-
period eller antal behandlingar).

SPe 2
VY M87

BG: [la He ca mpuiara mpu (da ce nocoyu MURA NOY6Ad UAU CU-
myayusama) NOYBH, ¢ 1ieJl ONAa3BaHe HA NMOANOYBEHHTE BOIAM/-
BO/IHMTE OPraHHU3MH.

\UER
ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acuati-
cos|, no aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de
suelos).

CS:  Za uicelem ochrany podzemnich vod/vednich organismi nea-
plikujte pripravek na pudach (uved'te druh pidy nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand]
ma dette produkt ikke anvendes (pa beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewésserorganismen) nicht
auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Boden aus-
bringen.

ET: Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada(méarat-
leda pinnasetiilip voi olukord).

EL: T vo mpoctatéyete [To voyswo vepd/Tovg vopofiovg opya-
VIGHOVS] pnv p1NoLHomolEite To mPoiov avtéd oe €d4gn (Tpooc-
dopiote TOV TOTO TOV €3APOVG 1 TIG WIOHTEPEG GUVONKEQ).

EN:  To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to
(soil type or situation to be specified) soils.

FR: Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquati-
ques], ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou situation
a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici]
non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la situazione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenus/iidens organismus, nelietot (no-
rada augsnes tipu vai apstaklus) augsnes.

LT:  Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus ne-
naudoti (nurodyti dirvozemio tipa ar situacija) dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt ta-
lajtipus vagy helyzet) talajokra ne hasznalja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’ l-ilma tapplikax
fhamrija (specifika t-tip ta’ hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL:  Om [het grondwater/in het water levende organismen]| te bes-
chermen mag dit product niet worden gebruikt op (benoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub warunki glebowe).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos aqua-
ticos|, nao aplicar este produto em solos (precisar a situacdo ou
o tipo de solo).

VY M87
RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu apli-
cati pe sol (sa se specifice tipul de sol sau situatia in cauza)!

VM55
SK:  Z dovodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov nea-
plikujte na (upresnite typ pody alebo situaciu) podu.
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SL:  Zaradi za$cite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati
na (navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.

FI: (Pohjaveden/vesielididen) suojelemiseksi ei saa kayttda (tas-
mennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperiin.

SV:  For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), an-
vind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller markforhal-
lande).

SPe 3

v M87
BG: /la ce ocurypu HerperupaHa OydepHa 30Ha OT (da ce nocouu
pascmosanuemo) 10 He3eMeAeJCKH 3eMH/MIOBbPXHOCTHH BOJM,
¢ [eJ oma3BaHe HA BOJAHWTE OPraHM3MHU/PACTEHUSATA, KOMTO
He ca 00eKT Ha TpeTHpaHe/4JIeHECTOHOTHTE, KOMTO He ca 00-
eKT Ha TPeTHpaHe/HACEKOMMUTE.

\VES
ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objeti-
vo/los artrépodos no objetivo/los insectos], respétese sin tratar
una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la
zona no cultivada/las masas de agua superficial].

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/ne-
cilovych c¢lenovci/hmyzu dodrZujte neoSetiené ochranné
pasmo (uved'te vzdalenost) vzhledem k nezemédélské pudé/-
povrchové vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzrmere end (angiv afstand) fra [vand-
miljeet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade| for at bes-
kytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikke-malorga-
nismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/-
Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone
von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Ober-
flichengewiisser) einhalten.

ET:  Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/-
putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast puhver-
voondist (madratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutata-
vast maast/pinnaseveekogudest.

EL: The va mpoctatéyetre [tovg vopofrovg opyaviopodvc/pn 6to-
yEVOPEVE  QUTA/PN  oToyevopeve  apBpomoda/ivropa] va
apioeTe oy oyékaotn (Ovn mpootaciog (Tpocdopicte TV
amoGTOCN) HEXPL [UN YEOPYIKY YI/COROTE ETLPAVELIKDOV VOG-
TOV].

EN: To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone of (dis-
tance to be specified) to non-agricultural land/surface water
bodies.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non ci-
bles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter une zone
non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la zone non
cultivée adjacente/aux points d’eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le piante non
bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare una fascia di
sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non
coltivata/corpi idrici superficiali].

LV: Lai aizsargatu tidens organismus/ar lietojumu nesaistitos au-
gus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot aiz-
sargjoslu (norada attalumu) Iidz lauksaimnieciba neizmantoja-
mai zemei/iidenstilpém un t@idenstecém.

LT: Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/-
netikslinius nariuotakojus/vabzdzius butina iSlaikyti apsaugos
zona (nurodyti atstuma) iki ne Zemés iikio paskirties Zemés/pa-
vir§inio vandens telkiniy.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltla-
buak/rovarok védelme érdekében a nem mezégazdasagi fold-
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teriilettl/felszini vizektdl (az eldirt tavolsag) tavolsagban tart-
son meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet.

MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immira-
ti/artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona konfini hie-
Isa mill-bexx ta’(specifika d-distanza) minn art mhix agriko-
la/ghadajjar ta’ l-ilma fil-wicc.

NL: Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleed-
potigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone
van (geef de afstand aan) rond [niet-landbouwgrond/opper-
vlaktewater| niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogoéw/owadow nie bedacych ob-
iektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy buforowej
w odleglosci (okreslona odleglos¢) od terenéw nieuzytkowa-
nych rolniczo/zbiornikow i ciekéw wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao
visadas/dos insectos/artrépodes nao visados]|, respeitar uma
zona nao pulverizada de (distancia a precisar) em relaciao [as
zonas nao cultivadas/as aguas de superficie].

RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinti/ar-
tropodelor/insectelor ne-tintd respectati o zond tampon netra-
tatd de (sa se specifice distanta) pana la terenul necultivat/apa
de suprafata!

SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/-
necielenych ¢lankonoZcov/hmyzu udrZiavajte medzi oSetrova-
nou plochou a neobhospodarovanou zénou/povrchovymi vod-
nymi plochami ochranny pas zeme v dizke (upresnite dizku).

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/Zuzelk upostevati netretiran varnostni pas (navede
se razdaljo) do nekmetijske povrSine/vodne povrsine.

FIL: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden Kkuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jitettivi
(tdsmennetdéin etdisyys) ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter in de
man avser att bekdmpa/andra leddjur in de man avser att
bekimpa/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstand) till
(icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe 4

BG: /la He ce mpuiara BbPXy HeNponycK/JIHBU IMOBbPXHOCTH KaTO
acait, 0eTOH, NaBaK, JKeJIe30NbTHU JTHHHHM U JPYrd TAKHBA
¢ BHCOK PHCK 32 OTTHYaHe, ¢ 1ieJl Oa3BaHe HA BOJHHUTE Op-
TFaHU3MHU/PACTEHUSATA, KOMTO He ca 00eKT Ha TpeTHpaHe.

ES: Para proteger [los organismos acuiticos/las plantas no obje-
tivo], no aplicar sobre superficies impermeables como el as-
falto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril] ni en
otras situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismii/necilovych rostlin nea-
plikujte pFipravek na nepropustny povrch, jako je asfalt, be-
ton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’ nebo v jinych pripadech,
kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa befaestede arealer sisom asfalterede,
beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernbanespor]
eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for run-
-off til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der lever i
vand/planter, man ikke onsker at bekaempe].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen)
nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton, Kopfs-
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teinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein
hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.

ET:  Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada la-
bilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon, munakivi,
raudteeroopad ning muudes oludes, kus on korge lekkimisoht.

EL: T va mpoctatéyete [0dpofrovg opyoviepovs/un 6toysvopeva
QUTG] va pnv YPNOCLUOTOLEITOL GE UOUTEPUGTES EMLPAVELES
0mMG G6QuALTo, oKVPOdENd, MOOGGTPpOTA [cLdNpPOTPONLES] KOL
GAAeg EMPAVEIES PE VYNAO Kivouvo amopponic.

EN:  To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply
on impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobblesto-
nes, railway tracks and other situations with a high risk of
run-off.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non ci-
bles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables telles
que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans
toute autre situation ou le risque de ruissellement est impor-
tant.

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersa-
glio] non applicare su superfici impermeabili quali bitume,
cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad
alto rischio di deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu tidens organismus/ar lietojumu nesaistitos au-
gus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurlaidigas virs-
mas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un citas
vietas ar augstu noteces risku.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidZiy pavirSiy tokiy kaip asfaltas, beto-
nas, grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar Kkitose situaci-
jose, kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében a
vizet nem atereszté feliilleteken (pl. aszfalt, beton, utcakiovezet,
vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne alkal-
mazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati tap-
plikax fuq uc¢uh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit, ¢anga-
turi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b’riskju kbir ta’
skul.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, be-
ton [,/en] kasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen
waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych po-
wierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i in-
nych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para proteccio [dos organismos aquéaticos/das plantas nio
visadas], ndo aplicar este produto em superficies impermea-
veis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho-
-de-ferro], nem em qualquer outra situacio em que o risco de
escorrimentos seja elevado.

v M87
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinti nu
aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt, ciment, pa-
vaj, cale ferata sau in alte situatii in care exista risc mare de
scurgere!

v M55
SK: Z doévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, beton,
dlazobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je zvy-
Sené riziko stekania vody.
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SL:  Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne upo-
rabljati na neprepustnih povr§inah kot so asfalt, beton, tlak,
ZelezniSki tiri in drugih povrsinah, kjer je velika nevarnost
odtekanja.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi
ei saa kayttid lapaiseméittomilld pinnoilla, kuten asvaltilla,
betonilla, katukivilld, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter in de
man avser att bekdmpa), anvind inte denna produkt pa
hiardgjorda ytor sasom asfalt, betong, kullersten, (jirnvigss-
par) och andra ytor med hég risk for avrinning.

SPe 5

BG: IIpoaykTbT TpsiOBa Ja € HA'LJIHO MHKOPHOPHPAaH B II0YBATA,
¢ IeJI ona3BaHe HAa NTHUMTE/IMBUTE 003alHULU. YBepeTe ce,
Yye NMPOAYKTHT € HAIMbJIHO MHKOPIOPHPAH U B Kpasi HA pelo-
BeTe.

ES:  Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto
debe incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que
se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS:  Za ucelem ochrany ptakii/volné Zzijicich savci musi byt pri-
pravek zcela zapraven do pudy; zajistéte, aby byl pripravek
zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysad-
bovych Fadki.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal produktet omhyg-
geligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt
tildekket for enden af rakkerne.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist
sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz-
bzw. Saatreihen vollstiindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tiielikult mul-
laga iihinema; tagada vahendi tiielik iihinemine ka ridade
1opus.

EL: T va zmpootatéyere [movid/aypia Onlootikd] to mpoidv
npénel va KoivgBei Tpog and 10 £00¢oc. BeformOeite
TOG TO TPOIOV €xel KaAveOei TMpOg 6TIC GKPES TOV GVAU-
Kl@v.

EN:  To protect birds/wild mammals the product must be entirely
incorporated in the soil; ensure that the product is also fully
incorporated at the end of rows.

FR: Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages|, le produit
doit étre entiérement incorporé dans le sol; s’assurer que le
produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto
deve essere interamente incorporato nel terreno; assicurarsi
che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al
solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat lidzekla pilnigu
iestradi augsné ari kultiraugu rindu galos.

LT:  Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus biitina pro-
dukta visiSkai jterpti | dirva, uZtikrinti, kad produktas biity
visiS$kai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon ¢él6 emlésok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy
az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi Il-prodott
ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li I-
-prodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox f’tarf ir-raddi.
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NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren]| te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg
ervoor dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakow produkt musi by¢
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest réwniez
calkowicie przykryty na koncach rzedow.

PT: Para proteccio [das aves/dos mamiferos selvagens], incorpo-
rar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos sul-
cos.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice, produsul
trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura cd produ-
sul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK:  Z ddvodu ochrany vtakov/dive Zijucich cicavcov sa musi vSe-
tok pripravok zakryt’ podou. Presvedlte sa, ¢i je pripravok
dobre zakryty pddou aj na konci brazdy.

SL:  Zaradi zascite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo po-
polnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vde-
lano v tla tudi nakoncih vrst.

FIL: (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkiiden) suojelemiseksi tuote
on sekoitettava maaperiin; varmistettava, ettii tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myos vakojen paissi.

SV:  For att skydda (faglar/vilda diggdjur) maste produkten ned-
myllas helt och hillet i jorden; se till att produkten #ven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG:  Jla ce orcTpaHsIT pa3jieTHTe/pa3sNuJIeHUTe KOJIHYECTBA, C Les
oma3BaHe Ha NTHLIHMTE/IUBUTE 003aHHMIIM.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo
derrame accidental.

CS:  Za ucelem ochrany ptakii/volné Zijicich savci odstraiite roz-
sypany nebo rozlity pripravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal alt spildt produkt
fjernes.

DE:  Zum Schutz von (Végeln/wild lebenden Sdugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET:  Lindude/metsloomade kaitsmiseks korvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va wpostatéyete [movhd/aypra {®a] paléyte 660 mpoiov
éyer yvbei kara AdOog.

EN:  To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/les mammiféres sauvages|, récupé-
rer tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, noverst iz§lakstisa-
nos.

LT:  Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus pasalinti pa-
biras ar iSsiliejusj produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlosok védelme érdekében tavolitsa el
a véletleniil kiomlott anyagot.

MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi l-ghasafar/mammiferi sel-
vaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u
gemorst product verwijderen.
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PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwaé rozlany/roz-
sypany produkt.
PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher
todo o produto derramado.
VY M87
RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice indepirtati
urmele de produs!
VM55
SK:  Z dévodu ochrany vtakov/dive Zijucich cicavcov odstraiite
nahodne rozsypany pripravok.
SL:  Zaradi zascite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto
sredstvo.
FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisikkéiden) suojelemiseksi ympa-
ristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.
SV:  For att skydda (faglar/vilda daggdjur), avligsna spill.
SPe 7
Vv M87
BG: Jla He ce nmpuiiara no BpeMe Ha pPa3sMHOKMTEJTHHS NePHO] HA
NTHLHUTE.
VMSS
ES: No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS:  Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.
DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.
DE: Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.
ET:  Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.
EL:  Na pnv ypnowpomoreitor Kotd TV TEPI0d0 AVOTAPAYMOYNG TOV
TOVAMDY.
EN: Do not apply during the bird breeding period.
FR:  Ne pas appliquer durant la période de reproduction des oi-
seaux.
IT: Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV:  Nelietot putnu vairo$anas perioda.
LT:  Nenaudoti pauks¢iy veisimosi laikotarpiu.
HU: A madarak koltési idoszaka alatt nem alkalmazhato.
MT: Tapplikax matul it-tberrik ta’ l-ghasafar.
NL:  Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.
PL:  Nie stosowa¢ w okresie rozrodczym ptakéw.
PT: Nao aplicar este produto durante o periodo de reproducio
das aves.
VY M87
RO: A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pasa-
rilor!
VMSS
SK:  Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.
SL: Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.
FI: Ei saa kayttda lintujen lisidntymisaikaan.
SV:  Anvind inte denna produkt under faglarnas hickningsperiod.
SPe 8
VY M87

BG:  Omnacen 3a nuesnre//la He ce mpuJjiara npu KyJTYpU IO Bpeme
Ha Ib(QTeK, ¢ 1eJ ona3BaHe HA MYEJUTE H IPYrH HACEKOMU-
-onpammrean//Ia He ce U3MOJI3Ba HA MecTa, KBAETO MMAa aK-
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THBHA nama Ha mueju/Ilpemectere Wiu nmoxkpuiite myeTHUTE
KOILLEpH 110 BpeMe Ha TPEeTHPAHeTO M 3a (0a ce nocouu cpok)
ciaen TperupaHe//la He ce nmpuJara npu HaJu4ve Ha UbQTAILA
mJjieBejHa pactutejqHoct/IlneBesinTe 1a ce yHHIIOKAT Npeau
ub(re:ka um/[la He ce mpwiara npeau (da ce nocouu cpok).
VM55

ES: Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros
insectos polinizadores, no aplicar durante la floracion de los
cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Re-
tirense o cubranse las colmenas durante el tratamiento y du-
rante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar
cuando las malas hierbas estén en floracién./Eliminense las
malas hierbas antes de su floracion./No aplicar antes de (indi-
quese el tiempo).

CS:  Nebezpecny pro véely./Za ti¢elem ochrany véel a jinych hmy-
zich opylovaci neaplikujte na kvetouci plodiny./Neaplikujte
na mistech, na nichZ jsou véely aktivni p¥Fi vyhledavani po-
travy./Uly musi byt béhem aplikace a po aplikaci (uved'te
dobu) premistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestliZze se na po-
zemku vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstraiite pied je-
jich kvetenim./Neaplikujte pred (uvedte dobu).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende
insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgreder./Ma ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller
flyt bikuber i behandlingsperioden og i (n@vn antal timer/dage)
efter behandlingen./Ma ikke anvendes i nzerheden af bloms-
trende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma ikke an-
vendes inden (tidspunkt).

DE:  Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen bes-
tdubenden Insekten nicht auf blithende Kulturen aufbringen./-
Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf Fut-
tersuche sind./Bienenstocke miissen wihrend der Anwendung
und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt oder
abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit von blithenden Unk-
riautern anwenden./Unkriuter miissen vor dem Bliihen ent-
fernt werden./Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.

ET:  Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride Ooitse-
mise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks
ning (médratleda aeg) peale tootlemist tarud eemaldada véi
katta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasuta-
da/Umbrohi enne Gitsemist eemaldada/Mitte kasutada enne
(médratleda aeg).

EL:  Emkivovvo 1o Tig péhocec. INo va mpootatéyere Tic péhc-
6gg Kou GAho éviopo EMKOVIOGNG PNy YPNGLUOTOLEITE TO
mpoiov o koAlépyeies  kotd TNV avBogopia./Mnv
APNOLUOTOLEITE TO TTPOIOV KATA TNV TEPI0d0 MOV Ol PEAIGGES
GUAAEYOUV YUPT./ATOPOKPUVETE 1] KAADYTE TIG KVWYELEG KOTA
™ APN61] TOV TTPOIOVTOS KL ETL (AvoPEPATE TO XPOVO) META TN
xpnon./Mnv ypnoyponoieite 10 7TPOIGV KOTG TNV TEPiI0dO
avBogopiog Qiaviov./Anopaxpovere o Qilavia pwv and Tnv
avBogopio./Mnv To ypnopomorcite mpv (avapépate To ypovo).

EN:  Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating in-
sects do not apply to crop plants when in flower./Do not use
where bees are actively foraging./Remove or cover beehives
during application and for (state time) after treatment./Do not
apply when flowering weeds are present./Remove weeds be-
fore flowering./Do not apply before (state time).

FR:  Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et au-
tres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la florai-
son./Ne pas utiliser en présence d’abeilles./Retirer ou couvrir
les ruches pendant P’application et (indiquerla période) apres
traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur
sont présentes./Enlever les adventices avant leur floraison./Ne
pas appliquer avant (indiquer la date).

IT: Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti im-
pollinatori non applicare alle colture al momento della fiori-
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tura./Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuovere
o coprire gli alveari durante ’applicazione e per (indicare il
periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di
piante infestanti in fiore./Eliminare le piante infestanti prima
della fioritura./Non applicare prima di (indicare il periodo).

LV: Bistams bitém. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedé$anas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ... (norada uz cik
ilgu laiku) péc smidzinaSanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas nezales. Apkarot nezales pirms ziedéSanas.
Nelietot pirms ... (norada laiku).

LT:  Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulki-
nandius vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti
bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uZdengti biciy
avilius pur§kimo metu ar (nurodyti laika) po purSkimo./Nenau-
doti kai yra Zydin¢iy piktZoliy/Sunaikinti piktZoles iki ju Zy-
déjimo/Nenaudoti iki (nurodyti laika).

HU:  Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzo rovarok
védelme érdekében viragzasi idészakban nem alkalmazhaté/-
Méhek aktiv taplalékszerzési idoszaka idején nem alkalmaz-
hat6/Az alkalmazas idejére és a kezelés utan (megadott idds-
zak) ideig tavolitsa el vagy fedje be a méhkaptarakat/Viragzo
gyomniévények jelenléte esetén nem alkalmazhaté/Viragzas
elétt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott idépont) elott
nem alkalmazhato.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra
tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba’ meta jkunu bil-fjur/-
Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti 1-
-garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal (specifika I-hin)
wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin
bil-fjur/Nehhi I-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tapplikax qa-
bel (specifika 1-hin).

NL:  Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende
insecten te beschermen mag u dit product niet gebruiken op
in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op plaat-
sen waar bijen actief naar voedsel zoeken./Verwijder of bedek
bijenkorven tijdens het gebruik van het product en gedurende
(geef de tijdsduur aan) na de behandeling./Gebruik dit product
niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Verwijder onk-
ruid voordat het bloeit./Gebruik dit product niet voor (geef de
datum of de periode aan).

PL: [Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczol i innych
owadéw zapylajacych nie stosowaé na rosliny uprawne w cza-
sie kwitnienia/Nie uzywaé w miejscach gdzie pszczoly maja
pozytek/Usuwaé lub przykrywa¢é ule podczas zabiegu i przez
(okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwit-
nace chwasty/Usuwaé chwasty przed kwitnieniem/Nie stoso-
waé przed (okresli¢ czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para proteccio das abelhas e de
outros insectos polinizadores, nao aplicar este produto du-
rante a floracdo das culturas./Nao utilizar este produto du-
rante o periodo de presenca das abelhas nos campos./Remo-
ver ou cobrir as colmeias durante a aplicacdo do produto e
durante (indicar o periodo) apés o tratamento./Nao aplicar este
produto na presenca de infestantes em floracio./Remover as
infestantes antes da floracido./Nao aplicar antes de (critério
temporal a precisar).

v M87

RO:  Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte in-
secte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul infloritu-
lui!/Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albine-
lor!/indepirtagi sau acoperiti stupii in timpul aplicirii si (sa se
specifice perioada de timp) dupa tratament!/Nu aplicati pro-
dusul in perioada de inflorire a buruienilor!/Distrugeti buruie-
nile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (s se specifice
perioada de timp)!
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2.3.

SK:  Nebezpeény pre véely/Z dévodu ochrany vciel a iného opel’u-
juceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/NepouZi-
vajte, ked’ sa v okoli nachadzaji vcely/Pocas aplikacie a
(uved'te cas) po aplikacii ule prikryte alebo presuiite na iné
miesto/Neaplikujte, ked’ sa v okoli nachadzaju kvitnice buri-
ny/Odstraiite buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred (uvedte
cas).

SL:  Nevarno za ¢ebele./Zaradi zascite ¢ebel in drugih ZuZelk opra-
Sevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v ¢asu
pase Cebel./Med tretiranjem in (navede se Casovno obdobje) po
tretiranju odstraniti ali pokriti ¢ebelje panje./Ne tretirati v
prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cveten-
jem./Ne tretirati pred (navede se ¢asovno obdobje).

FI: Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kiyttda viljelykasvien ku-
kinta-aikaan./Ei saa kiyttia aikana, jolloin mehiliiset lentiviit
aktiivisesti./Mehildispesiit poistettava tai suojattava levittimi-
sen ajaksi ja (aika) ajaksi Kisittelyn jilkeen./Ei saa kayttia,
jos alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista rikkakasvit en-
nen kukinnan alkua./Ei saa kiyttdi ennen (aika).

SV:  Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pi blommande groda./-
Fér inte anvindas déir bin aktivt soker efter foda./Avligsna
eller tick over bikupor under behandling och under (ange
tidsperiod) efter behandling./Anviind inte denna produkt da
det finns blommande ogris./Avligsna ogris fore blomnin-
g./Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

Precaugoes a tomar relacionadas com as boas praticas agricolas

SPa 1

BG: /la He ce mpmiara TO3M WJIHM APYT MPOAYKT, ChABPIKAIL (da ce
nOCOYU AKMUGHOMO 6euiecmeo Unu 2pynama aKmueHu ee-
wiecmea cnopeo ciayuas) nosede OT (0a ce nocouu 0pos Ha
npunodcenuama unu cpoka), 3a aa ce uzderHe pasBHTHETO
HA Pe3NCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este pro-
ducto ni ningiin otro que contenga (indiquese la sustancia ac-
tiva o la clase de sustancias, segun corresponda) mas de (indi-
quese el numero de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny
jiny pripravek, ktery obsahuje (uved'te G¢innou latku nebo po-
ptipad¢ skupinu uéinnych latek) vice/déle nez (uved’te Cetnost
aplikaci nebo lhitu).

DA: For at undga udviklingen af resistens ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidspe-
rioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder ir-
gendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung des
Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthiilt, nicht mehr als
(Angabe der Haufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht wer-
den.

ET: Resistentsuse tekkimise véltimiseks seda voi iikskéik millist
muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasutamiskordade
arv vOi maédratletav periood), mis sisaldab (méiratleda vastavalt
toimeaine voi ainete liik).

EL: Ilpokewpévov va pnv  ovartoyBei  avriotoon  pnv
APNOLUOTOLEITE AVTO 1| 0TOLOONTOTE GAAO TTPOIOV TOV TEPLEYEL
(mpocdopicte TN SpUCTIK) OLGIOL 1| TNV KATNYOPidt TOV OLGLOV
avorOY®C) TEPLEGOTEPO 0md (VO TPOGOOPIOTEL 1| GLYVOTNTA)
Qopéc.
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EN:  To avoid the build-up of resistance do not apply this or any
other product containing (identify active substance or class of
substances, as appropriate) more than (number of applications or
time period to bespecified).

FR:  Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer
ce produit ou tout autre contenant (préciser la substance ou la
famille de substances selon le cas) plus de (nombre d’applications
ou durée a préciser).

IT: Per evitare I’insorgenza di resistenza non applicare questo o
altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva o la classe di
sostanze, a seconda del caso) pin di (numero di applicazioni o
durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot So vai jeb-
kuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur ... (norada
darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak
neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).

LT:  Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio pro-
dukto ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti veikliaja
medziaga ar medziagy grupg) dazniau kaip (nurodyti apdorojimuy
skaiCiy arba laikotarpi).

HU:  Rezisztancia kialakulasanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a
megfeleld hatdéanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmi-
Iyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt kezelésszam
vagy idészakok)-nal tobbszor/hosszabb ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi pro-
dott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi ta’ sustanzi
attivi kif imiss) aktar minn (l-ghadd ta’ applikazzjonijiet jew il-
-hin 1i ghandu jkun specifikat)

NL:  Om resistenticopbouw te voorkomen mag u dit product of
andere producten die (geef naar gelang van het geval de naam
van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen)
bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef het aantal toepassin-
gen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowa¢ tego
lub Zadnego innego produktu zawierajacego (okresli¢ sub-
stancj¢ aktywna lub klasg substancji, kiedy dotyczy) nie dluzej
niz (okreslony czas)/mie czeSciej niz (okreslona czgstotliwo$é).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, nao aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha (indicar, consoante o
caso, a substancia activa ou a familia de substincias activas) mais
de (ntimero ou periodo de aplicacdes a precisar).

v M87
RO:  Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sau
orice alt produs continind (sa se specifice substanta activa sau
clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd@ se specifice
numdrul de tratamente sau perioada de timp)!

v M55
SK:  Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujici (uved'te uc¢innt latku alebo skupinu latok)

dlhsie ako (upresnite pocet aplikacii alebo ¢asovy usek).

SL: Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).

FI: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttiid titd tai
mitid tahansa muuta tuotetta, joka sisaltda (tapauksen mukaan
tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (kéyttotiheys).

SV:  For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna
produkt eller andra produkter innehillande (ange verksamt
amne eller grupp av amnen) mer idn (ange antal behandlingar
eller tidsperiod).
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2.4.  Precaugdes especificas a tomar em relagdo aos rodenticidas (SPr)
SPr 1
VY M87
BG: IlpumamkuTe /1a ce NOCTABAT Taka, 4e Ja ObJe cBeleH /10
MHHHMYM PHCKAa OT KOHCYManusi OT APYrd :KuBOoTHU. Bioko-
BHTe NPHMAaMKH [a ce NOCTaBAT TaKa, 4Ye Ja He MOrar aa
0bJaT pa3sHeCeHM OT rpH3ayvm.
VM55

ES: Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de
ingestién por otros animales. Asegurar los cebos de manera
que los roedores no puedan llevarselos.

CS:  Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviFaty. Zabezpecte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pa en sidan made, at risikoen for,
at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt.
F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sma
indgangshuller til gnaverne eller inde i gnavernes eget gang-
system. Pas pa, at produkt i blokform ikke kan flyttes vaek af
de gnavere, der skal bekampes.

DE: Die Koder verdeckt und unzugénglich fiir andere Tiere aus-
bringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch Na-
getiere nicht moglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida
teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutusséodabriketid
kindlustada selliselt, et niirilised neid dra vedada ei saaks.

EL: Ta dorkdpota 0o npéner vo Tomo0etn000V pe Tpémo TéTOL0 TOL
va ghayretorom0gi  mOavoTnTe va Ketavalowodv amd dile
{da. Ac@aricTe TO SOADONATO £TGL OOCTE VA PNV PTOPOVV VO
T0 TOPAGVPOVY TO., TPOKTIKA.

EN:  The baits must be securely deposited in a way so as to mini-
mise the risk of consumption by other animals. Secure bait
blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR:  Les appéts doivent étre disposés de maniére 2 minimiser le
risque d’ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les appats
afin qu’ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il
rischio di ingerimento da parte di altri animali. Fissare le
esche in modo che non possano essere trascinate via dai ro-
ditori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivnie-
kiem. Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevarétu aizvilkt.

LT: Jaukas turi buti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika
kitiems gyviinams jj vartoti. Jauko blokai turi buti taip sau-
gomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket ugy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a leheté
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbol mas allatok is
fogyasztanak. A csalétket ugy kell rogziteni, hogy azt a rage-
salok ne hurcolhassak el.

MT: IIHlixki ghandhom jitqgeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li
jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki tal-
-lixka sew fejn ikunu biex ma’ jigux mkaxkra minn fuq il-
-post minn rodenti.

NL:  De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt.
Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdie-
ren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimali-
zowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczy¢
przynete w ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona
przez gryzonie.
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PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestio por
outros animais. Fixar os iscos, para que nio possam ser ar-
rastados pelos roedores.

v M87
RO: Momeala trebuie depozitati in conditii de securitate astfel
incit si se micsoreze riscul de a fi consumati de citre alte
animale! A se asigura momeala astfel incit si nu poati fi
mutati de citre rozitoare!

VM55
SK:  Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvierata. Zabezpecte navnady tak, aby ich hlodavce nemohli

odtiahnut’.

SL:  Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za
druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci
ne morejo raznesti.

FI: Sydétit on sijoitettava siten, etti ne eivit eiheuta riskii muille
eldimille. Syotit on Kkiinnitettivi siten, etti jyrsijit eivit saa
vietyd niiti mukanaan.

SV:  Betena maste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena saatt de inte kan sldpas ivdg av gnagare.

SPr 2

v M87
BG: Tperupanute niomu TpsdéBa aa ObAaT 0003HAYeHH B Iie-
puoaa Ha TperupaHe. /[a ce MOCOYM OMACHOCTTA OT OTPaBsIHE
(ITBPBUYHO WJIM BTOPMYHO) ¢ AHTHKOATYJIAHTA U JIa ce YKaxKe
HEroBaTa NMPOTHBOOTPOBA.

VMS5S
ES: La zona tratada debe sefalizarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria)
por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS:  Plocha urcena k oSetfeni musi byt béhem oSetfovani ozna-
cena. Je tfeba upozornit na nebezpeci otravy (primarni
nebo sekundarni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omrade skal afmzerkes i behandlingsperioden.
Faren for forgiftning (primeer eller sekundzer) ved indtagelse
af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal nzev-
nes pa opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wihrend der Behandlungs-
zeit markiert sein. Die Gefahr der (primiren oder sekundi-
ren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegen-
mittel sollte erwihnt werden.

ET: Kaiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mérgistada. Antikoa-
gulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema ira mainitud.

EL: H meproyf otnv omoia &xel ypnoipomon)0si to mpoiov mpémer
va €xel oNPEdEVTEL KaTa TV TTEPiodo ypions. Oa mpimer vo
OVOQEPETAL 0 KIVOUVOG (TPMTOYEVOLS 1] OEVTEPOYEVOVLS) ONAN-
mpiocns 0md T0 AVTITNKTIKGO KaOMS Kol T0 avtidoTo og me-
pintt@on oninrnpiccnc.

EN:  Treatment area must be marked during the treatment period.
The danger from being poisoned (primary or secondary) by
the anticoagulant and the antidote against it should be men-
tioned.

FR:  La zone de traitement doit faire ’objet d’un marquage pen-
dant la période de traitement. Le risque d’empoisonnement
(primaire ou secondaire) par I’anticoagulant, ainsi que son
antidote doivent étre mentionnés.

IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiara-
mente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario o
secondario) dovuto all’anticoagulante deve essere evidenziato
assieme al relativo antidoto.
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LV:  Apstrades laika apstradajamo platibu markéet. Noradit sain-
desanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar antikoa-
gulantu un ta antidotu.

LT:  Apdorojami plotai turi biiti paZyméti visa apdorojimo laiko-
tarpj. Turi biiti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu pa-
vojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

HU: A Kkezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell
megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a véralva-
dasgatlo szert6l valo mérgezodés veszélyére és annak ellensze-
rére.

MT: Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed
jigi itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’ avvelenament (pri-
marju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

NL:  De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode wor-
den gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secundaire)
vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden ver-
meld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi byé oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtor-
nego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegol-
nione.

PT: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com men-
¢do ao perigo de envenenamento (primério ou secundirio)
pelo anticoagulante e indicacio do antidoto deste tltimo.

RO: Zona de tratament trebuie marcata in timpul perioadei de
aplicare! A se mentiona riscul de otravire (principal si secun-
dar) cu anticoagulant si antitodul specific!

SK:  Osetrovana plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit’. Musi sa
uviest’ nebezpecenstvo moznej otravy (primarnej alebo sekun-
darnej) antikoagulantami a protilatky.

SL:  Tretirano obmodje je treba v ¢asu tretiranja oznaciti. Navesti
je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne) z
antikoagulanti in ustrezne antidote.

FL: Kiisiteltiva alue on merkittivi kisittelyaikana. Antikoagulan-
tin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaari-
nen) ja vasta-aine mainittava.

SV:  Det behandlade omridet skall markeras under behandlings-
perioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MwbprBuTe rpH3aud jAa ce OTCTPAHABAT OT TPeTHPaHATa
IUIOI BCEKU [eH Ipe3 leJusi ImepuoJ Ha TperupaHe. [a ne
ce U3XBBPJAT B KO(HU 32 GOKIYK MJIM HA CMETHINA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de ba-
sura ni en vertederos.

CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pFipravku denné odstra-
nujte. Neodkladejte je do nadob na odpadky ani na smetisté.

DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag.
Anbring ikke de dede gnavere i dbne affaldsbeholdere.

DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode téglich entfernen.
Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.

ET: Surnud nirilised tuleb eemaldada Kkiitlemisalalt kiitlemise
ajal iga pédev. Mitte panna priigikastidesse vo6i priigi mahapa-
neku kohtadesse.
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EL: Toa vekpd tpokTikd mpémel va amopokpivovror kaOnpepiva
amd TV TEPLoyn xPNoNS o€ 6AN TN SdpkeEld YPNoIHOTOiINOoNS
T0V PoidvToc. Nao punv TomoBeTovvTal 68 KASGOVS ATOPPINNd-
TOV 00TE 6€ COKOVAES GKOVTIOIDV.

EN:  Dead rodents must be removed from the treatment area each
day during treatment. Do not place in refuse bins or on rub-
bish tips.

FR:  Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la
zone de traitement pendant toute la période du traitement. Ne
pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

IT: I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla
zona del trattamento per tutta la durata dello stesso e non
devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

LV:  Apstrades laika beigtos grauzejus no apstradatas platibas aiz-
vakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai kaud-
Z€s.

LT: Zuve grauzikai turi biti surenkami i§ apdoroto ploto kiek-
viena diena viso naikinimo metu. Nemesti i Siuksliy déZes arba
savartynus.

HU: Az elhullott ragcsalokat a kezelés alatt naponta el kell tavoli-
tani a kezelt teriiletrol. A tetemeket tilos hulladéktartalyban
vagy hulladéklerakéban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrat-
tat. Tarmihomx f’kontenituri taz-zibel jew fuq il-mizbliet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke
dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet
in vuilnisbakken of op storten.

PL:  Martwe gryzonie usuwaé z obszaru poddanego zabiegowi kaz-
dego dnia. Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw na $mieci i nie wy-
wozi¢ na wysypiska $mieci.

PT: Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os
roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar
ao lixo ou depositar em lixeiras.

VY M87
RO: Roziatoarele moarte trebuie sa fie indeparate din zona tratata
in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se arunca in reci-
pientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

VM55
SK:  Mrtve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy dei odstra-
nit’. NehadZte ich do odpadovych nidob alebo na smetisko.

SL: Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja
sproti, vsak dan v ¢asu tretiranja, vendar ne v zabojnike za
odpadke ali odlagaliS¢a smeti.

FI: Kuolleet jyrsijit on kerittivi Kisittelyaikana alueelta piivit-
tidin. Niiti ei saa heittda jitesiilidihin tai kaatopaikoille.

SV:  Déda gnagare skall tas bort fran behandlingsomradet varje
dag under behandlingen. Far inte liggas i soptunnor eller pa

soptipp.
V M45

3. Critérios de atribuicio de frases-tipo relativas a precaucoes especifi-
cas a tomar

3.1.  Introdu¢do

Em geral, os produtos fitofarmacéuticos s6 serdo autorizados para as
utilizagdes especificadas consideradas aceitaveis numa avaliagdo com
base nos principios uniformes estabelecidos no anexo VI da presente
directiva.

Tanto quanto possivel, as precaucdes especificas a tomar devem reflectir
os resultados das avaliagdes com base nos principios uniformes e ser
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aplicadas, nomeadamente, nos casos em que, para evitar efeitos inaceita-
veis, sejam necessarias medidas de reduc@o dos riscos.

3.2.  Critérios de atribui¢do das frases-tipo relativas a precaugdes a tomar em
relagdo aos operadores

SPo 1

Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto com
um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita agua.

Esta frase sera atribuida aos produtos fitofarmacéuticos que contenham
ingredientes que possam reagir violentamente com a agua, como o0s cia-
netos ou o fosforeto de aluminio.

SPo 2
Depois da utilizacdo do produto, lavar todo o vestuario de proteccio.

Esta frase ¢ recomendada quando for necessario proteger os operadores
com vestuario de protec¢do. E obrigatoria para todos os produtos fitofar-
maceéuticos classificados com T ou T+.

SPo 3

Depois de iniciada a fumigacdo do produto, ndo inalar os fumos e
sair imediatamente da zona em tratamento.

Esta frase pode ser atribuida a produtos fitofarmacéuticos utilizados em
fumigagdo quando ndo for recomendada a utilizagdo de uma mascara
respiratoria.

SPo 4

Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.

Esta frase serd atribuida aos produtos fitofarmacéuticos que contenham
substancias activas que possam reagir violentamente com a agua ou com
ar humido, como o fosforeto de aluminio, ou que possam entrar em
combustdo espontanea, como os alquilenobisditiocarbamatos. Também
pode ser atribuida a produtos volateis classificados com as frases R20,
R23 ou R26. Cada caso devera ser avaliado por especialistas, de modo a
determinar-se se as propriedades da preparacdo ou a embalagem sdo
susceptiveis de causar algum dano aos operadores.

SPo 5

Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso, precisar o
periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de neles voltar a entrar.

Esta frase pode ser atribuida a produtos fitofarmacéuticos utilizados em
estufas ou outros espacos confinados, como armazéns.

3.3.  Critérios de atribui¢do das frases-tipo relativas a precaugdes a tomar em
relagdo ao ambiente

SPe 1

Para proteccio (das aguas subterraneas/dos organismos do solo), nao
aplicar este produto ou qualquer outro que contenha (indicar, con-
soante o caso, a substancia activa ou a familia de substancias activas)
durante mais de (periodo a precisar) ou mais do que (frequéncia a
precisar).

Esta frase sera atribuida aos produtos fitofarmacéuticos que, numa ava-
liagdo com base nos principios uniformes, revelarem, para uma ou mais
das utilizacdes especificadas na rotulagem, a necessidade de serem apli-
cadas medidas de reducdo dos riscos, para evitar acumulagdes no solo,
efeitos nas minhocas ou outros organismos edaficos ou na microflora do
solo e/ou a contaminagdo das aguas subterraneas.

SPe 2

Para protecciao (das aguas subterraneas/dos organismos aquaticos),
niao aplicar este produto em solos (precisar a situagdo ou o tipo de
solo).
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Esta frase pode ser atribuida, como medida de redugdo dos riscos, para
evitar possiveis contamina¢des das aguas subterraneas ou de superficie
em situagdes vulneraveis (por exemplo, associadas ao tipo de solo ou a
topografia ou a solos drenados), se, numa avaliagdo com base nos prin-
cipios uniformes, se concluir que, para uma ou mais das utilizagdes
especificadas na rotulagem, sdo necessarias medidas de redugdo dos ris-
cos para evitar efeitos inaceitaveis.

SPe 3

Para proteccio (dos organismos aquaticos/das plantas ndo-visadas/-
dos insectos/artropodes nao-visados), respeitar uma zona nao-pulve-
rizada de (distdncia a precisar) em relacido (as zonas nao-cultivada-
s/as aguas de superficie).

Esta frase sera atribuida para proteger as plantas nao-visadas, os artropo-
des ndo-visados e/ou os organismos aquaticos se, numa avaliagdo com
base nos principios uniformes, se concluir que, para uma ou mais das
utilizagdes especificadas na rotulagem, sdo necessarias medidas de redu-
¢do dos riscos para evitar efeitos inaceitaveis.

SPe 4

Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao-visadas],
nio aplicar este produto em superficies impermeaveis, como asfalto,
betio, empedrados [ou linhas de caminho de ferro], nem em qualquer
outra situacdo em que o risco de escorrimentos seja elevado.

Em fungdo do padrdo de utilizagdo do produto fitofarmacéutico, os Esta-
dos-Membros podem atribuir esta frase para reduzir o risco de escorri-
mentos e assim proteger os organismos aquaticos e as plantas ndo-visa-
das.

SPe 5

Para proteccio [das aves/dos mamiferos selvagens|, incorporar total-
mente o produto no solo, incluindo no final dos sulcos.

Esta frase sera atribuida aos produtos fitofarmacéuticos em granulos ou
peletes, por exemplo, que, para protecgdo das aves e mamiferos selva-
gens, devam ser incorporados no solo.

SPe 6

Para proteccio [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher todo o
produto derramado.

Esta frase sera atribuida a produtos fitofarmacéuticos em granulos ou
peletes, por exemplo, para evitar a sua ingestdo por aves ou mamiferos
selvagens. E recomendada para todas as formulagdes sélidas utilizadas
sem diluicdo.

SPe 7
Niao aplicar este produto durante o periodo de reproducio das aves.

Esta frase sera atribuida se, numa avaliagdo com base nos principios
uniformes, se concluir que, para uma ou mais das utiliza¢cdes especifica-
das na rotulagem, ¢ necessaria essa medida de reducdo dos riscos.

SPe 8

Perigoso para as abelhas./Para proteccdo das abelhas e de outros
insectos polinizadores, ndo aplicar este produto durante a floracio
das culturas./Nao utilizar este produto durante o periodo de presenca
das abelhas nos campos./Remover ou cobrir as colmeias durante a
aplicacdo do produto e durante (indicar o periodo) apés o tratamen-
to./Nao aplicar este produto na presenca de infestantes em floracio./-
Remover as infestantes antes da floracido./Nao aplicar antes de(crité-
rio temporal a precisar).

Esta frase sera atribuida aos produtos fitofarmacéuticos que, numa ava-
liagdo com base nos principios uniformes, revelarem, para uma ou mais
das utilizacdes especificadas na rotulagem, a necessidade de serem apli-
cadas medidas de reducdo dos riscos, para proteger as abelhas e outros
insectos polinizadores. Os Estados-Membros seleccionardo a frase ade-
quada para reduzir o risco para as abelhas e outros insectos polinizadores
(e sua criacdo) em fungdo do padrdo de utilizacdo do produto fitofarma-
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céutico e de outras disposi¢des regulamentares pertinentes de ambito
nacional.
3.4.  Critérios de atribui¢do das frases-tipo relativas a precaugdes a tomar
relacionadas com as boas praticas agricolas
SPa 1

Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, ndo aplicar este pro-
duto ou qualquer outro que contenha(indicar, consoante o caso, a
substdncia activa ou a familia de substincias activas)mais de(niimero
ou periodo de aplicagbes a precisar).

Esta frase sera atribuida quando tal restricdo se afigurar necessaria para
reduzir o risco de desenvolvimento de resisténcias.

3.5.  Critérios de atribui¢do de frases-tipo relativas a precaugoes especificas a
tomar em relagcdo aos rodenticidas

SPr 1

Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestdo por outros
animais. Fixar os iscos, para que nio possam ser arrastados pelos
roedores.

Para garantir a observancia do preceituado por parte dos operadores, esta
frase deve ser bem visivel na rotulagem, para evitar o mais possivel
qualquer utilizag@o incorrecta.

SPr 2

Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com mencio ao
perigo de envenenamento (primario ou secundario) pelo anticoagu-
lante e indicacdo do antidoto deste ultimo.

Esta frase deve ser bem visivel na rotulagem, para evitar o mais possivel
os envenenamentos acidentais.

SPr 3

Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os roedores
mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar ao lixo ou depositar
em lixeiras.

Esta frase sera atribuida a todos os rodenticidas que contenham anticoa-
gulantes como substincia activa, para evitar o envenenamento secundario
de outros animais.
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ANEXO VI
v M60
PARTE I
PRINCIPIOS UNIFORMES PARA A AVz}LIACAO E AUTORIZACAO
DOS PRODUTOS FITOFARMACEUTICOS QUIMICOS
vM10
INDICE
INTRODUCAO
B. AVALIACAO
1. Principios gerais
2. Principios especificos
2.1. Eficacia
2.2. Ausén.cia de efeitos inaceitaveis sobre os vegetais e produtos
vegetais
2.3. Impacto nos vertebrados a eliminar
2.4. Impacto na saide humana e animal

2.4.1. Do produto fitofarmacéutico
2.4.2. Dos residuos
2.5.  Impacto no ambiente
2.5.1. Destino ¢ disseminacdo no ambiente
2.5.2. Impacto em espécies nio visadas
2.6. Métodos analiticos
2.7. Propriedades fisico-quimicas
C.  PROCESSO DE DECISAO
1. Principios gerais
2. Principios especificos

2.1. Eficacia

2.2. Auséncia de efeitos inaceitaveis sobre os vegetais e produtos
vegetais

2.3.  Impacto nos vertebrados a eliminar

2.4.  Impacto na satde humana e animal

2.4.1. Do produto fitofarmacéutico
2.4.2. Dos residuos
2.5. Impacto no ambiente
2.5.1. Destino e disseminagdo no ambiente
2.5.2. Impacto em espécies nao visadas
2.6. Métodos analiticos
2.7. Propriedades fisico-quimicas
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 preparacdes
quimicas, resultem na aplicacdo dos requisitos do n.° 1, alineas b),
¢), d e e), do artigo 4.° da presente directiva por todos os Estados-
-membros, com todo o rigor exigivel em matéria de proteccdo do
ambiente e da saude humana e animal.
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2. Ao avaliarem os pedidos e concederem as autoriza¢des, os Esta-
dos-membros:

a) — Certificar-se-do de que o processo apresentado preenche os
requisitos do anexo III, o mais tardar na conclusio da
avaliagdo prévia a decisdo, sem prejuizo, quando perti-
nente, do n.° 1, alinea a), e dos n.® 4 e 6 do artigo 13.°
da presente directiva,

— Certificar-se-a0 de que os dados apresentados sdo aceita-
veis, em termos de quantidade, qualidade, coeréncia e fia-
bilidade, e suficientes para uma correcta avaliagdo do pro-
cesso,

— Avaliardo, quando pertinente, as justificacdes apresentadas
pelo requerente em relacdo a falta de determinados dados;

b) Atenderdo aos dados do anexo II respeitantes a substancia
activa do produto fitofarmacéutico que tenham sido fornecidos
para a inclusdo da substancia activa em questdo no anexo I,
bem como aos resultados da sua avaliagdo, 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 no-
civos do produto fitofarmacéutico, dos seus componentes ou
residuos.

3. Quando seja feita referéncia a dados do anexo Il 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 utilizacdo.

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 ¢ uma
decisdo fiavel relativamente a pelo menos uma das utilizacdes
propostas.

5. Durante o processo de avaliagao e decisdo, os Estados-membros
cooperardo com 0s 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 condi-
¢do de utilizagdo do produto fitofarmacéutico ou, ainda, modificar
a sua natureza ou composi¢ao, de modo a preencher integralmente
os requisitos do presente anexo ou da presente directiva.

Os Estados-membros adoptaro geralmente uma decisdo justifi-
cada, o mais tardar 12 meses apos lhes ter sido apresentado um
processo técnico completo. Entende-se por processo técnico com-
pleto 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 ¢ Mediter-
ranica de Proteccdo das Plantas (OEPP)], e em recomendagdes de
peritos.

B.  AVALIACAO
1. Principios gerais

1. Os Estados-membros avaliardo as informacdes referidas na
secgdo 2 da parte A em func@o 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 autori-
7agao;
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2.1.
2.1.1.

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 condi¢des normais de utilizagdo do produto fitofarma-
céutico bem como as consequéncias da sua utilizagdo, os Es-
tados-membros providenciardo para que as avaliagdes dos pe-
didos tenham em conta as condi¢des concretas de utilizacao
propostas, nomeadamente, o fim a que se destina, a dose, o
modo, a frequéncia e o montante das aplica¢des, 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 avaliacdes, os Estados-
-membros terdo em conta, se necessario, os elementos de in-
certeza eventualmente presentes nas informacgdes obtidas du-
rante essas avaliagdes, de modo a minimizar o risco de omis-
sdo ou de subestimagdo da importancia dos efeitos nocivos ou
nefastos. No dmbito do processo de decisdo, os Estados-mem-
bros 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-a nos melhores dados
ou estimativas disponiveis que reflictam as condi¢des reais de
utilizagdo do produto fitofarmacéutico.

Essa avaliagdo sera seguida de uma nova avaliagdo que tenha
em conta incertezas eventualmente presentes nos dados criticos
e uma série de condigdes de utilizagdo provaveis, que fornega
uma abordagem realista do caso mais desfavoravel, de modo a
determinar diferencas significativas em relagdo a avaliac@o ini-
cial.

5. Quando os principios especificos previstos na seccdo 2 da
parte B prevejam o recurso a modelos de calculo na avaliagao
de um produto fitofarmacéutico, esses modelos devem:

— possibilitar a melhor estimativa possivel de todos os pro-
cessos pertinentes, com base em parametros e hipoteses
realistas,

— ser sujeitos a analise referida no ponto 1.4,

— ser devidamente validados com medigdes efectuadas em
condi¢oes de utilizagdo apropriadas,

— ser adequados as condi¢des observadas na area de utiliza-
¢ao.

6. Quando os metabolitos e produtos de degradacdo ou de reac-
¢do forem referidos nos principios especificos, apenas deverdo
ser tomados em consideragdo os produtos pertinentes para o
critério em causa.

Principios especificos

Na avaliag¢do dos dados e informacdes fornecidos com os pedidos,
e sem prejuizo dos principios gerais referidos na sec¢ao 1 da parte
B, os Estados-membros aplicardo os seguintes principios:

Eficacia

Quando a utilizagdo proposta envolva a luta ou a proteccdo contra
um organismo, os Estados-membros avaliardo a possibilidade de
esse organismo ser nocivo nas condigdes agrondmicas, fitossani-
tarias, ambientais e climaticas da area de utilizacdo proposta.

Quando a utilizagdo proposta tenha outra finalidade que ndo a luta
ou a protecgdo contra um organismo, os Estados-membros avalia-
rdo a possibilidade de eventuais danos, perdas ou inconvenientes
significativos nas condi¢des agrondmicas, fitossanitarias, ambien-
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2.2.

2.2.1.

tais e climaticas da area de utilizagdo proposta, se o produto
fitofarmacéutico ndo for ai utilizado.

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 condi¢des agrondmicas, ambientais e climaticas,

— a presenca ¢ 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 rotulo,

— a frequéncia e o calendario das aplicagdes,
— o tipo de equipamento de aplicagdo.

Os Estados-membros avaliardo a accdo do produto fitofarmacéu-
tico num leque de condigdes agrondmicas, fitossanitarias, ambien-
tais 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 fungdo 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 redu¢do das perdas durante a armazenagem, em termos
quantitativos e/ou qualitativos, em comparagdo com um ou
mais produtos de referéncia adequados e com a auséncia de
tratamento.

Quando ndo existam produtos de referéncia adequados, os Esta-
dos-membros avaliardo a ac¢do 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.

Quando no rotulo do produto se exija que este seja utilizado em
mistura com outros produtos fitofarmacéuticos e/ou adjuvantes, os
Estados-membros submeterdo as informagodes 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 adjuvan-
tes, os Estados-membros avaliardo a oportunidade da mistura re-
comendada e as suas condi¢des de utilizagao.

Auséncia de efeitos inaceitiveis sobre os vegetais e produtos
vegetais

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, eventual-
mente em comparagdo com um ou mais produtos de referéncia
adequados, caso existam, e/ou com a auséncia de tratamento:

a) Essa avaliagdo terda em conta as seguintes informagdes:
i) Os dados relativos a eficacia previstos no anexo III;

ii) Outras informagdes pertinentes acerca do produto fitofar-
macéutico, como a natureza da preparagdo, a dose, o mé-
todo de aplicacdo e o numero e calendario das aplicagoes;

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre a substancia activa
previstas no anexo II, incluindo o modo de actuagdo, a
tensdo do vapor, a volatilidade e a solubilidade na agua;

b) Essa avaliacdo incidira:
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

2.4.
24.1.
24.1.1.

i) Na natureza, frequéncia, nivel e duragdo dos efeitos fito-
toxicos observados e nas condigdes agrondmicas, fitossa-
nitarias, ambientais e climaticas que os afectam;

ii) Nas diferencas 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, germinacdo enraizamento ou implantagdo;

vi) Em relagdo aos produtos volateis, no impacto negativo nas
culturas limitrofes.

Quando os dados disponiveis indicarem que a substincia activa
ou os seus metabolitos ou produtos de degradagdo ou de reaccdo
permanecem em quantidades signficativas no solo e/ou no interior
ou a superficie das substancias vegetais depois da aplicacdo do
produto fitofarmacéutico de acordo com as condigdes de utiliza-
¢do propostas, os Estados-membros avaliardo a importancia dos
efeitos nocivos nas culturas seguintes. Essa avaliacdo 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 submeterdo as informagdes prestadas relativas
a mistura a avaliacdo 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 observa-
dos no comportamento e na saide 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 circunstancias em que esta se produz.

Essa avaliag@o tera em conta as seguintes informagoes:

i) Todas as informagdes pertinentes previstas no anexo II bem
como os resultados da sua avaliacdo, incluindo estudos toxi-
colégicos e metabolicos;

ii) Todas as informacdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico previstas no anexo III, incluindo os estudos toxicolo-
gicos 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 sub-
stancia activa e/ou os elementos toxicologicamente pertinentes do
produto fitofarmacéutico, que possa ocorrer nas condigdes de
utilizagdo propostas, nomeadamente, a dose, o método de aplica-
¢do e as condigdes climaticas, recorrendo, de preferéncia, a dados
realistas relativos a exposigdo e, se estes ndo estiverem disponi-
veis a um modelo de calulo apropriado e homologado.

a) Essa avaliacdo terd em conta as seguintes informacdes:

i) Os estudos toxicologicos e metabolicos previstos no
anexo Il e os resultados da sua avaliagdo, incluindo o
nivel aceitavel de exposi¢cd do operador (NAEO). O nivel
aceitavel de exposicao do operador sera a quantidade ma-
xima de substincia 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-a no nivel maximo a que
ndo se observam efeitos prejudiciais nos testes sobre a
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.14.

espécie animal mais sensivel, ou, caso existam dados ade-
quados, no Homem;

il) Outras informagdes pertinentes sobre as substincias acti-
vas, tais como as propriedades fisicas e quimicas;

iii) Os estudos toxicologicos previstos no anexo III, in-
cluindo, quando for caso disso, estudos de absor¢do cutd-
nea;

iv) Outras informagdes relevantes previstas no anexo Ill, tais
como:

— a composicdo do preparado,
— a natureza do preparado,
— as dimensoes, a apresentacao e o tipo de embalagem,

— o dominio de utilizagdo e a natureza da cultura ou do
alvo,

— o método de aplicagdo, incluindo o manuseamento, a
introducdo do produto no recipiente de utilizagdo e a
mistura do produto,

— medidas de reducdo da exposi¢do recomendadas,
— recomendagdes relativas a vestuario de proteccao,
— a dose de aplicacdo maxima,

— o volume minimo de aplicagdo por pulverizagdo indi-
cado no rotulo,

— o numero ¢ a época das aplicagdes;

b) A avaliagdo deve incidir em conta tipo de método e de equi-
pamento de aplicacdo proposto para a utilizagdo do produto
fitofarmacéutico e nos diferentes tipos e dimensdes dos reci-
pientes a utilizar, tendo em conta as operagoes de mistura, de
introduc@o do produto no recipiente de utilizagdo, a aplicagao
do produto fitofarmacéutico e a limpeza e manutengdo de
rotina do equipamento de aplicagdo.

Os Estados-membros analisardo as informacdes relativas a natu-
reza e as caracteristicas da embalagem proposta, especialmente
no que se refere aos seguintes aspectos:

— tipo de embalagem,

— dimensodes e capacidade,
— tamanho de abertura,
— tipo de fecho,

— solidez, impermeabilidade, resisténcia as condi¢cdes normais
de transporte e de manuseamento,

— resisténcia ao conteudo e compatibilidade deste com a emba-
lagem.

Os Estado-membro analisardo a natureza e as caracteristicas dos
equipamentos e vestuario de protec¢do propostos, especialmente
no que se refere aos seguintes aspectos:

— disponibilidade e caracter adequado,

— conforto, atendendo aos condicionalismos fisicos e as condi-
¢Oes climaticas.

Os Estado-membro avaliardo as possibilidades de exposicdo de
outros seres humanos (pessoas presentes ou trabalhadores expos-
tos depois da aplicacdo do produto fitofarmacéutico) ou de ani-
mais a substdncia activa e/ou a outros elementos toxicos do
produto fitofarmacéutico nas condi¢cdes de utilizacdo propostas.

Essa avaliacdo assentara nas seguintes informacdes:
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24.2.
2.4.2.1.

2422.

2.4.23.

2424,

i) Os estudos toxicologicos e metabolicos da substincia activa
previstos no anexo Il e os resultados da sua avaliacdo, in-
cluindo o nivel aceitavel de exposi¢do do utilizador,

ii) Os estudos toxicolégicos previstos no anexo llII, incluindo
eventuais estudos de absor¢do cutanea;

iii) Outras informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéu-
tico previstas no anexo III, tais como:

— periodos de reintrodugdo, periodos de espera necessarios
ou outras precaugdes destinadas a proteger o homen e os
animais,

— método de aplicacdo, nomeadamente a pulverizagao,
— dose de aplicagdo maxima,

— volume maximo de aplicacdo por pulverizagdo,

— composi¢do do preparado,

— residuos de tratamento que permanecem a superficie dos
vegetais ou produtos vegetais,

— outras actividades que possam conduzir a exposicdo de
trabalhadores.

Dos residuos

Os Estados-membros avaliardo as informagodes especificas em
matéria de toxicologia previstas no anexo Il e, nomeadamente:

— a determinag¢do de uma dose diaria admissivel (DDA),

— a identificagdo de produtos de degradagdo e de reacgdo e de
metabolitos em vegetais ou produtos vegetais tratados,

— o comportamento dos residuos da substancia activa e dos seus
metabolitos desde a aplicagdo até a colheita ou, em caso de
utilizagdo depois da colheita, até a saida dos produtos vege-
tais do armazém.

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 informacdes:

— dados relativos a boa pratica agricola proposta, incluindo os
dados relativos a aplicac@o previstos no anexo III e os inter-
valos a prever antes da colheita para as utilizacdes propostas
ou, no caso de utilizagdo depois da colheita, os periodos de
retencdo ou de armazenagem,

— natureza do preparado,
— métodos analiticos e defini¢do dos residuos.

Os Estados-membros avaliardo os teores de residuos indicados
nos relatorios dos ensaios, tendo em conta os modelos estatisticos
adequados. Essa avaliacdo deve ser feita em relagdo a cada uti-
lizagdo proposta e deve ter em conta:

i) As condigoes de utilizagdo propostas para o produto fitofar-
macéutico;

ii) As informacdes especificas relativas a presenca de residuos
no interior ou a superficie de vegetais ou produtos vegetais
tratados, géneros alimenticios e alimentos para animais, pre-
vistas no anexo III, bem como a reparti¢do dos residuos entre
partes comestiveis e ndo comestiveis;

iii) As informagdes especificas relativas a presenca de residuos
no interior ou a superficie de vegetais ou produtos vegetais
tratados, géneros alimenticios e alimentos para animais, pre-
vistas no anexo II, bem como os resultados da sua avaliacao;

iv

~

As possibilidades realistas de extrapolagdo dos dados entre
culturas.

Os Estados-membros avaliardo os teores de residuos observados
nos produtos de origem animal, tendo em conta as informagdes
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previstas no ponto 8.4 da parte A do anexo IIl e os residuos
provenientes de outras utilizagdes.

2.4.2.5. Os Estados-membros apreciardo o risco de exposicao dos consu-
midores 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 fon-
tes de informacgdo, como as outras utilizacdes 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 exposi-
¢do de animais, atendendo aos teores de residuos observados em
vegetais ou produtos vegetais tratados destinados a sua alimenta-
¢ao.

2.5. Impacto no ambiente
2.5.1. Destino e dissemina¢dao no ambiente

Ao avaliarem o destino e a disseminag¢do do produto fitofarma-
céutico no ambiente, os Estados-membros terdo em conta todos
os elementos do ambiente, incluindo a flora e a fauna e, nomea-
damente:

2.5.1.1. Os Estados-membros apreciardo a possibilidade de o produto
fitofarmacéutico atingir o solo nas condig¢des de utilizagdo pro-
postas; se essa possibilidade existir, devem avaliar a velocidade e
as vias de degradagdo no solo, a moblidade no solo e a evolugdo
da concentracéo total (extraivel e ndo extraivel) (*) da substancia
activa, dos metabolitos e dos produtos de degradacdo e de reac-
¢do susceptivel de se verficar no solo da area em que se prevé a
utiliza¢do, depois da aplicacdo do produto fitofarmacéutico nas
condi¢des propostas.

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacdes:

i) As informagdes especificas relativas ao destino e comporta-
mento no solo previstas no anexo II e os resultados da sua
avaliagdo:

i

=

Outras informagdes pertinentes sobre a substancia activa, tais
como:

— 0 peso molecular,

— a solubilidade na agua,

— o coeficiente de separag@o actanol/agua,
— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagdo,

— a constante de dissociagao,

— a velocidade de degradag@o por via fotoquimica e a iden-
tificacdo dos produtos de degradacao,

— a taxa de hodrolise em fungdo do pH e a indentificac@o
dos produtos de degradagao;

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico previstas no anexo IlII, incluindo as informagdes re-
lativas a sua disseminagdio e degradagdo no solo;

iv) Nos casos em que tal se justifique, outras utilizagdes de
produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substin-
cia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autori-
zadas na area de utilizagdo proposta.

2.5.1.2. Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de o produto fito-
farmacéutico entrar em contacto com as aguas subterrdneas nas
condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir,

(*) Os residuos ndo extraiveis presentes nos vegetais ¢ nos solos sdo definidos como

entidades quimicas provenientes de pesticidas utilizados de acordo com boas praticas
agricolas, que ndo ¢ possivel extrair por métodos que ndo modifiquem significativamente
a natureza quimica desses residuos. Considera-se que estes residuos ndo extraiveis
excluem quaisquer fragmentos por transformacdo metabodlica em produtos naturais.
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2.5.1.3.

devem estimar, com a ajuda de um modelo de célculo adequado
¢ homologado a nivel comunitario, a concentragdo da substincia
activa, dos metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo
susceptivel de se verificar nas dguas subterraneas das areas onde
se prevé a utilizagdo, depois da aplicacdo do produto fitofarma-
céutico nas condi¢des propostas.

Enquanto ndo existir um modelo de calculo homologado a nivel
comunitario, os Estado-membros baseardo especialmente a refe-
rida avalia¢do nos resultados dos estudos de mobilidade e persis-
téncia no solo previstos nos anexos II e III.

Essa avaliacao tera igualmente em conta as seguinte informagoes:

i) As informagoes especificas sobre o destino e comportamento
no solo e na 4gua previstas no anexo II e os resultados da
sua avaliagdo;

il) Outras informagdes pertinentes sobre a substancia activa, tais
como:

— 0 peso molecular,

— a solubilidade da agua,

— o coeficiente de separa¢do octanol/agua
— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizacio,

— a taxa de hidrolise em fungdo do pH e a identificagdo
dos produtos de degradagio,

— a constante de dissociacao;

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico previstas no anexo III, incluindo as informagdes so-
bre a sua disseminagdo e degradacdo no solo e na agua;

iv) Nos casos em que tal se justifique, outras utilizagdes de
produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substan-
cia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, auto-
rizadas na area de utilizagdo proposta;

v) Nos casos em que tal se justifique, dados disponiveis relati-
vos a degradacdo, incluindo transformagdo e adsor¢do na
zona saturada;

vi) Nos casos em que tal se justifique, dados relativos aos pro-
cessos de captacdo e tratamento de agua potavel aplicados na
area de utilizagdo prevista;

vii) Nos casos em que tal se justifique, dados de controlo rela-
tivos a presenga ou auséncia da substancia activa e dos
metabolitos e produtos de degradacdo ou reac¢do 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 da-
dos de controlo serdo interpretados de uma forma cientifica.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de o produto fito-
farmacéutico entrar em contacto com as aguas superficiais nas
condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade for real,
os Estados-membros avaliardo, através de um modelo de calculo
adequado e homologado a nivel comunitério, a concentracdo da
substancia activa, dos metabolitos e produtos de degradacdo e de
reaccdo previsivel a curto e a longo prazo nas aguas superficiais
da area de utilizagdo prevista depois da aplicagdo do produto
fitofarmacéutico nas condi¢des propostas.

Na falta de um modelo de célculo homologado a nivel comuni-
tario, os Estados-membros besear@o a referida avaliagdo especial-
mente nos resultados dos estudos de mobilidade e persisténcia no
solo, bem como nas informagdes sobre escorréncia e arrastamento
previstas nos anexos II e III.

Essa avaliacdo tera igualmente em conta as seguintes informa-
¢oes:
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2.5.14.

i)

ii

=

iii)

iv

~

v

~

vi)

As informagdes especificas sobre o destino e comportamento
no solo e na agua previstas no anexo Il e os resultados da sua
avaliacdo;

Outras informagdes pertinentes sobre a substancia activa, tais
como:

— 0 peso molecular,

— a solubilidade na agua,

— o coeficiente de separagdo octanol/agua,
— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizacao,

— a taxa de hidrolise em funcéo do pH e a identificagdo dos
produtos de degradagio,

— a constante de dissociacdo;

Todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarma-
céutico previstas no anexo III, incluindo informacdes sobre a
disseminagdo e degradagdo no solo ¢ na agua;

Possiveis vias de exposicdo:

— arrastamento,

— escorréncia,

— pulverizacdo por cima da superficie das aguas,
— descarga através de esgotos,

— lixiviagdo,

— deposigdo via atmosfera;

Eventualmente, outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuti-
cos que contenham a mesma substancia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de utiliza-
¢d0 prevista;

Eventualmente, dados relativos aos processos de captagdo e
tratamento de 4gua potavel aplicados na area de utilizagdo
prevista.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de o produto fito-
farmacéutico se dissipar no ar nas condi¢cdes de utilizacdo pro-
postas; se essa possibilidade for real, os Estados-membros pro-
cederdo a melhor avaliagdo possivel, se necessario, com a ajuda
de um modelo de calculo adequado e homologado, da concen-
tragdo da substancia activa, dos metabolitos e produtos de degra-
dagdo e de reaccdo susceptivel de se verificar no ar depois da
aplicagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo
propostas.

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacdes:

i)

iii)

As informagdes especificas relativas ao destino e comporta-
mento no solo, na agua e no ar previstas no anexo Il e os
resultados da sua avaliacdo;

Outras informagdes pertinentes sobre a substancia activa, tais
como:

— a tensdo de vapor,
— a solubilidade na agua,

— a taxa de hidrolise em fun¢do do pH e a identificagdo dos
produtos de degradagdo,

— a degradagdo por via fotoquimica na agua e no ar e a
identificacdo dos produtos de degradagio,

— o coeficiente de separa¢do octanol/agua;

Todas as informacdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico previstas no anexo IlII, incluindo as informagdes re-
lativas a disseminacao e degradacdo no ar.
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2.5.1.5.

2.5.2.

2.5.2.1.

2522

Os Estados-membros avaliardo a adequagdo dos processos de
destrui¢do ou neutralizagdo do produto fitofarmacéutico e da
sua embalagem.

Impacto em espécies ndo visadas

No célculo das razdes entre a toxicidade e a exposi¢ao, os Esta-
dos-membros tomardo em consideracdo a toxicidade relativa-
mente ao organismo seleccionado mais sensivel utilizado nos
testes.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposi¢ao de
aves ¢ de outros vertebrados terrestres ao produto fitofarmacéu-
tico nas condigdes de utilizagdo propostas; se essa possibilidade
for real, os Estados-membros avaliardo a amplitude do risco a
curto ¢ a longo prazo, designadamente para a reprodugdo, a que
esses organismos possam ser expostos depois da utilizagdo do
produto nas condi¢oes de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas relativas a estudos toxicologi-
cos em mamiferos ¢ aos efeitos nas aves e noutros verte-
brados terrestres nio visados, incluindo os efeitos na re-
producdo, 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 fitofar-
macéutico previstas no anexo III, incluindo as informa-
¢oes sobre efeitos nas aves e noutros vertebrados terrestres
nao visados;

iii) Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarma-
céuticos que contenham a mesma substancia activa ou que
déem origem aos mesmos residuos, autorizados na area de
utilizagdo proposta;

b) Essa avaliacdo incidira:

i) No destino e disseminagdo, incluindo a persisténcia e a
bioconcentragdo, da substancia activa, dos metabolitos e
produtos de degradagdo e de reaccdo nos diferentes ele-
mentos do ambiente, depois da aplicacdo do produto;

ii) Na exposi¢cdo provavel das espécies potencialmente ex-
postas no momento da aplicagdo ou durante o periodo
de presenga dos residuos, atendendo a todas as vias perti-
nentes de contaminagdo, tais como a ingestdo do produto
ou de alimentos tratados, a predacdo de invertebrados ou
vertebrados contaminados, o contacto com a pulverizagdo
ou com vegetacdo tratada;

iii) No calculo da razdo entre a toxicidade aguda, a curto
prazo e, se necessario, a longo prazo, e a exposi¢ao. Estas
razdes sdo, respectivamente, os quocientes de DLsg, CLs
ou de concentracdo sem efeitos observaveis (CSEO) ex-
pressas em relagdo a substancia activa, pelo valor de ex-
posicdo previsto, expresso em mg/kg de peso corporal.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposicao de
organismos aquaticos 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 esses organismos possam ser expostos depois da utilizagdo
do produto nas condi¢des de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliagdo terda em conta as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas relativa aos efeitos em orga-
nismos aquaticos previstas no anexo II e os resultados da
sua avaliacdo;

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa,
tais como:

— a solubilidade na agua,

— o coeficiente de separacdo octanol/agua,
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iii)

iv)

b
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i)

ii)

iii)

iv)

v)

vi)

— a tensdo de vapor,
— a taxa de volatilizacao,
— KOC,

— a biodegradagdo em sistemas aquaticos e, em especial,
a biodegradabilidade do produto,

— identificagdo dos produtos de degradac@o,

— a taxa de hidrdlise em fung@o do pH e a identificagdo
dos produtos de degradacao;

Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofar-
macéutico previstas no anexo III e, nomeadamente, sobre
os efeitos nos organismos aquaticos;

Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarma-
céuticos que contenham a mesma substancia activa ou que
déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de
utilizagdo proposta;

Essa avaliacao incidira:

No destino e disseminagdo dos residuos da substancia
activa, dos metabolitos e produtos de degradagdo e de
reac¢do na agua, nos sedimentos ou nos peixes;

No calculo da razdo entre a toxicidade aguda e a exposi-
¢do para os peixes ¢ a Daphnia. Esta razdo ¢ o quociente
da CLsq, ou CEs, agudas pelo valor previsto para a con-
centragdo no ambiente a curto prazo;

No calculo da razdo entre a inibicdo do crescimento das
algas e a respectiva exposi¢do. Esta razdo é o quociente de
CE5( pelo valor previsto para a concentracdo no ambiente
a curto prazo;

No calculo da razdo entre a toxicidade a longo prazo e a
exposicao para os peixes e a Daphnia. Esta razio ¢ o
quociente da CSEO pelo valor previsto para a concentra-
¢do no ambiente a longo prazo:

Eventualmente, na bioconcentracdo nos peixes e na pos-
sibilidade de exposicdo 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.

2.5.2.3. Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposicdo das
abelhas ao produto fitofarmacéutico nas condi¢des 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 avaliacdo tera em conta as seguintes informacdes:

i)

ii)

As informacdes especificas sobre toxicidade para as abe-
lhas previstas no anexo II e os resultados da sua avalia-
¢do;

Outras informagdes pertinentes sobre a substancia activa,
tais como:

— a solubilidade na agua,
— o coeficiente de separacdo octanol/agua,
— a tensdo de vapor,

— a velocidade de degradacdo por via fotoquimica ¢ a
identificacdo dos produtos de degradac@o,

— o modo de actuagdo (por exemplo, actividade regula-
dora do crescimento de insectos);
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25.24.

2.5.2.5.

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofar-
macéutico previstas no anexo IlII, incluindo as relativas a
toxicidade para as abelhas;

iv) Eventualmente, outras utilizacdes de produtos fitofarma-
céuticos que contenham a mesma substancia activa ou que
déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de
utilizag@o proposta;

b) Essa avaliagdo incidira:

i) Na razdo entre a dose de aplicagdo maxima, em gramas de
substancia activa por hectare, e a DLs por contacto e oral,
em pg de substincia activa por abelha (quocientes de no-
cividade), 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 desen-
volvimento das colonias depois da utilizagdo do produto
fitofarmacéutico nas condi¢des propostas.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidde de exposi¢do dos
artropodes uteis, para além das abelhas, ao produto fitofarmacéu-
tico nas condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade
for real, os Estados-membros avaliardo os efeitos letais e suble-
tais a que esses organismos possam ser expostos, assim como a
diminuicdo da sua actividade, depois da utilizacdo do produto
fitofarmacéutico nas condic¢des de utilizagdo porpostas.

Essa avaliag@o tera em conta as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas sobre toxicidade para as abelhas e
outros artropodes tteis previstas no anexo Il e os resultados
da sua avaliacdo;

ii

=

Outras informagdes pertinentes sobre a substancia activa, tais
como:

— a solubilidade na agua,
— o coeficiente de separacdo octanol/agua,
— a tensdo de vapor,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a iden-
tificagdo dos produtos de degradagio,

— o modo de actuag@o (por exemplo, actividade reguladora
do crescimento de insectos);

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico 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 pri-
maria,

— a dose de aplicacdo maxima,
— quantidade maxima e calendario de aplicagdes;

iv) Eventualmente, outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuti-
cos que contenham a mesma substancia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de utiliza-
¢do proposta.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposigao 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
amplitude de risco a curto e a longo prazo a que esses organis-
mos possam ser expostos depois da utilizagdo do produto nas
condi¢des de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliacdo terd em conta as seguintes informacdes:
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i) As informagdes especificas relativas a toxicidade da sub-
stancia activa para as minhocas ¢ para outros macrorga-
nismos do solo ndo visados previstas no anexo II e os
resultados da sua avaliagdo;

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa,
tais como:

— a solubilidade na agua,

— o coeficiente de separacdo octanol/agua,
— a constante de adsorcao,

— a tensdo de vapor,

— a taxa de hidrdlise em funcdo do pH e a identificag@o
dos produtos de degradagao,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a
identificacdo dos produtos de degradacao,

— 0 TDsy e 0 TDyq para a degradagdo no solo;

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofar-
macéutico previstas no anexo III, incluindo os efeitos nas
minhocas e noutros macrorganismos do solo ndo visados;

iv) Eventualmente, outras utilizacdes de produtos fitofarma-
céuticos que contenham a mesma substancia activa ou que
déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de
utilizagdo proposta;

Essa avaliag@o incidira:
i) Nos efeitos letais ¢ subletais;

ii) Nos valores previstos para as concentragdes inicial ¢ a
longo prazo no ambiente;

iii) No célculo da razdo entre a toxicidade aguda e a exposi-
¢do (definida pelo quociente da CLs, pelo valor previsto
para a concentragdo inicial no ambiente) e entre a toxici-
dade a longo prazo e a exposi¢do (definida pelo quociente
da CSEO pelo valor previsto para a concentragdo a longo
prazo no ambiente);

iv) Eventualmente, na bioconcentragdo e persisténcia dos re-
siduos nas minhocas.

2.5.2.6. Nos casos em que a avaliacdo efectuada nos termos do ponto
2.5.1.1 da parte B ndo excluir a possibilidade de o produto fito-
farmacéutico atingir o solo nas condigdes de utilizagdo propostas,
os Estados-membros avaliardo o impacto da referida utilizacdo na
actividade microbiana e, nomeadamente, nos processos de mine-
ralizacao do azoto ¢ do carbono no solo.

2.6.

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacdes:

i)

ii)

iii)

iv)

Todas as informacdes especificas sobre a substdncia activa,
incluindo as informagdes especificas relativas aos efeitos em
microrganismos do solo ndo visados, previstas no anexo I, e
os resultados da sua avaliagdo;

Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico previstas no anexo III, incluindo os efeitos nos mi-
crorganismos do solo ndo visados;

Nos casos em que tal se justifique, outras utilizagdes de
produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substin-
cia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autori-
zadas na area de utilizagdo proposta;

Todas as informacdes disponiveis provenientes da triagem
bioldgica primaria.

Métodos analiticos

Os

Estados-membros avaliardo os métodos analiticos propostos

para os diversos tipos de controlos a efectuar apds o registo, para
determinar:
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2.6.1.

2.6.2.

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

No que se refere a andlise da composigao:

A natureza e o teor da ou das substancias activas que entram na
composicdo do produto fitofarmacéutico e, quando for caso disso,
de impurezas e de outros componentes significativos do ponto de
vista toxicoldgico, ecotoxicologico ou ambiental;

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacdes:

i) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo II e
os resultados da sua avaliagdo;

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 intrala-
boratorio e reprodutibilidade interlaboratorios);

iii) Os limites de detec¢do e de determinagdo dos métodos pro-
postos no que se refere as impurezas.

No que se refere a andlise dos residuos:

Os residuos da substancia activa, metabolitos e produtos de de-
gradac@o e de reaccdo que tenham significado do ponto de vista
toxicoldgico, ecotoxicologico ou ambiental e que resultem das
utilizagdes autorizadas para o produto fitofarmacéutico.

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacdes:

i) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo II e
os resultados da sua avalia¢do;

ii) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo III
e, nomeadamente:

— a especificidade dos métodos propostos,

— a precisdo dos métodos propostos (repetibilidade intrala-
boratério e reprodutibilidade intralaboratorios),

— a taxa de recuperagdo dos métodos propostos para as
concentragdes adequadas;

iii) Os limites de detecgdo dos métodos propostos;
iv) Os limites de determinagdo dos métodos propostos.
Propriedades fisico-quimicas

Os Estados-membros avaliardo o teor real em substancia activa
no produto fitofarmacéutico e a sua estabilidade durante a arma-
zenagem.

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 pro-
priedades fisico-quimicas pertinentes para a formulacdo, 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 informacdes:

i) Os dados relativos as propriedades fisico-quimicas da substan-
cia activa previstos no anexo II e os resultados da sua ava-
liacdo;

ii) Os dados relativos as propriedades fisico-quimicas do produto
fitofarmacéutico previstos no anexo III.

Quando no rétulo proposto se exigir ou recomendar a utilizagdo
do produto fitofarmacéutico juntamente com outros produtos fi-
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tofarmacéuticos ou adjuvantes na forma de uma mistura, os Es-
tados-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 condi¢des 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.

Os Estados-membros providenciardo para que as decisdes re-
lativas a concessdo de autorizagdes tenham em conta, se ne-
cessario, as condigdes agrondmicas, fitossanitarias, ambientais
e climaticas das areas de utilizagdo prevista. Da apreciacdo
dessas condi¢cdes podem resultar condi¢des e restricoes de
utilizagdo e, mesmo, a exclusdo de determinadas areas do
territorio nacional da concessdo de autorizagdes de utilizagdo.

Os Estados-membros garantirdo que as doses ¢ o nimero de
aplicacdes autorizadas representem o minimo necessario para
obter o efeito desejado, ainda que quantidades superiores ndo
impliquem riscos inaceitaveis para a saiide humana ou animal
ou para o ambiente. Os valores autorizados devem ser fixados
em fungdo das condigdes agrondmicas, fitossanitarias, am-
bientais e climaticas das diferentes areas a que diz respeito
a autorizagdo concedida. Contudo, as doses a utilizar e o
numero de aplicagdes ndo poderdo dar origem a efeitos inde-
sejaveis, tais como o desenvolvimento de resisténcias.

Os Estados-membros providenciardo para que as decisdes te-
nham 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.

Uma vez que a avaliacdo se baseia em dados relativos a um
numero limitado de espécies representativas, os Estados-mem-
bros devem garantir que a aplicagdo dos produtos fitossanita-
rios ndo tenha quaisquer repercussdes a longo prazo sobre a
quantidade e a diversidade das espécies ndo visadas.

Antes de emitirem uma autorizacao, os Estados-membros cer-
tificar-se-do de que o roétulo do produto:

— satisfaz o disposto no artigo 16.° da presente directiva,

— contém, além disso, as informagdes referentes a protecgao
dos utilizadores requeridas pela legislagdo comunitaria re-
lativa a proteccdo dos trabalhadores,

— especifica, nomeadamente, as condigdes ou restricdes de
utilizagdo do produto fitofarmacéutico indicadas nos pon-
tos 1, 2, 3, 4 ou 5.

A autorizagdo deve mencionar as indicagdes constantes dos
n.° 2, alineas g) e h), 3 ¢ 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 respei-
tantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das preparagdes
perigosas (pesticidas) (') e das alineas g) do artigo 16.° da
Directiva 91/414/CEE.

Antes de emitirem a autorizag¢do, 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 destrui¢do do produto fitofarmacéutico,

— os processos de neutralizagdo dos efeitos indesejaveis
do produto em caso de dispersdao acidental, e

(") JO L 206 de 29. 7. 1978, p. 13. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi dada pela
Directiva 92/32/CEE (JO L 154 de 5. 6. 1992, p. 1).
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— os processos de descontaminagdo e destrui¢do das em-
balagens,

observem as disposi¢des regulamentares aplicaveis.

8. A concessdo da autorizacdo dependera do preenchimento da

totalidade dos requisitos da sec¢do 2. No entanto:

a) Quando um ou mais dos requisitos especificos de decisao
dos pontos 2.1, 2.2, 2.3 ou 2.7 ndo for integralmente pre-
enchido, as autorizagdes serdo concedidas apenas quando
as vantagens da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas
condi¢cdes de utilizagdo propostas se sobrepuserem aos
seus eventuais efeitos negativos. As eventuais restrigdes
de utilizagdo do produto, estejam elas associadas ou nao
a observancia de alguns dos requisitos acima referidos,
devem ser mencionadas no rétulo; a inobservancia dos
requisitos mencionados no ponto 2.7 ndo pode comprome-
ter a boa utilizagdo do produto. As referidas vantagens
podem consistir em:

— favorecer as medidas de controlo integrado ¢ a agricul-
tura biologica, 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 acgdo bioquimi-
cos utilizaveis nas estratégias de prevengdo de uma
degradagdo acelerada do solo,

— reduzir o risco corrido pelos operadores e pelos consu-
midores,

— reduzir a contaminagdo do ambiente e atenuar o im-
pacto nas espécies ndo visadas;

b) Quando os critérios do ponto 2.6 da parte C nao forem
plenamente satisfeitos devido a limitagdes da tecnologia e
da ciéncia analiticas do momento, sera concedida uma
autorizacdo por um periodo limitado, desde que tenha
sido demonstrado que os métodos apresentados se justifi-
cam por serem adequados aos fins pretendidos. Nesse
caso, deve ser atribuido ao requerente um prazo para o
desenvolvimento e apresentacdo de métodos analiticos
que estejam de acordo com os critérios referidos. A auto-
rizagdo sera reexaminada depois do termo desse prazo;

¢) Quando a reprodutibilidade dos métodos analiticos propos-
tos 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 demons-
trar a reprodutibilidade desses métodos de acordo com
normas reconhecidas.

Quando tenha sido concedida uma autorizacao 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 colaboracdo com o reque-
rente, medidas para uma maior redugdo da exposi¢do que
pode ocorrer apés e durante a utilizagdo do produto fito-
farmacéutico.

Os Estados-membros informardo os requerentes de quaisquer
medidas previstas nas alineas a) e b) e condiva-los-do a for-
necer quaisquer dados ou informagdes suplementares necessa-
rios para definir a ac¢do ou os riscos potenciais decorrentes
das novas condigdes de utilizacdo do produto.

Principios especificos

Os principios especificos aplicam-se sem prejuizo dos principios
gerais enunciados na sec¢do 1.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

222

2.2.3.

2.24.

Eficacia

Quando as utilizagdes propostas incluam recomendagdes de com-
bate ou proteccdo contra organismos considerados ndo nocivos
com base na experiéncia e no acervo cientifico, em condi¢des
agricolas, fitossanitarias, ambientais e climaticas normais nas
areas em que se propde a utilizagdo ou quando, nessas condigoes,
os outros efeitos pretendidos ndo sejam considerados vantajosos,
nao sera concedida autorizagdo para essas utilizacoes.

O controlo, a proteccdo ou os outros efeitos pretendidos devem
ter uma intensidade, uniformidade e persisténcia de ac¢do equi-
valentes as proporcionadas pela utilizacdo de produtos de refe-
réncia adequados. Nao existindo produtos de referéncia adequa-
dos, deve ser demonstrado que o produto fitofarmacéutico ¢ se-
guramente benéfico em termos de intensidade, uniformidade e
persisténcia do controlo, da proteccdo ou de outros efeitos pre-
tendidos nas condigdes agricolas, fitossanitarias, ambientais e cli-
maticas da area de utilizagdo proposta.

Nos casos em que se justifique, os efeitos no rendimento obtido
por utilizacdo do produto ou a reducdo das perdas na armazena-
gem, quer em quantidade quer em qualidade, devem ser seme-
lhantes aos que resultariam da utilizagdo de produtos de referén-
cia adequados. Na falta de produtos de referéncia adequados,
deve ser demonstrado que o produto fitofarmacéutico é segura-
mente benéfico em termos de efeitos no rendimento e redugido
das perdas na armazenagem, quer em quantidade quer em qua-
lidade, nas condigdes agrondmicas, fitossanitarias, ambientais e
climaticas da area de utilizagdo proposta.

As conclusdes relativas a eficacia da preparagdo devem ser vali-
das para todas as areas do Estado-membro em que esta seja
autorizada e manter a sua validade em todas as condi¢des de
utilizagdo propostas, salvo nos casos em que o rétulo especifique
que a preparacdo se destina a ser utilizada em circunstancias
especificas bem determinadas (por exemplo, infestagdes ligeiras,
tipos de solo especificos, condi¢cdes de crescimento especificas).

Quando no rotulo se exigir a utilizagdo da preparacdo juntamente
com outros produtos fitofarmac€uticos 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.

Quando no rotulo se recomendar a utilizagao da preparagdo jun-
tamente com outros produtos fitofarmacéuticos especificos ou
com adjuvantes, os Estados-membro s6 aceitardo a recomendagido
se esta for devidamente fundamentada.

Auséncia de efeitos inaceitaveis sobre os vegetais e produtos
vegetais

Nao devem existir quaisquer efeitos fitotoxicos pertinentes nos
vegetais ou produtos vegetais tratados, salvo se no rotulo figura-
rem limitagdes de utilizacdo apropriadas.

Nido deve haver uma redug¢do do rendimento da colheita devida
aos efeitos fitotoxicos, para niveis inferiores ao que seria obtido
sem a utilizacdo do produto fitofarmacéutico, salvo se a reducado
for compensada por outras vantagens como, por exemplo, se a
qualidade dos vegetais ou produtos vegetais tratados puder ser
melhorada.

Nao 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 especifi-
cado no rétulo que a preparagdo nao deve ser aplicada a culturas
que se destinem a transformacgao.

Nio deve existir qualquer efeito negativo inaceitavel nos vegetais
ou produtos vegetais tratados utilizados para fins de propagacgio
ou reproducdo, 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 propagacao ou a reproducdo.



199110414 — PT — 01.08.2008 — 018.001 — 294

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

2.4.
24.1.
2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.14.

Nido deve existir qualquer impacto inaceitavel nas culturas se-
guintes, salvo se for especificado no rotulo que determinadas
culturas sdo vulneraveis ao produto e ndo devem ser cultivadas
depois da cultura tratada.

Nio deve existir qualquer impacto inaceitavel em culturas adja-
centes, salvo se for especificado no rotulo que a preparagdo ndo
deve ser aplicada nas proximidades de determinadas culturas
vulneraveis.

Quando no roétulo se exigir a utilizacdo 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.

As instrugdes propostas para a limpeza do equipamento de apli-
cagdo devem ser claras, eficazes, facilmente aplicaveis e devem
garantir a remocdo dos vestigios residuais do produto fitofarma-
céutico que possam vir a representar um perigo.

Impacto nos vertebrados a eliminar

As autorizagdes para os produtos fitofarmac€uticos destinados a
eliminar os vertebrados s6 serdo concedidas se:

— a morte for sincronizada com a extin¢do da consciéncia,
— a morte sobreviver de forma imediata,

— houver uma reducdo gradual das funcdes vitais ndo acompa-
nhada de indicios de sofrimento manifesto.

No caso dos produtos repulsivos, o efeito procurado deve ser
obtido sem infligir sofrimentos inutis aos animais visados.

Impacto na saude humana ou animal
Do produto fitofarmacéutico

A autorizagdo ndo sera concedida se a exposi¢ao do operador ao
manusear e utilizar o produto fitofarmacéutico nas condicdes de
utilizagdo propostas, (incluindo a dose e o método de aplicacao)
exceder o NAEO.

Além disso, a concessdo da autorizag@o sera sujeita a observancia
do valor-limite estabelecido para a substancia 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 protec¢do dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposi-
¢do a agentes quimicos, fisicos e biologicos durante o traba-
lho (), e da Directiva 90/394/CEE do Conselho, de 28 de Junho
de 1980, relativa a proteccdo dos trabalhadores contra riscos
ligados a exposi¢do a agentes cancerigenos durante o trabalho (?).

Quando as condi¢des de utilizagdo propostas exigirem vestuario
ou equipamento de proteccdo, a autorizagdo s6 sera concedida se
estes forem eficazes e conformes as disposi¢des comunitarias
nesta matéria, puderem ser obtidos com facilidade pelo utilizador
e puderem ser utilizados nas condi¢des de utilizagdo do produto
fitofarmacéutico, tendo nomeadamente em conta as condi¢des
climaticas.

Os produtos fitofarmacéuticos a que, devido a determinadas pro-
priedades ou a erros de manuseamento ou de utilizacdo, possam
estar associados riscos importantes, devem ser submetidos a res-
tricdes especificas, tais como as dimensdes da embalagem, o tipo
de formulagdo, a distribui¢@o, a utilizagdo ou 0 modo e condi¢des
de utilizacdo. Além disso, os produtos fitofarmacéuticos classifi-
cados como muito toxicos ndo podem ser autorizados para utili-
zagao por utilizadores ndo profissionais.

Os intervalos de seguranca e de reentrada e outras precaucdes
devem ser tais que a exposicao das pessoas que se encontrem nas
proximidades ou dos trabalhadores expostos depois da aplicag@o

(") JO L 327 de 3. 12. 1980, p. 8. Directiva com a ultima redac¢do 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 Gltima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 97/42/CE (JO L 179 de 8. 7. 1997, p. 4).
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do produto fitofarmacéutico ndo exceda os niveis NAEO estabe-
lecidos para a substancia activa ou para os compostos toxicolo-
gicamente relevantes do produto fitofarmacéutico nem os valores-
-limite que tenham sido estabelecidos para esses compostos nos
termos das disposicdes comunitarias referidas no ponto 2.4.1.1.

2.4.1.5. Os intervalos de seguranga e de reentrada e outras precaugodes
devem ser definidos por forma a que ndo ocorram efeitos nega-
tivos 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.

2.4.2.  Dos residuos

2.4.2.1. As autorizagdes devem garantir que os residuos presentes sejam
os resultantes da utilizagdo das quantidades minimas do produto
fitofarmacéutico necessarias para um tratamento eficaz conforme
as boas praticas agricolas, e que as modalidades dessa utilizagao
(intervalos de seguranga, periodos de armazenagem, intervalos
antes da colheita) minimizem a presenga de residuos no momento
da colheita ou abate, ou, se for caso disso, apos a armazenagem.

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 provisorio;
as conclusdes relativas aos niveis fixados devem ser validas em
todas as circunstincias que possam influenciar os teores de resi-
duos nas culturas, tais como a época de aplicacdo, a dose, a
frequéncia e o modo de utilizagdo.

2.4.2.3. Quando as novas circunstancias de utilizacdo do produto fitofar-
macéutico ndo correspondam aquelas para as quais fora anterior-
mente estabelecido um determinado LMR provisorio (a nivel
nacional ou comunitario), os Estados-membros ndo concederdo
a autorizacdo do produto fitofarmacéutico, salvo se o requerente
puder demonstrar que o LMR em questdo nao sera excedido na
utilizacdo recomendada ou se for estabelecido um novo LMR
provisorio pelo Estado-membro ou pela Comissdo, em conformi-
dade com o n.° 1, alinea f), do artigo 4.°

2.4.2.4. Quando exista um LMR comunitario, os Estados-membros so
autorizardo o produto fitofarmacéutico se o requerente comprovar
que o LMR em questio ndo sera excedido na utilizagdo por ele
recomendada, ou se tiver sido definido um novo LMR comuni-
tario segundo os processos previstos na regulamentagdo comuni-
taria aplicavel.

(*) 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 fixagdo 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 superfi-
cie 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 Regulamento (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 fixacdo 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 Marco de 1991, que altera a Directiva
74/63/CEE relativa as substancias e produtos indesejaveis na alimentagdo dos ani-
mais (°).

(") JO L 340 de 9. 12. 1976, p. 26. Directiva com a 0ltima redac¢do que lhe foi dada
pela Directiva 97/41/CE (JO L 184 de 12. 7. 1997, p. 33).

(?) JOL 221 de 7. 8. 1986, p. 37. Directiva com a tltima redac¢do 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 redac¢do 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 Comissdo (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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2.4.2.5. Nos casos referidos nos pontos 2.4.2.2 e 2.4.2.3, cada pedido de
autorizagdo deve vir acompanhado de uma avaliagdo de riscos
que tenha em conta a hipotese mais desfavoravel de exposi¢do de
consumidores no Estado-membro em questdo, mas sempre com
base na boa pratica agricola.

Tendo em conta todas as utilizagdes oficialmente registadas, a
utilizagdo proposta ndo podera ser autorizada se a melhor esti-
mativa possivel de exposi¢do dos consumidores exceder a DDA.

2.4.2.6. Quando no decorrer dos processos de transformagdo a natureza
dos residuos for afectada, podera ser necessaria uma nova ava-
liagdo 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 satde destes.

2.5. Impacto no ambiente
2.5.1. Destino e disseminacdo no ambiente

2.5.1.1. A autorizacdo nao sera concedida se a substancia activa e, nos
casos significativos do ponto de vista toxicologico, ecotoxicolo-
gico, ou ambiental, os metabolitos e produtos de degradagido ou
de reacgdo resultantes da utilizacdo do produto fitofarmacéutico
nas condigdes propostas:

— em ensaios no terreno, persistirem no solo durante mais de
um ano (isto ¢, TDgp> 1 ano e TDsy> 3 meses), ou

— em ensaios laboratoriais, formarem residuos nao extraiveis
que excedam 70 % da dose inicial ap6s 100 dias e apresen-
tarem uma taxa de mineraliza¢do inferior a 5 % em 100 dias;

Este principio ndo se aplica se for cientificamente demonstrado
que, em condi¢gdes de campo pertinentes, o nivel de acumulagdo
no solo ndo da origem a residuos e/ou efeitos fitotoxicos inacei-
taveis 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 serd concedida qualquer autorizacdo se a concentragdo da
substancia activa ou dos metabolitos e produtos de degradagdo ou
reac¢do pertinentes nas aguas subterraneas for susceptivel de ex-
ceder, resultantes de uma utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos
nas condi¢des propostas, o 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

il) a concentracdo maxima estabelecida pela Comissao aquando
da inclusdo da substancia activa no anexo I, com base nos
dados adequados, nomeadamente toxicoldgicos, ou, no caso
de ndo ter sido estabelecida essa concentracdo, a concentragao
correspondente a um décimo da DDA estabelecida aquando
da inclusdao da substancia activa no anexo I;

excepto se for cientificamente demonstrado que, em condigdes de
campo adequadas, ndo ¢ excedida a concentracdo mais baixa.

2.5.1.3. Nao sera concedida autorizacao se, apos utilizagdo do produto
fitofarmacéutico nas condi¢Ges propostas, a concentragdo previ-
sivel da substancia activa ou dos metabolitos e produtos de de-
gradac@o ou de reacgdo 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
utilizacdo ou dela provenientes se destinarem a produgdo de
agua potavel, ou

(") 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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2.5.1.4.

2.5.2.
2.5.2.1.

25.22.

2.5.23.

25.24.

— tiver um impacto inaceitavel em espécies ndo visadas, in-
cluindo animais, de acordo com os requisitos pertinentes pre-
vistos no ponto 2.5.2.

As instrugdes de utilizacdo propostas para o produto fitofarma-
céutico, incluindo as que se referem a limpeza do equipamento
de aplicag@o, devem ser tais que a probabilidade de contaminagao
acidental das aguas superficiais seja reduzida ao minimo.

A autorizagdo ndo sera concedida se a concentracdo da substancia
activa na atmosfera nas condi¢des de utilizagdo for tal que sejam
ultrapassados o nivel de exposigdo aceitavel ou os valores-limite
de exposi¢do dos operadores, trabalhadores e outras pessoas pre-
sentes fixados nos termos do ponto 2.4.1.

Impacto em espécies ndo visadas

Se existir a possibilidade de exposicdo de aves ou de outros
vertebrados terrestres ndo visados, a autorizacdo ndo sera conce-
dida se:

— araz80o 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 DLs, e a razdo entre a toxi-
cidade a longo prazo e a exposicdo for inferior a 5, salvo se,
através de uma avaliacdo de riscos apropriada, ficar clara-
mente demonstrado que ndo se verifica um impacto inaceita-
vel depois da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas con-
di¢oes de utilizacdo propostas,

— o factor de bioconcentragao (FBC, relativo aos tecidos adipo-
sos) for superior a 1, salvo se, através de uma avaliagdo de
riscos apropriada, ficar claramente demonstrado que ndo sur-
gem, directa ou indirectamente, efeitos inaceitaveis depois da
utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de uti-
lizagdo propostas.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de organismos aquaticos,
a autorizagdo ndo sera concedida se:

— a razdo entre a toxicidade e a exposi¢do para os peixes € a
Daphnia for inferior a 100, relativamente a exposi¢do aguda,
e a 10, relativamente a exposi¢ao a longo prazo, ou

— a razdo entre a inibi¢do do crescimento das algas e a expo-
sicdo for inferior a 10, ou

— o FBC maximo for superior a 1 000 para os produtos fitofar-
macéuticos que contenham substancias activas facilmente bi-
odegradaveis ou a 100 no caso contrario,

a ndo ser que se determine concretamente, através de uma ava-
liacao adequada, que a utilizacdo do produto fitofarmacéutico nas
condigdes propostas ndo tem um impacto inaceitavel na sobrevi-
véncia das espécies directa ou indirectamente expostas (predado-
res).

Se existir a possibilidade de exposicdo de abelhas, a autorizacao
ndo sera concedida se os quocientes de nocividade referentes a
exposicao oral ou por contacto de abelhas excederem 50, salvo
se, através de uma avaliagdo de riscos apropriada, ficar demons-
trado que a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes
propostas nao tem impacto inaceitavel nas larvas das abelhas, no
comportamento das abelhas e na sobrevivéncia e desenvolvi-
mento das colonias.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de artropodes uteis, para
além das abelhas, a autorizag¢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 aplicacdo proposta salvo se, através de uma avaliagdo de
riscos apropriada, ficar claramente demonstrado que a utilizagdo
do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas
ndo tem um impacto inaceitavel nesses organismos. Todas as
declaragoes relativas a selectividade e todas as propostas de uti-
lizagdo em sistemas integrados de combate a parasitas devem ser
devidamente fundamentadas.
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2.5.25.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de minhocas, a autoriza-
¢do ndo serd concedida se a razdo entre a toxicidade aguda e a
exposi¢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 avaliacdo de riscos apropriada, for claramente
demonstrado que a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas
condi¢des de utilizagdo propostas € inofensiva para as minhocas.

Se existir a possibilidade de exposicdo de microrganismos de
solo ndo visados, a autorizagdo ndo sera concedida se, em estu-
dos laboratoriais, os processos de mineralizacdo 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 utilizacdo do produto fitofarmacéutico nas
condicdes de utilizagdo propostas ndo tem um impacto inaceitavel
na actividade microbiana, atendendo a faculdade de reprodugéo
dos microrganismos.

Métodos analiticos

Os métodos propostos devem corresponder ao estado de evolugao
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:

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, eco-
toxicologico ou ambiental.

No que se refere a analise de residuos:

i) O método deve poder determinar e confirmar a presenca de
residuos significativos do ponto de vista toxicologico, eco-
toxicologico ou ambiental;

ii) As taxas médias de recuperacdo devem situar-se entre 70 % e
110 %, com um desvio-pa-drdo que, em termos relativos,
seja inferior ou igual a 20 %;

iii) No que se refere aos residuos nos géneros alimenticios, a
repetibilidade 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
reprodutibilidade 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
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

Os valores intermédios serdo determinados por interpolagdo
com base num grafico de escala duplamente logaritmica;

v) Em caso de analise de residuos em vegetais, produtos vege-
tais, géneros alimenticios, alimentos para animais ou produ-
tos 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 determinagdo:

Limite de determinag¢do em fungdo do LMR proposto, pro-
visorio ou comunitario:

LMR mg/kg Limite dfn gjilizrminacéo
>0,5 0,1

0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 LMR x 0,5

Propriedades fisico-quimicas

Nos casos em que exista uma norma FAO adequada, essa norma
deve ser respeitada.

Na falta de uma norma FAO adequada, as propriedades fisico-
-quimicas do produto fitofarmacéutico devem satisfazer as seguin-
tes exigéncias:

a) Propriedades quimicas:

A diferenga entre os teores declarado e real da substancia
activa no produto fitofarmacéutico ndo deve exceder os se-
guintes valores maximos, durante o periodo de conservacao
do produto:

Teor declaracl;oegzj g/kg ou g/l a Tolerincia

<25 + 15 % formulagdo homogé-
nea
+ 25' % formulagdo nao ho-
mogénea

> 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 specifica-
tions for plant protection products» para o tipo de formulagao
em questdo.

Quando no rétulo proposto se exija ou recomende a utilizagdo do
produto juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos ou
com adjuvantes e/ou surjam indicacdes sobre a compatibilidade
da preparagdo com outros produtos fitofarmacéuticos em mistu-
ras, os produtos em causa devem ser fisica e quimicamente
compativeis nessa mistura.
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PARTE 1I

PRINCIPIOS UNIFORMES PARA A AYALIACAO E AUTORIZAC{&O
DOS PRODUTOS FITOFARMACEUTICOS QUE CONTEM

MICRORGANISMOS
INDICE
A. INTRODUCAO
B. AVALIACAO
1. Principios gerais
2. Principios especificos

2.1. Identidade

2.1.1.  Identidade do microrganismo presente no produto fitofarmacéutico
2.1.2.  Identidade do produto fitofarmacéutico

2.2. Propriedades biologicas, fisicas, quimicas e técnicas

2.2.1.  Propriedades biologicas do microrganismo presente no produto
fitofarmacéutico

2.2.2.  Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto fitofarmacéu-
tico

2.3. Informagées adicionais

2.3.1.  Controlo da qualidade da producao do microorganismo no produto
fitofarmacéutico

2.3.2.  Controlo da qualidade do produto fitofarmacéutico
2.4. Dados relativos a eficacia

2.5. Meétodos de identificacdao/detec¢do e quantificagdo
2.5.1.  Meétodos analiticos para o produto fitofarmacéutico
2.5.2.  Meétodos analiticos para a determinacdo de residuos
2.6. Impacto na savde humana e animal

2.6.1.  Efeitos na saide humana e animal decorrentes do produto
fitofarmacéutico

2.6.2.  Efeitos na saude humana e animal decorrentes dos residuos

2.7. Destino e comportamento no ambiente
2.8. Efeitos em organismos ndo visados e respectiva exposi¢do
2.9. Conclusoes e propostas

C. PROCESSO DE DECISAO
1. Principios gerais
2. Principios especificos

2.1. Identidade

2.2. Propriedades biologicas e técnicas

2.3. Informagées adicionais

2.4. Dados relativos a eficacia

2.5. Meétodos de identificacdo/detecgdo e quantificagdo
2.6. Impacto na savde humana e animal

2.6.1. Efeitos na saude humana e animal decorrentes do produto
fitofarmacéutico

2.6.2.  Efeitos na saide humana e animal decorrentes dos residuos
2.7. Destino e comportamento no ambiente

2.8. Efeitos em organismos ndo visados
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A.  INTRODUCAO

1. Os principios enunciados na parte Il do presente anexo tém por
objectivo garantir que as avaliagdes e decisdes respeitantes a
autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos, desde que se trate de
produtos microbianos, resultem na aplicacdo dos requisitos das
alineas b), ¢), d) e e) do n.° 1 do artigo 4.° da presente directiva
por todos os Estados-Membros, com um elevado nivel de pro-
tecgdo do ambiente e da satide humana e animal.

2. Ao avaliarem os pedidos para a concessdo das autorizagdes, 0s
Estados-Membros:

a) — Certificar-se-do de que os processos apresentados sobre os
produtos fitofarmacéuticos microbianos preenchem os re-
quisitos do anexo III B, o mais tardar a data da conclusdo
da avaliag@o prévia a decisdo, sem prejuizo, quando per-
tinente, da alinea a) do n° 1 e dos n% 4 e 6 do
artigo 13.° da presente directiva,

— certificar-se-d0 de que os dados apresentados sdo aceita-
veis, em termos de quantidade, qualidade, coeréncia e
fiabilidade, e suficientes para uma correcta avaliacdo do
processo,

— avaliardo, quando pertinente, as justificagdes apresentadas
pelo requerente em relacdo a falta de determinados dados;

b) Atenderdo aos dados do anexo II B respeitantes a substancia
activa — constituida por microrganismos (incluindo virus) —
do produto fitofarmacéutico que tenham sido fornecidos para
a inclusdo do microrganismo em questdo no anexo I, bem
como aos resultados da sua avaliagdo, sem prejuizo, quando
pertinente, da alinea b) do n.°® 1 e dos n.® 2, 3 ¢ 6 do
artigo 13.° da presente directiva;

¢) Terdo em conta outras informagdes 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 metabolitos/toxinas.

3. Quando seja feita referéncia a dados do anexo II B nos principios
especificos relativos a avaliac@o, considerar-se-a4 que se trata dos
dados referidos na alinea b) do ponto 2.

4. Quando os dados 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
utilizagdo.

Embora atendendo as justificagdes e aos esclarecimentos apre-
sentados posteriormente, os Estados-Membros indeferirdo os pe-
didos para a concessdo de autorizacdes em que a falta de dados
impeca uma avaliagdo completa ¢ uma decisdo fidvel relativa-
mente a pelo menos uma das utilizagdes propostas.

5. Durante o processo de avaliacdo e decisdo, o Estado-Membro
cooperard com 0s requerentes, para resolver rapidamente quais-
quer questdes relativas ao processo, determinar imediatamente
quaisquer outros estudos complementares necessarios para uma
correcta avaliacdo do mesmo, alterar qualquer projecto de condi-
¢do de utilizagdo do produto fitofarmacéutico ou, ainda, modifi-
car a sua natureza ou composi¢do, de modo a preencher integral-
mente os requisitos do presente anexo ou da presente directiva.

Os Estados-Membros adoptardo geralmente uma decis@o justifi-
cada, o mais tardar 12 meses ap6s lhes ter sido apresentado um
processo técnico completo. Entende-se por processo técnico com-
pleto um processo que preencha todos os requisitos do anexo III
B.

6. Os juizos formados pelas autoridades competentes dos Estados-
-Membros nos processos de avaliagdo e de decisdo basear-se-ao
em principios cientificos solidos, de preferéncia internacional-
mente reconhecidos e em recomendacdes de peritos.
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7. Um produto fitofarmacéutico microbiano pode conter microrga-
nismos viaveis e ndo viaveis (incluindo virus) bem como produ-
tos quimicos presentes na formulagdo. Pode igualmente conter
metabolitos/toxinas relevantes produzidos durante o crescimento,
residuos do meio de cultura e ainda contaminantes (microbianos).
Na avaliac@o, deve ter-se em conta o microrganismo, os meta-
bolitos/toxinas relevantes, o produto fitofarmacéutico com os re-
siduos do meio de cultura e os contaminantes (microbianos)
presentes.

8. Os Estados-Membros devem ter em considerag¢@o todos os docu-
mentos de orientacdo comunicados ao Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal (CPCASA).

9. No respeitante aos microrganismos geneticamente modificados,
deve ter-se em conta a Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho de 12 de Margo de 2001, relativa a
libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados (!). Deve fornecer-se a avaliagdo completada no qua-
dro da referida directiva, que sera tida em devida conta.

10. Defini¢des e explicagdo de termos no dominio da microbiologia

Antibiose: Rela¢do entre duas ou mais espécies em que uma
delas ¢ activamente lesada (por exemplo, através da produgdo
de toxinas pela espécie lesiva).

Antigénio: Substancia que, depois de entrar em contacto com as
células adequadas, induz um estado de sensibilizacao e/ou de
resposta imunologica ap6s um periodo de laténcia (de dias ou
semanas) ¢ que reage de forma demonstravel com anticorpos
e/ou células imunes do sujeito sensibilizado in vivo ou in vitro.

Antimicrobiano: Um agente antimicrobiano ¢ uma substincia
natural, semi-sintética ou sintética que apresenta actividade anti-
microbiana (destrdi ou inibe o crescimento dos microrganismos).
O termo antimicrobiano inclui:

— antibidticos, designando substancias produzidas por microrga-
nismos ou deles derivadas, e

— anticoccideos, designando substancias activas contra coccidia
e protozodrios parasitas unicelulares.

UFC: Unidade formadora de colonias; uma ou mais células que
crescem de modo a formar uma Unica coldnia visivel.

Colonizagdo: Proliferacdo e persisténcia de um microrganismo
num meio, como, por exemplo, nas superficies externa (pele)
ou interna (intestino, pulmdes) do corpo. Para haver colonizacao,
o microrganismo deve persistir, pelo menos, por um periodo de
tempo superior ao esperado num determinado 6rgdo. A popula-
¢ao de microrganismos pode diminuir mas a uma taxa mais baixa
do que a da eliminagdo normal, pode também manter-se estavel
ou aumentar. A colonizagdo pode estar relacionada tanto com
microrganismos inofensivos e funcionais como com microrganis-
mos patogénicos. Ndo ¢ relevante a eventual ocorréncia de efei-
tos.

Nicho ecoldgico: Posicdo ambiental Uinica ocupada por uma de-
terminada espécie, identificada em termos do espago fisico real-
mente ocupado e pela funcdo desempenhada na comunidade ou
no ecossistema.

Hospedeiro: Animal (incluindo a espécie humana) ou planta que
alberga ou alimenta outro organismo (parasita).

Especificidade ao hospedeiro: Gama de espécies hospedeiras di-
ferentes que podem ser colonizadas por uma determinada espécie
ou estirpe microbiana. Um microrganismo com especificidade ao
hospedeiro coloniza ou produz efeitos nocivos apenas numa ou
num numero reduzido de espécies hospedeiras. Um microrga-
nismo sem especificidade ao hospedeiro pode colonizar ou pro-

() JO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 1830/2003 (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).
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duzir efeitos nocivos numa vasta gama de espécies hospedeiras
diferentes.

Infecgdo: Introdug@o ou entrada de um microrganismo patogénico
num hospedeiro susceptivel, quer lhe cause doenga ou efeitos
patologicos quer ndo. O organismo penetra no corpo do hospe-
deiro, normalmente nas suas células, e é capaz de se reproduzir
de modo a formar novas unidades infecciosas. A simples inges-
tdo de um patogénio ndo implica uma infecgao.

Infeccioso: Capaz de transmitir uma infecgao.

Infecciosidade: Caracteristicas de um microrganismo que lhe per-
mitem infectar um hospedeiro susceptivel.

Invasdo: Entrada de um microrganismo no corpo do hospedeiro
(por exemplo, penetragdo efectiva no tegumento, nas células epi-
teliais intestinais, etc.). A invasividade primaria ¢ uma proprie-
dade dos microrganismos patogénicos.

Multiplicagdo: Capacidade de um microrganismo se reproduzir e
aumentar em nimero durante uma infecgao.

Micotoxina: Toxina fingica.

Microrganismo nao viavel: Microrganismo que ndo ¢ capaz de
replicagdo nem de transferir material genético.

Residuo ndo viavel: Residuo que ndo ¢é capaz de replicagdo nem
de transferir material genético.

Patogenicidade: Capacidade de um microrganismo desencadear
uma doenga e/ou provocar danos no hospedeiro. Muitos patogé-
nios provocam doengas mediante uma combinagdo de: i) toxici-
dade e invasividade; ou ii) toxicidade e capacidade de coloniza-
¢do. No entanto, alguns patogénios invasivos provocam doencas
em resultado de uma reaccdo anormal do sistema de defesa do
hospedeiro.

Simbiose: Tipo de interaccdo entre dois organismos em que am-
bos vivem em intima associacdo, com beneficio mutuo.

Microrganismo viavel: Microrganismo que € capaz de replicagdo
ou de transferir material genético.

Residuo viavel: Residuo que ¢ capaz de replicacdo ou de trans-
ferir material genético.

Virdide: Qualquer tipo de agente infeccioso constituido por uma
pequena cadeia de ARN que ndo esta associada a nenhuma pro-
teina. O ARN néo codifica proteinas e nao ¢ traduzido; é repli-
cado pelas enzimas das células do hospedeiro. Sabe-se que os
virdides provocam varias doencgas em plantas.

Viruléncia: Medida do grau de toxicidade de um microrganismo,
indicado pela gravidade da doenca provocada. Medida da dose
(volume do indculo) necessaria para causar um determinado grau
de patogenicidade. Experimentalmente, avalia-se como a dose
letal média (DLs;) ou a dose infecciosa média (Dlsy).

B. AVALIACAO

O objectivo de uma avaliagdo consiste em identificar e apreciar, com base
cientifica e até se dispor de mais experiéncia numa base caso-a-caso, 0s
potenciais efeitos nocivos para a saide humana e animal e para o ambi-
ente decorrentes da utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos microbianos.
A avaliagdo deve também ser efectuada a fim de identificar a necessidade
de medidas de gestdo dos riscos e de identificar e recomendar as medidas
mais adequadas.

Em virtude da capacidade de replicacdo dos microrganismos, existe uma
clara diferenca entre os produtos utilizados como fitofarmacéuticos de
origem quimica e os de origem microbiana. Os perigos decorrentes nao
s30 necessariamente da mesma natureza dos quimicos, especialmente no
que respeita a capacidade que os microrganismos tém para persistir e se
multiplicarem numa diversidade de meios. Além disso, os microrganismos
sd30 compostos por uma vasta gama de organismos diferentes, cada um
com as suas caracteristicas unicas. Na avaliacdo, devem ter-se em conta
estas diferengas entre os microrganismos.
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Idealmente, o microrganismo presente no produto fitofarmacéutico deve-
ria funcionar como uma fabrica de células que actuasse directamente no
local onde o organismo visado ¢ prejudicial. Por conseguinte, compreen-
der o modo de acg¢do torna-se um passo fundamental do processo de
avaliacdo.

Os microrganismos podem produzir uma gama de metabolitos diferentes
(por exemplo, toxinas bacterianas ou micotoxinas) muitos dos quais po-
dem ter relevancia do ponto de vista toxicologico, podendo um ou varios
estar envolvidos no modo de ac¢do do produto fitofarmacéutico. Devem
pois avaliar-se a caracterizagdo e a identificacdo dos metabolitos relevan-
tes e abordar-se a toxicidade destes metabolitos. Podem deduzir-se infor-
magdes sobre a produgdo e/ou a relevancia dos metabolitos a partir de:

a) Estudos de toxicidade;
b) Propriedades biolégicas do microrganismo;

c) Relagdo com agentes patogénicos conhecidos das plantas, animais ou
seres humanos;

d) Modo de acgio;
e) Métodos analiticos.

Com base nessas informagdes, os metabolitos podem ser considerados
possivelmente relevantes. Por conseguinte, a eventual exposi¢do a estes
metabolitos deve ser avaliada a fim de se tomar uma decisdo quanto a sua

relevancia.
1. Principios gerais
1.1. Tendo em consideracdo os conhecimentos cientificos e técnicos

actuais, os Estados-Membros devem avaliar as informagdes apre-
sentadas em conformidade com os requisitos enunciados nas
parte B dos anexos II e III e, nomeadamente:

a) Identificar e avaliar os perigos que o produto apresenta e
apreciar os riscos potenciais para o Homem, os animais ou
o0 ambiente; e

b) Avaliar as caracteristicas do produto fitofarmacéutico em ter-
mos de eficacia e de fitotoxicidade/patogenicidade, relativa-
mente a cada uma das utilizagdes para as quais ¢ requerida
autorizagao.

1.2 Devem ser avaliadas as qualidade/metodologia dos ensaios, sem-
pre que ndo se dispuser de métodos de ensaio normalizados, bem
como as caracteristicas enunciadas a seguir, quando disponivesis,
relativamente aos métodos descritos:

relevancia; representatividade; sensibilidade; especificidade; re-
produtibilidade; valida¢des interlaboratoriais; previsibilidade.

1.3. Ao interpretarem os resultados das avaliagdes, os Estados-Mem-
bros 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 sub-
estimagao da importancia dos efeitos nocivos. No ambito do
processo de decisdo, identificar-se-d0 os dados ou pontos criticos
cujo elemento de incerteza possa levar a uma classificagao errada
em termos de riscos.

A primeira avaliacdo efectuada basear-se-4 nos melhores dados
ou estimativas disponiveis que reflictam as condi¢des reais de
utilizagdo do produto fitofarmacéutico. Essa avaliacdo sera se-
guida de uma nova avaliagdo que tenha em conta incertezas
eventualmente presentes nos dados criticos e uma série de con-
digdes de utilizagdo provaveis, conducentes a uma abordagem
realista do caso mais desfavoravel, de modo a determinar dife-
rengas significativas em relagdo a avaliacdo inicial.

1.4. Os Estados-Membros avaliardo cada produto fitofarmacéutico mi-
crobiano para o qual seja apresentado um pedido de autorizacio
nesse Estado-Membro — a informagao avaliada relativamente ao
microrganismo pode ser levada em consideragdo. Os Estados-
-Membros devem ter em conta que os eventuais formulantes adi-
cionados podem ter um impacto sobre as caracteristicas do pro-
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duto fitofarmacéutico quando comparadas com as do microrga-
nismo.
1.5. Ao avaliar os pedidos e conceder as autorizacdes, os Estados-

-Membros terdo em consideracdo as condi¢oes concretas de utili-
zagao propostas, nomeadamente o fim a que se destina, a dose, o
modo, a frequéncia e a época das aplicagdes, assim como a
natureza e composicdo do produto fitofarmacéutico. Os Esta-
dos-Membros terdo igualmente em conta os principios de protec-
¢do integrada das culturas, sempre que tal for possivel.

1.6. Na avalia¢do, os Estados-Membros atenderdo as condigdes agro-
ndmicas, fitossanitarias, ambientais e climaticas das areas de uti-
lizagdo.

1.7. Quando os principios especificos enunciados na secgdo 2 preve-

jam o recurso a modelos de calculo na avaliagdo de um produto
fitofarmacéutico, esses modelos devem:

a) Possibilitar a melhor estimativa possivel de todos os processos
pertinentes, com base em pardmetros e hipdteses realistas,

b

=

Ser sujeitos a avaliacao referida no ponto 1.3;

¢) Ser devidamente validados com medigdes efectuadas em con-
digdes de utilizagdo apropriadas;

d

N

Ser adequados as condi¢des observadas na area de utilizacdo;

e) Ser apoiados por pormenores acerca da forma como o modelo
calcula as estimativas fornecidas e explicagdes sobre todos os
dados a introduzir no modelo e pormenores sobre a forma
como se derivaram.

1.8. Os requisitos respeitantes aos dados, indicados nas partes B dos
anexos Il e III, contém orientacdes acerca das situacdes e da
forma em que determinadas informagdes devem ser apresentadas
e ainda dos procedimentos a respeitar aquando da preparacao e
da avaliagdo de um processo. Essas orientagdes devem ser res-
peitadas.

2. Principios especificos

Na avaliagdo dos dados e informagdes fornecidos com os pedi-
dos, sem prejuizo dos principios gerais prescritos na secgdo 1, os
Estados-Membros aplicardo os seguintes principios:

2.1. Identidade

2.1.1. Identidade do microrganismo presente no pro-
duto fitofarmacéutico

A identidade do microrganismo deve ser claramente estabelecida.
Deve garantir-se que sdo fornecidos dados adequados que permi-
tam a verificagdo da identidade do microrganismo presente no
produto fitofarmacéutico a nivel da estirpe.

A identidade do microrganismo deve ser avaliada ao nivel da
estirpe. Quando se tratar de um microrganismo mutante ou ge-
neticamente modificado ('), devem registar-se as diferencas espe-
cificas relativamente a outras estirpes da mesma espécie. Deve
registar-se a ocorréncia de fases de repouso.

Deve verificar-se se a estirpe se encontra depositada numa co-
lecgdo de culturas reconhecida internacionalmente.

2.1.2. Identidade do produto fitofarmacéutico

Os Estados-Membros avaliardo as informagdes pormenorizadas a
nivel quantitativo e qualitativo apresentadas na composicdo do
produto fitofarmacéutico, tais como as relativas ao microrga-
nismo (ver supra), os metabolitos/toxinas relevantes, o meio de
cultura residual, os formulantes e os contaminantes microbianos
presentes.

(") Ver definigdo de «geneticamente modificado» na Directiva 2001/18/CE.
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2.2. Propriedades biologicas, fisicas, quimicas e técnicas

2.2.1. Propriedades bioldogicas do microrganismo
presente no produto fitofarmacéutico

2.2.1.1. Quando relevante, deve avaliar-se a origem da estirpe, o seu
habitat natural, incluindo as indicagdes sobre o nivel de base
natural, o ciclo de vida e as possibilidades de sobrevivéncia, a
colonizagdo, a reproducdo e a dispersdo. Apds um breve periodo
de crescimento, a proliferagio de microrganismos indigenas de-
vera estabilizar e prosseguir como para os microrganismos de
base.

2.2.1.2. Deve avaliar-se a capacidade de os microrganismos se adaptarem
ao ambiente. Os Estados-Membros devem especificamente ter em
considerac@o os seguintes principios:

a) Os microrganismos podem activar ou desactivar a expressao
de determinadas caracteristicas fenotipicas em func¢do das con-
di¢des (por exemplo, disponibilidade de substratos para o
crescimento e o metabolismo);

b

=

As estirpes microbianas mais adaptadas ao ambiente podem
sobreviver e multiplicar-se melhor que as que ndo se adaptam.
As estirpes adaptadas tém uma vantagem selectiva e, apos
diversas geracdes, podem constituir a maioria numa popula-
cao;

¢) A multiplicacdo relativamente rapida dos microrganismos con-
duz a uma elevada frequéncia de mutagdes. Se uma mutacéo
for benéfica para a sobrevivéncia no meio, a estirpe mutante
pode tornar-se dominante;

d

N

As propriedades dos virus, em especial, podem mudar rapida-
mente, tal como a sua viruléncia.

Por conseguinte, deve avaliar-se, sempre que tal for adequado,
as informacgdes relativas a estabilidade genética do microrga-
nismo nas condi¢des ambientais da utilizacdo proposta, assim
como as informagdes acerca da capacidade do microrganismo
para transferir material genético para outros organismos e
ainda as informagdes acerca da estabilidade dos tragos codi-
ficados.

2.2.1.3. O modo de ac¢do do microrganismo deve ser avaliado no grau de
pormenorizacdo adequado. Deve avaliar-se o eventual papel dos
metabolitos/toxinas no modo de ac¢do e, se existir, deve estabe-
lecer-se a concentragdo minima eficaz para cada metabolito/to-
xina activo. As informagdes acerca do modo de ac¢do podem ser
um instrumento muito valioso para a identificacdo dos riscos
potenciais. Os aspectos a considerar na avaliagdo sdo:

a) Antibiose;
b) Inducdo da resisténcia das plantas;

¢) Interferéncia com a viruléncia de um organismo patogénico
visado;

d

N

Crescimento endofito;
e) Colonizacao das raizes;

f) Competigdo no nicho ecoldgico (por exemplo, nutrientes, ha-
bitat);

~

g) Parasitisac@o;

h

Z

Patogenicidade dos invertebrados.

2.2.1.4. A fim de avaliar os eventuais efeitos nos microrganismos nao
visados, deve avaliar-se a informagao acerca da especificidade ao
hospedeiro do microrganismo, tendo em consideracdo as caracte-
risticas e propriedades descritas nas alineas a) e b).

a) Deve avaliar-se a capacidade de um microrganismo ser pato-
génico para organismos ndo visados (humanos, animais e
outros microrganismos ndo visados). Deve avaliar-se qualquer
eventual relagdo com patogénios conhecidos para as plantas,
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os animais ou os humanos que sejam espécies dos géneros
dos microrganismos activos e/ou contaminantes;

b) A patogenicidade, tal como a viruléncia, esta fortemente re-
lacionada com a espécie hospedeira (determinada, por exem-
plo, pela temperatura do organismo e pelo meio fisioldgico) e
com a situagdo do hospedeiro (por exemplo, estado de saude,
estado imunitario). Por exemplo, a multiplicagdo no corpo
humano depende da capacidade do microrganismo para cres-
cer a temperatura do corpo do hospedeiro. Alguns microrga-
nismos s6 podem crescer e ser metabolicamente activos a
temperaturas muito inferiores ou superiores as do corpo hu-
mano, ndo podendo, por conseguinte, ser patogénicos para o
ser humano. No entanto, a via de entrada do microrganismo
no hospedeiro (oral, inalagdo, pele/ferida) pode também ser
um factor critico. Por exemplo, uma determinada espécie mi-
crobiana pode causar uma doenga na sequéncia da sua entrada
através de danos na pele, mas ndo pela via oral.

2.2.1.5. Muitos microrganismos produzem substdncias de antibiose que
causam interferéncias normais na comunidade microbiana. Deve
avaliar-se a resisténcia aos agentes antimicrobianos com relevan-
cia para a medicina humana e veterinaria. Deve também avaliar-
-se a possibilidade da transferéncia de genes que codificam a
resisténcia a agentes antimicrobianos.

222. Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do
produto fitofarmacéutico

2.2.2.1. Dependendo da natureza do microrganismo e do tipo de formu-
lag@o, devem avaliar-se as propriedades técnicas do produto fito-
farmacéutico.

2.2.2.2. Deve avaliar-se o periodo de conservacdo e a estabilidade em
armazenagem da preparagdo, tendo em atengdo possiveis altera-
¢des na composicdo, tal como o crescimento do microrganismo
ou de outros microrganismos contaminantes, a produgdo de me-
tabolitos/toxinas, etc.

2.2.2.3. Os Estados-Membros avaliardo as propriedades fisico-quimicas
do produto fitofarmacéutico e a conservagdo destas caracteristicas
apds a armazenagem, e terdo também em consideragdo:

a) Existindo uma norma adequada da Organizacao das Nacdes
Unidas para a Alimentag@o e a Agricultura (FAO), as proprie-
dades fisico-quimicas descritas nessa norma;

b) Nio existindo qualquer norma FAO adequada, todas as pro-
priedades fisico-quimicas pertinentes para a formulacdo, ex-
postas no «Manual on the development and use of FAO and
WHO specifications for pesticides» (manual sobre o desenvol-
vimento e utilizacdo das normas da FAO e Organizagdo Mun-
dial de Saude (OMS) para os pesticidas).

2.2.2.4. Quando no rotulo proposto se exija ou recomende a utilizagdo do
produto juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos ou
com adjuvantes em misturas extemporaneas e/ou surjam indica-
¢Oes sobre a compatibilidade da preparagdo com outros produtos
fitofarmacéuticos em misturas extemporaneas, os produtos ou
adjuvantes fitofarmacéuticos em causa devem ser fisica e quimi-
camente compativeis nessa mistura. Deve também demonstrar-se
a compatibilidade biologica das misturas extemporaneas, ou seja,
deve provar-se que cada produto fitofarmacéutico presente na
mistura tem o desempenho esperado (ndo ocorrem antagonis-
mos).

2.3. Informagoes adicionais

23.1. Controlo da qualidade da produc¢dao do micror-
ganismo no produto fitofarmacéutico

Devem avaliar-se os critérios propostos de garantia da qualidade
da producdo do microrganismo. Nos critérios de avaliacdo rela-
cionados com o controlo do processo, devem ter-se em conta as
boas praticas de fabrico, as praticas operacionais, os fluxos do
processo, as praticas de limpeza, o controlo microbiano e as
condi¢des de higiene, a fim de assegurar a boa qualidade do
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microrganismo. No sistema de controlo de qualidade devem in-
cluir-se, nomeadamente, a qualidade, a estabilidade e a pureza do
microrganismo.

2.3.2. Controlo da qualidade do produto fitofarmacéutico

Devem avaliar-se os critérios de garantia da qualidade propostos.
Se o produto fitofarmacéutico contiver metabolitos/toxinas pro-
duzidos durante o crescimento ou residuos do meio de cultura,
estes devem também ser avaliados. Deve aferir-se a eventualidade
da ocorréncia de microrganismos contaminantes.

2.4. Dados relativos a eficacia

2.4.1.  Quando a utilizacao proposta envolva a luta ou a protec¢do con-
tra um organismo, os Estados-Membros avaliardo a possibilidade
de esse organismo ser nocivo nas condigdes agrondmicas, fitos-
sanitarias, ambientais e climaticas da area de utilizagdo proposta.

2.4.2. Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de eventuais da-
nos, perdas ou inconvenientes significativos nas condigdes agro-
nomicas, fitossanitarias, ambientais e climaticas da area de utili-
zagao proposta, se o produto fitofarmacéutico nao for ai utilizado.

2.4.3. Os Estados-Membros avaliardo os dados relativos a eficacia, pre-
vistos no anexo III, relativos ao produto fitofarmacéutico, aten-
dendo ao grau de controlo ou a extensdo do efeito pretendido e
tendo em conta as condi¢des experimentais pertinentes como, por
exemplo:

a) A escolha da cultura ou do cultivar;

b) As condigdes agronomicas, ambientais e climaticas (se neces-
sario para uma eficacia aceitavel, esses dados/informagdes
devem ser apresentados para o periodo anterior e posterior a
aplicagdo);

c) A presenca e densidade do organismo nocivo;
d) O estado de desenvolvimento da cultura e do organismo;

e) A quantidade de produto fitofarmacéutico microbiano utili-
zada;

f) A quantidade de adjuvante a adicionar, se a necessidade de
adjuvante for indicada no rétulo;

g) A frequéncia e a época das aplicagdes;
h) O tipo de equipamento de aplicacio;

i) A necessidade de quaisquer medidas especiais de limpeza
para o equipamento de aplicagdo.

2.4.4. Os Estados-Membros avaliardo a acgdo do produto fitofarmacéu-
tico num leque de condi¢des agrondmicas, fitossanitarias, am-
bientais e climaticas cuja ocorréncia seja provavel na area em
que se propde a utilizacdo. A avaliacdo deve incluir o efeito na
protecgdo integrada. Em particular, ha que considerar:

a) A intensidade, uniformidade e persisténcia do efeito preten-
dido em fun¢do da dose, em comparagdo com um ou mais
produtos de referéncia adequados, caso existam, e com a au-
séncia de tratamento;

b) Nos casos em que tal se justifique, os efeitos no rendimento
ou na redugdo das perdas durante a armazenagem, em termos
quantitativos e/ou qualitativos, em compara¢do com um ou
mais produtos de referéncia adequados, caso existam, e com
a auséncia de tratamento.

Quando ndo existam produtos de referéncia adequados, os
Estados-Membros avaliardo a ac¢do do produto fitofarmacéu-
tico para determinar se a sua aplicagdo apresenta vantagens
duradouras e definidas nas condig¢des agrondmicas, fitossani-
tarias, ambientais e climaticas cuja ocorréncia seja provavel na
area de utilizagdo proposta.

2.4.5. Os Estados-Membros avaliardo a importancia dos efeitos nocivos
na cultura tratada depois da aplicacdo do produto fitofarmacéu-
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2.4.6.

24.7.

2.4.8.

tico de acordo com as condigdes de utilizagdo propostas, even-
tualmente em compara¢do com um ou mais produtos de referén-
cia adequados, caso existam, e/ou com a auséncia de tratamento.

a) Essa avaliacdo terd em conta as seguintes informagdes:
i) dados relativos a eficacia,

ii) outras informagdes relevantes acerca do produto fitofar-
macéutico, tais como a sua natureza, a dose, o método de
aplicagdo, o niimero e a época das aplicacdes, a incom-
patibilidade com outros tratamentos das culturas,

iii) todas as informagdes relevantes acerca do microrganismo,
incluindo as propriedades biologicas, por exemplo, o
modo de ac¢do, a sobrevivéncia, a especificidade ao hos-
pedeiro;

b

~

Essa avaliagdo incidira:

i) na natureza, frequéncia, nivel e duragdo dos efeitos fito-
toxicos/fitopatogénicos observados e nas condigdes agro-
nomicas, fitossanitarias, ambientais e climaticas que os
afectam,

ii) nas diferencas entre os principais cultivares no que se
refere a sua sensibilidade aos efeitos fitotoxicos/fitopato-
génicos,

iii) na parte da cultura ou dos produtos vegetais tratados onde
sdo observados efeitos fitotoxicos/fitopatogénicos,

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 propagacdo, em termos
de viabilidade, germinacdo, enraizamento ou implantagao,

vi) no impacto negativo em culturas adjacentes, sempre que
se faga a disseminacdo de um microrganismo.

Quando no rétulo do produto fitofarmacéutico se exija que este
seja utilizado em mistura extempordnea com outros produtos
fitofarmacéuticos e/ou adjuvantes, os Estados-Membros submete-
rdo as informagdes prestadas relativas a mistura as avaliagdes
previstas nos pontos 2.4.3. a 2.4.5.

Quando no rétulo do produto fitofarmacéutico se recomende que
este seja utilizado em mistura extempordnea com outros produtos
fitofarmacéuticos e/ou adjuvantes, os Estados-Membros avaliardo
a oportunidade da mistura recomendada e as suas condigdes de
utilizagdo.

Quando os dados disponiveis indicarem que o microrganismo, os
seus metabolitos/toxinas relevantes ou ainda os produtos de de-
gradacdo ou de reac¢do dos formulantes permanecem em quanti-
dades significativas no solo e/ou no interior ou a superficie das
substancias vegetais depois da aplicagao do produto fitofarma-
céutico de acordo com as condigdes de utilizagdo propostas, os
Estados-Membros avaliardo a importancia dos efeitos nocivos nas
culturas seguintes.

Quando a utilizagdo proposta para um produto fitofarmacéutico
tiver como objectivo efeitos em vertebrados, os Estados-Mem-
bros avaliardo o mecanismo que lhes esta associado e os efeitos
observados no comportamento ¢ na satide dos animais visados;
quando o efeito pretendido for a morte do animal visado, os
Estados-Membros avaliardo o tempo necessario para provocar a
morte do animal e as circunstancias em que esta se produz.

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagoes:

a) Todas as informacdes pertinentes previstas na parte B do
anexo Il bem como os resultados da sua avaliagdo, incluindo
estudos toxicoldgicos;
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b) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarma-
céutico previstas na parte B do anexo III, incluindo os estudos
toxicoldgicos e os dados relativos a sua eficacia.

2.5. Meétodos de identificag¢do/detec¢do e quantificagdo

Os Estados-Membros avaliardo os métodos analiticos propostos
para efeitos de controlo e monitorizacdo pos-registo dos compo-
nentes viaveis e ndo viaveis, tanto na formulacdo como nos
residuos, no interior ou & superficie das culturas tratadas. E exi-
gida uma validagdo suficiente dos métodos pré-autorizagdo bem
como dos métodos de monitorizacdo pods-autorizagdo. Devem
identificar-se claramente os métodos considerados adequados
para a monitorizagdo pds-autorizagio.

2.5.1. M¢étodos analiticos para o produto fitofarma-
céutico

2.5.1.1. Componentes ndo viaveis

Os Estados-Membros avaliardo os métodos analiticos propostos
para identificar e quantificar os componentes nao viaveis, signi-
ficativos do ponto de vista toxicologico, ecotoxicologico ou am-
biental, que provenham do microrganismo e/ou que estejam pre-
sentes como impurezas ou (incluindo eventualmente os produtos
de degradaco e/ou de reaccdo deles resultantes).

Esta avaliacao tomara em consideracdo as informacdes acerca dos
métodos analiticos previstos nas partes B dos anexos II e III bem
como os resultados da respectiva avaliagdo. Em particular, ha que
ter em conta a seguinte informagao:

a) A especificidade e a linearidade dos métodos propostos;
b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;
c) A importancia das interferéncias;

d) A exactidio dos métodos propostos para as concentragdes
adequadas;

e) O limite de quantificagdo dos métodos propostos.
2.5.1.2. Componentes viaveis

Os Estados-Membros avaliardo os métodos propostos para quan-
tificar e identificar a estirpe especifica em causa e, em particular,
métodos que fagam a distingdo entre essa estirpe e outras seme-
lhantes.

Esta avaliagdo tomara em consideracdo as informagdes acerca dos
métodos analiticos previstos nas partes B dos anexos II e III bem
como os resultados da respectiva avaliagdo. Em particular, ha que
ter em conta a seguinte informagao:

a) A especificidade dos métodos propostos;

b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;
c) A importancia das interferéncias;

d) A quantificabilidade dos métodos propostos.

2.52. Métodos analiticos para a determinacgédo de re-
siduos

2.52.1. Residuos ndo viaveis

Os Estados-Membros avaliardo os métodos analiticos propostos
para identificar e quantificar os residuos ndo viaveis, significati-
vos do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicologico ou ambiental,
que provenham do microrganismo (incluindo eventualmente os
produtos de degradac@o e/ou de reaccdo deles resultantes).

Esta avaliacdo tomara em considerac@o as informagdes acerca dos
métodos analiticos previstos nas partes B dos anexos II e III bem
como os resultados da respectiva avaliagdo. Em particular, ha que
ter em conta a seguinte informagao:

a) A especificidade e a linearidade dos métodos propostos;
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b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;

¢) A reprodutibilidade dos métodos propostos (validagdo por um
laboratorio independente);

d) A importancia das interferéncias;

e) A exactiddo dos métodos propostos para as concentracdes
adequadas;

f) O limite de quantificacdo dos métodos propostos.
2.5.22. Residuos vidveis

Os Estados-Membros avaliardo os métodos propostos para iden-
tificar a estirpe especifica em causa e, em particular, métodos que
facam a disting@o entre essa estirpe e outras semelhantes.

Esta avaliacao tomara em considerag@o as informacdes acerca dos
métodos analiticos previstos nas partes B dos anexos II e III bem
como os resultados da respectiva avaliagdo. Em particular, ha que
ter em conta a seguinte informagao:

a) A especificidade dos métodos propostos;
b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;
c) A importancia das interferéncias;
d) A quantificabilidade dos métodos propostos.
2.6. Impacto na saude humana ou animal

Deve avaliar-se o impacto na saide humana ou animal. Os Esta-
dos-Membros devem especificamente ter em consideragdo os se-
guintes principios:

a) Em virtude da capacidade de replicagdo dos microrganismos,
existe uma clara diferenga entre os produtos fitofarmacéuticos
de origem quimica e os de origem microbiana. Os perigos
decorrentes ndo sdo necessariamente da mesma natureza dos
quimicos, especialmente no que respeita a capacidade que os
microrganismos tém para persistir e se multiplicarem numa
diversidade de meios;

b) A patogenicidade do microrganismo para os humanos e os
animais (ndo visados), a sua infecciosidade, a sua capacidade
de colonizacdo, a toxicidade dos metabolitos/toxinas bem
como a toxicidade dos residuos do meio de cultura, dos con-
taminantes e dos formulantes constituem parametros importan-
tes para a avaliacdo dos efeitos nocivos decorrentes do pro-
duto fitofarmacéutico;

¢) A colonizagdo, a infecciosidade e a toxicidade incluem um
conjunto complexo de interacgdes entre 0s microrganismos e
os hospedeiros e estes parametros podem nao ser determina-
dos com facilidade como parametros independentes;

d) Ao combinar estes parametros, os aspectos mais importantes
do microrganismo que devem ser avaliados sdo:

— a capacidade de persistir e se desenvolver num hospedeiro
(indicativo da colonizagdo ou da infecciosidade),

— a capacidade de produzir efeitos nocivos ou nao nocivos
num hospedeiro, indicativo da infecciosidade, da patoge-
nicidade e/ou da toxicidade.

e) Além disso, a complexidade das questdes a nivel bioldgico
deve ser tida em consideragdo ao avaliar os perigos e riscos
que representam a utilizagdo destes produtos fitofarmacéuticos
para os seres humanos ¢ os animais. E necessaria uma ava-
liagdo da patogenicidade ¢ da infecciosidade, mesmo quando
o potencial de exposi¢ao ¢ considerado reduzido.

f) Para efeitos de avaliacdo dos riscos, os estudos de toxicidade
aguda utilizados devem, quando existam, incluir pelo menos
duas doses (por exemplo, uma dose muito alta e uma corres-
pondente a exposicdo esperada em condi¢des praticas).
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2.6.1.

2.6.1.1.

Efeitos na saide humana e animal decorrentes
do produto fitofarmacéutico

Os Estados-Membros avaliardo a exposicdo do operador ao mi-
crorganismo e/ou aos compostos toxicologicamente relevantes
presentes no produto fitofarmacéutico (por exemplo, os seus me-
tabolitos/toxinas, os residuos do meio de cultura, os contaminan-
tes e os formulantes), susceptivel de ocorrer nas condigdes de
utilizacdo propostas (incluindo, em especial, a dose, o método de
aplicagdo e as condigdes climaticas). No tocante aos niveis de
exposicao, devem usar-se dados realistas e, se tais dados nao
estiverem disponiveis, deve usar-se um modelo de calculo ade-
quado e validado e, quando disponivel, uma base de dados euro-
peia harmonizada sobre a exposi¢cdo genérica aos produtos fito-
farmacéuticos.

a) Essa avaliacdo terd em conta as seguintes informacdes:

i) os dados médicos ¢ os estudos de toxicidade, infecciosi-
dade e patogenicidade, previstos na parte B do anexo Il e
os resultados da sua avaliagdo. Os testes da fase I devem
permitir que seja feita uma avaliagdo de um microrga-
nismo em termos da sua capacidade de persistir ou de
se desenvolver no hospedeiro e sua capacidade de nele
provocar efeitos/reaccdes. Uma rapida e completa elimi-
nag¢do do organismo, a ndo activagdo do sistema imunita-
rio, a inexisténcia de alteracdes histopatologicas e a repli-
cagdo a temperaturas muito inferiores ou muito superiores
as temperaturas dos organismos dos mamiferos constituem
pardmetros que indicam a auséncia da capacidade de per-
sistir ¢ se desenvolver no hospedeiro e a auséncia de
capacidade de produzir efeitos nocivos ou ndo nocivos
num hospedeiro. Estes parametros podem, em alguns ca-
sos, ser avaliados recorrendo a estudos de efeitos agudos e
de dados existentes relativos aos seres humanos e, por
vezes, recorrendo apenas a estudos de dose repetida.

A avaliagdo baseada nos pardmetros relevantes dos testes
da fase I devera conduzir a uma avaliagdo dos efeitos
possiveis da exposi¢do profissional, tendo em conta a
intensidade e a duragdo da exposicdo, incluindo a expo-
sicdo devida a utilizac@o repetida durante a utilizacdo pra-
tica.

A toxicidade de determinados metabolitos/toxinas apenas
pode ser demonstrada caso se tenham apresentado garan-
tias de que os animais de teste sdo realmente expostos a
estes metabolitos/toxinas,

i) outras informagdes relevantes sobre o microrganismo, me-
tabolitos/toxinas, residuos do meio de cultura, contami-
nantes e formulantes presentes no produto fitofarmacéu-
tico, tais como as suas propriedades biologicas, fisicas e
quimicas (por exemplo, sobrevivéncia do microrganismo a
temperatura corporal dos seres humanos e¢ dos animais;
nicho ecoldgico; comportamento do microrganismo e/ou
dos metabolitos/toxinas durante a aplicacao),

iii) os estudos toxicologicos previstos na parte B do anexo III,

iv) outras informagdes relevantes previstas na parte B do
anexo III, tais como:

— composicao da preparagao,
— natureza da preparacdo,
— dimensdes, apresentagdo e tipo de embalagem,

— dominio de utilizagdo e natureza da cultura ou do
objectivo do tratamento,

— método de aplicag@o, incluindo o manuseamento, a
introducdo do produto no recipiente de utilizacdo e a
mistura do produto fitofarmacéutico,

— medidas de reducdo da exposicdo recomendadas,
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

— recomendagdes relativas a vestuario de proteccao,
— a dose de aplicagdo maxima,

— o volume minimo de aplicagdo por pulverizagdo indi-
cado no rotulo,

— o numero e a época das aplicagdes;

b) Com base na informacao mencionada na alinea a), deverdo ser
estabelecidos os seguintes pardmetros gerais em termos de
exposicdo Unica ou repetida do operador e consoante a utili-
7agao prevista:

— persisténcia ou crescimento do microrganismo no hospe-
deiro,

— efeitos nocivos observados,

— efeitos observados ou previstos dos contaminantes (in-
cluindo microrganismos contaminantes),

— efeitos observados ou esperados dos metabolitos/toxinas
relevantes.

Caso existam indicacdes de coloniza¢do no hospedeiro e/ou
sejam observados quaisquer efeitos nocivos, indicadores de
toxicidade/infecciosidade, propdem-se testes mais aprofunda-
dos, tendo em conta o cendrio de exposi¢do (ou seja, exposi-
¢do aguda ou repetida);

c) A avaliag@o deve ser efectuada para cada tipo de método e de
equipamento de aplicacdo proposto para a utilizagdo do pro-
duto fitofarmacéutico e para os diferentes tipos e dimensdes
dos recipientes a utilizar, tendo em conta as operagdes de
mistura, de introdugdo do produto fitofarmacéutico no recipi-
ente de utilizagdo, a aplicagdo do produto fitofarmacéutico e a
limpeza e a manutencdo de rotina do equipamento de aplica-
¢do. Eventualmente, podem também ser tidas em conta outras
utilizagdes autorizadas do produto fitofarmacéutico na area de
utilizagdo prevista que contenham a mesma substdncia activa
ou que déem origem aos mesmos residuos. Devera ter-se em
conta que caso se preveja a replicagdo do microrganismo, a
avaliacdo da exposicdo podera ser altamente especulativa;

d) A auséncia ou a presenga do potencial de colonizagdo ou a
possibilidade de efeitos nos operadores nos niveis da dose
testados, tal como previsto nas partes B dos anexos II e III,
deverdo ser avaliadas em relagdo aos niveis de exposi¢do
humana medidos ou estimados. Esta avaliacdo do risco, de
preferéncia quantitativa, deverd incluir a apreciacdo, por
exemplo, do modo de ac¢do, das propriedades bioldgicas,
fisicas e quimicas do microrganismo ¢ de outras substancias
presentes na formulagédo.

Os Estados-Membros analisardo as informagdes relativas a natu-
reza e as caracteristicas da embalagem proposta, especialmente
no que se refere aos seguintes aspectos:

a) O modo de apresentacdo;

b) As suas dimensdes e capacidade;
¢) O tamanho de abertura;

d) O tipo de fecho;

e) A solidez, impermeabilidade e resisténcia as condigdes nor-
mais de transporte ¢ de manuseamento;

f) A resisténcia ¢ a compatibilidade com o conteudo.

Os Estados-Membros analisardo a natureza e as caracteristicas
dos equipamentos e vestuario de proteccdo propostos, especial-
mente no que se refere aos seguintes aspectos:

a) Disponibilidade e caracter adequado;

b) Eficacia;
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¢) Conforto, atendendo aos condicionalismos fisicos ¢ as condi-
¢des climaticas;

d) A resisténcia e a compatibilidade com o produto fitofarma-
céutico.

2.6.1.4. Os Estados-Membros avaliardo as possibilidades de exposigdo de
outros seres humanos (trabalhadores expostos depois da aplicacao
do produto fitofarmacéutico (reentrada de trabalhadores) ou ou-
tras pessoas presentes) ou de animais ao microrganismo e/ou a
outros compostos relevantes do ponto de vista toxicologico pre-
sentes no produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagao
propostas. Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagoes:

a) Os dados médicos e os estudos de toxicidade, infecciosidade e
patogenicidade, previstos na parte B do anexo II, e os resul-
tados da sua avaliagdo. Os testes da fase I devem permitir
efectuar uma avaliacdo de um microrganismo em termos da
sua capacidade de persistir ou de se desenvolver no hospe-
deiro e a sua capacidade de nele provocar efeitos/reaccdes.
Uma rapida e completa eliminagdo do organismo, a nao acti-
vacao do sistema imunitario, a inexisténcia de alteracdes his-
topatologicas e a replicacdo as temperaturas dos organismos
dos mamiferos constituem parametros que indicam a auséncia
da capacidade de persistir e se desenvolver no hospedeiro e da
capacidade de produzir efeitos nocivos ou nao nocivos num
hospedeiro. Estes parametros podem, em alguns casos, ser
avaliados através de estudos de efeitos agudos e de dados
existentes relativos aos seres humanos e, por vezes, apenas
podem ser avaliados através de estudos de dose repetida.

Qualquer avaliagdo baseada nos pardmetros relevantes dos
testes da fase I devera conduzir a uma avaliacdo dos efeitos
possiveis da exposi¢ao profissional, tendo em conta a intensi-
dade e a duragdo da exposicdo, incluindo a exposi¢do devida
a utiliza¢do repetida durante a utilizagdo pratica.

A toxicidade de determinados metabolitos/toxinas apenas
pode ser avaliada caso tenha sido demonstrado que os animais
de teste sdo realmente expostos a estes metabolitos/toxinas;

b) Outras informagdes relevantes sobre o microrganismo, meta-
bolitos/toxinas, residuos do meio de cultura, contaminantes e
formulantes presentes no produto fitofarmacéutico, tais como
as suas propriedades biologicas, fisicas e quimicas (por exem-
plo, sobrevivéncia do microrganismo a temperatura corporal
dos seres humanos e dos animais; nicho ecoldgico; compor-
tamento do microrganismo e/ou dos metabolitos/toxinas du-
rante a aplicacdo);

¢) Os estudos toxicologicos previstos na parte B do anexo III;

d

N

Outras informagdes relevantes relativas ao produto fitofarma-
céutico previstas na parte B do anexo IIl, tais como:

— periodos de reentrada, periodos de espera necessarios ou
outras precaugdes destinadas a proteger o Homem e os
animais,

— método de aplicagdo, nomeadamente a pulverizagdo,

— a dose de aplicagdo maxima,

— o volume minimo de aplicagdo por pulverizagao,

— a composigdo da preparacao,

— os residuos de tratamento que permanecem a superficie
dos vegetais ou produtos vegetais, tendo em conta a in-
fluéncia de factores como a temperatura, os raios ultravio-

leta, o pH e a presenca de determinadas substancias,

— outras actividades que possam conduzir a exposi¢ao dos
trabalhadores.
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2.6.2.

2.6.2.1.

Efeitos sobre a sattde humana ou animal de-
correntes dos residuos

A avaliacdo devera abordar separadamente os residuos ndo via-
veis e viaveis. Os virus e os virdides devem ser considerados
como residuos viaveis, visto que possuem a capacidade de trans-
ferir material genético apesar de, para todos os efeitos, ndo serem
considerados vivos.

Residuos ndo viaveis

a)

b)

<)

Os Estados-Membros deverdo avaliar a possibilidade de ex-
posigdo de seres humanos ou animais a residuos nao viaveis
e respectivos produtos de degradagdo através da cadeia ali-
mentar, devido a possivel ocorréncia de tais residuos no
interior ou a superficie de partes comestiveis de culturas
tratadas. Em particular, ha que ter em conta a seguinte in-
formacao:

— a fase de desenvolvimento do microrganismo em que sdo
produzidos residuos ndo viaveis,

— as fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrga-
nismo em condi¢des ambientais normais; devera atender-
-se, em especial, a avaliagdo da probabilidade de sobrevi-
véncia e multiplicagdo do microrganismo no interior ou
na superficie de culturas, alimentos para consumo hu-
mano ou animal e, consequentemente, a probabilidade
da produgdo de residuos ndo viaveis,

— a estabilidade dos residuos nao viaveis relevantes (in-
cluindo os efeitos de factores como a temperatura, os
raios ultravioleta, o pH e a presenca de certas substan-
cias),

— qualquer estudo experimental que demonstre se os resi-
duos ndo viaveis relevantes circulam ou ndo nas plantas,

— dados relativos as boas praticas agricolas propostas (in-
cluindo numero e época das aplica¢des, dose de aplicag@o
maxima e volume minimo de aplicagdo por pulverizagio,
os intervalos de seguranca propostos para as utilizagdes
previstas, ou periodos de reten¢do ou de armazenagem,
no caso de utilizagdes pos-colheita) e dados adicionais
sobre a aplicagdo, tal como previsto na parte B do anexo
111

s

— sempre que relevante, outras utilizagdes autorizadas de
produtos fitofarmac€uticos na area prevista, ou seja, con-
tendo os mesmos residuos e

— a ocorréncia natural de residuos ndo viaveis em partes de
plantas comestiveis como consequéncia de microrganis-
mos naturais;

Os Estados-Membros devem avaliar a toxicidade dos resi-
duos ndo viaveis e dos respectivos produtos de degradacao,
tendo particularmente em conta a informagdo especifica pre-
vista nas partes B dos anexos II e III;

Sempre que os residuos ndo viaveis ou os respectivos pro-
dutos de degradacdo sejam considerados toxicologicamente
relevantes para os seres humanos e/ou para os animais e
sempre que a exposicdo ndo seja considerada negligenciavel,
deverdo ser determinados os teores reais no interior ou na
superficie das partes comestiveis das culturas tratadas, tendo
em consideracao:

— os métodos analiticos para residuos ndo viaveis,

— as curvas de crescimento do microrganismo em condi-
¢oes Optimas,

— a produgdo/formacdo de residuos ndo viaveis em momen-
tos relevantes (por exemplo, na altura da colheita anteci-
pada).



199110414 — PT — 01.08.2008 — 018.001 — 316

VY Mo60

2.6.22. Residuos viaveis

2.7.

a)

b)

Os Estados-Membros deverdo avaliar a possibilidade de ex-
posicdo de seres humanos ou animais a residuos viaveis
através da cadeia alimentar, devido a possivel ocorréncia
desses residuos no interior ou a superficie de partes comes-
tiveis de culturas tratadas. Em particular, ha que ter em conta
a seguinte informacao:

— a probabilidade de sobrevivéncia, a persisténcia e multi-
plicagdo do microrganismo no interior ou a superficie das
culturas e dos alimentos para consumo humano e animal.
Devem ser abordadas as varias fases de desenvolvimen-
to/ciclo de vida do microrganismo,

— informacg@o relativa ao seu nicho ecologico,

— informacdo acerca do seu destino e comportamento nos
diferentes elementos do ambiente,

— a ocorréncia natural do microrganismo (e/ou de um mi-
crorganismo semelhante),

— dados relativos as boas praticas agricolas propostas (in-
cluindo namero e época das aplica¢des, dose de aplicag@o
maxima e volume minimo de aplicacdo por pulverizagao,
os intervalos de segurancga propostos para as utilizagdes
previstas, ou periodos de retengdo ou de armazenagem,
no caso de utilizagdes pos-colheita), e dados adicionais
sobre a aplicagdo, tal como previsto na parte B do anexo
11

s

— eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarma-
céuticos que contenham o mesmo microrganismo ou que
déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na area
de utilizacdo prevista;

Os Estados-Membros devem avaliar a informagio especifica
relativa a capacidade dos residuos viaveis de persistirem ou
de crescerem no hospedeiro e a capacidade de nele provoca-
rem efeitos/reaccdes. Em particular, ha que ter em conta a
seguinte informacao:

— os dados médicos e os estudos de toxicidade, infecciosi-
dade e patogenicidade, previstos na parte B do anexo Il e
os resultados da sua avaliac@o,

— as fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrga-
nismo em condigdes ambientais normais (por exemplo,
no interior ou a superficie da cultura tratada),

— o modo de acg¢do do microrganismo,

— as propriedades bioldgicas do microrganismo (por exem-
plo, especificidade ao hospedeiro).

Devem ser abordadas as varias fases de desenvolvimen-
to/ciclo de vida do microrganismo;

No caso de os residuos vidveis serem considerados toxicolo-
gicamente relevantes para os seres humanos e/ou para os
animais e se a exposi¢do nao for considerada negligenciavel,
deverdo ser determinados os teores reais no interior ou na
superficie das partes comestiveis das culturas tratadas, tendo
em consideracgao:

— métodos analiticos para residuos viaveis,

— as curvas de crescimento do microrganismo em condi-
¢des Optimas,

— as possibilidades de extrapolacdo dos dados entre cultu-
ras.

Destino e comportamento no ambiente

Devem ser tidas em consideragdo a biocomplexidade dos eco-
ssistemas e as interacgdes nas comunidades microbianas em
causa.
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As informagdes sobre a origem e as propriedades (por exemplo,
especificidade) do microrganismo e seus metabolitos/toxinas re-
siduais, bem como a utilizagdo pretendida, constituem a base da
avaliagdo do destino e comportamento no ambiente. O modo de
ac¢do do microrganismo deve ser tomado em consideracdo.

Devera ser efectuada uma avaliagdo do destino e do comporta-
mento de qualquer metabolito relevante conhecido que seja pro-
duzido pelo microrganismo. A avaliagdo devera ser feita para
cada um dos compartimentos ambientais e sera desencadeada
com base nos critérios especificados na alinea iv) do ponto 7
da parte B do anexo IL

Ao avaliarem o destino e comportamento do produto fitofarma-
céutico no ambiente, os Estados-Membros terdo em conta todos
os elementos do ambiente, incluindo a flora e a fauna. O poten-
cial de persisténcia e multiplicacdo de microrganismos tem de ser
avaliado em todos os compartimentos ambientais, excepto
quando se possa justificar que um determinado compartimento
ndo sera exposto a microrganismos especificos. Tem de ser con-
siderada a mobilidade dos microrganismos e os respectivos me-
tabolitos/toxinas residuais.

2.7.1.  Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de contaminagido
das aguas subterraneas, das aguas superficiais e da agua potavel
nas condi¢des de utilizagdo do produto fitofarmacéutico propos-
tas.

Na avaliag@o global, os Estados-Membros deverdo prestar espe-
cial atengdo aos efeitos potencialmente adversos para os humanos
resultantes da contaminacdo das aguas subterrdneas, quando a
substancia activa for aplicada em regides com condi¢des vulne-
raveis, tais como zonas de captagdo de agua potavel.

2.7.2.  Os Estados-Membros devem avaliar o risco para o comparti-
mento aquatico sempre que se tiver estabelecido a possibilidade
de exposicdo de organismos aquaticos. Um microrganismo pode
dar origem a riscos devido ao seu potencial para se estabelecer
no ambiente através da multiplicacdo e pode, por conseguinte, ter
um impacto duradouro ou permanente nas comunidades micro-
bianas ou nos respectivos predadores.

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagoes:

a) As propriedades bioldgicas do microrganismo;

b) A sobrevivéncia do microrganismo no ambiente;

¢) O seu nicho ecologico;

d) O nivel natural do microrganismo sempre que seja indigena;

e) Informacdo acerca do destino e do comportamento nos dife-
rentes elementos do ambiente;

f) Eventualmente, informagdo sobre a potencial interferéncia
com sistemas de analise usados no controlo da qualidade da
agua potavel previstos na Directiva 98/83/CE do Conselho, de
3 de Novembro de 1998, relativa a qualidade da agua desti-
nada ao consumo humano (1);

~—~

Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuti-
cos que contenham a mesma substincia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de utilizacao
prevista.

g

2.7.3. Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do de
organismos na atmosfera ao produto fitofarmacéutico, nas condi-
¢Oes de utilizagdo propostas; caso esta possibilidade exista, de-
vem avaliar o risco para a atmosfera. Devem ter-se em conta o
transporte, de curto e de longo alcance, do microrganismo na
atmosfera.

(") JO L 330 de 5.12.1998, p. 32. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 284 de
31.10.2003, p. 1).
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2.7.4. Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do de
organismos no compartimento terrestre ao produto fitofarmacéu-
tico, nas condi¢des de utilizagdo propostas; caso esta possibili-
dade exista, devem avaliar os eventuais riscos para o comparti-
mento terrestre. Um microrganismo pode dar origem a riscos
devido ao seu potencial para se estabelecer no ambiente através
da multiplicacdo e pode, por conseguinte, ter um impacto dura-
douro ou permanente nas comunidades microbianas ou nos res-
pectivos predadores.

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informagdes:

a) As propriedades bioldgicas do microorganismo;

b) A sobrevivéncia do microrganismo no ambiente;

¢) O seu nicho ecologico;

d) O nivel natural do microrganismo sempre que seja indigena;

e) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos dife-
rentes elementos do ambiente;

f) Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuti-
cos que contenham a mesma substincia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de utilizacao
prevista.

2.8. Efeitos em organismos ndo visados e respectiva exposi¢do

A informacdo sobre a ecologia do microrganismo ¢ os efeitos no
ambiente devera ser avaliada, bem como possiveis niveis de
exposicdo e os efeitos dos seus metabolitos/toxinas relevantes.
E necessaria uma avaliagdo global dos riscos ambientais que o
produto fitofarmacéutico pode apresentar, tendo em conta os ni-
veis normais de exposicdo a microrganismos quer no ambiente
quer no corpo de organismos.

Os Estados-Membros avaliardo a possibilidade de exposicio de
organismos ndo visados nas condi¢des propostas de utilizagdo e,
caso esta possibilidade exista, avaliardo os riscos dai eventual-
mente resultantes para os organismos ndo visados em causa.

E necessaria uma avaliacdo da infecciosidade e da patogenici-
dade, se for caso disso, a ndo ser que se possa comprovar que
os microrganismos ndo visados ndo serdo expostos.

No sentido de avaliar a possibilidade de exposi¢do, deve também
ter-se em conta a seguinte informacao:

a) A sobrevivéncia do microrganismo no respectivo comparti-
mento;

b) O seu nicho ecoldgico;
¢) O nivel natural do microrganismo sempre que seja indigena;

d) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos dife-
rentes elementos do ambiente;

e) Eventualmente, outras utiliza¢cdes de produtos fitofarmacéuti-
cos que contenham a mesma substincia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo
prevista.

28.1. Os Estados-Membros avaliardo a possibili-
dade de exposigdo da vida selvagem terrestre
e os efeitos sobre a mesma (aves, mamiferos ¢
outros vertebrados terrestres selvagens).

2.8.1.1. Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu po-
tencial para infectar e se multiplicar em sistemas hospedeiros de
aves e mamiferos. Devera ser avaliada a possibilidade de os
riscos identificados serem ou ndo alterados devido a formulacao
do produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte informa-
¢do sobre o microrganismo:

a) O seu modo de accdo;

b) Outras propriedades biologicas;
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¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em
mamiferos;

d) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em
aves.

2.8.1.2. Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos
devido a acgdo de toxinas ou formulantes. Para a avaliacdo des-
ses efeitos, ha que ter em conta a seguinte informagio:

a) Estudos de toxicidade em mamiferos;
b) Estudos de toxicidade em aves;

¢) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos dife-
rentes elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicagdo nos tes-
tes, a avaliagdo deve incluir um calculo da razdo toxicidade/ex-
posicdo, com base no quociente entre DLs; e a exposi¢do esti-
mada expressa em mg/kg de peso corporal.

2.82. Os Estados-Membros avaliardo a possibili-
dade de exposicdo dos organismos aquaticos
e os respectivos efeitos.

2.8.2.1. Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu po-
tencial para infectar e se multiplicar em organismos aquaticos.
Devera ser avaliada a possibilidade de os riscos identificados
serem ou ndo alterados devido a formula¢do do produto fitofar-
macéutico, tendo em conta a seguinte informagdo sobre o mi-
crorganismo:

a) O seu modo de acgdo;
b) Outras propriedades biologicas;
c) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade.

2.8.2.2. Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos
devido a accao de toxinas ou formulantes. Para a avaliacdo des-
ses efeitos, ha que ter em conta a seguinte informagdo:

a) Estudos de toxicidade em organismos aquaticos;

b) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos dife-
rentes elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxica¢do nos tes-
tes, a avaliacdo tem de incluir um célculo da racdo toxicidade/ex-
posigcdo, com base no quociente entre os valores CEs, e/ou
CSEO e a exposicao estimada.

2.83. Os Estados-Membros avaliardo a possibili-
dade de exposi¢cdo das abelhas e os efeitos so-
bre as mesmas.

2.8.3.1. Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu po-
tencial para infectar e se multiplicar em abelhas. Devera ser
avaliada a possibilidade de os riscos identificados serem ou
ndo alterados devido a formulagdo do produto fitofarmacéutico,
tendo em conta a seguinte informagdo sobre o microrganismo:

a) O seu modo de accdo;
b) Outras propriedades biologicas;
¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade.

2.8.3.2. Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos
devido a acc¢do de toxinas ou formulantes. Para a avaliacdo des-
ses efeitos, ha que ter em conta a seguinte informacao:

a) Estudos de toxicidade em abelhas;

b) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos dife-
rentes elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicagdo nos tes-
tes, a avaliagdo tem de incluir um calculo do quociente de noci-
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vidade, com base no quociente entre a dose, em g/ha, e o valor
DLs,, em pg/abelha.

2.84. Os Estados-Membros avaliardo a possibili-
dade de exposicdo de outros artrépodes, com
excepcdo das abelhas, ¢ os efeitos sobre os
mesmos.

2.8.4.1. Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu po-
tencial para infectar e se multiplicar em artropodes, com excep-
¢do das abelhas. Devera ser avaliada a possibilidade de os riscos
identificados serem ou nao alterados devido a formulacdo do
produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte informagao
sobre 0 microrganismo:

a) O seu modo de acgdo;
b) Outras propriedades biologicas;

c) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade para
abelhas e outros artropodes.

2.8.4.2. Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos
devido a ac¢do de toxinas ou formulantes. Para a avaliacdo des-
ses efeitos, ha que ter em conta a seguinte informacao:

a) Estudos de toxicidade em artropodes,

b) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos dife-
rentes elementos do ambiente;

¢) Dados disponiveis provenientes da triagem biologica primaria.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxica¢do nos tes-
tes, a avaliagdo tem de incluir um calculo da razao entre toxici-
dade/exposi¢do, com base no quociente entre o valor DE5, (dose
efectiva) e a exposicdo estimada.

2.8.5. Os Estados-Membros avaliardo a possibili-
dade de exposicdo das minhocas e os efeitos
nas mesmas.

2.8.5.1. Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu po-
tencial para infectar e se multiplicar em minhocas. Devera ser
avaliada a possibilidade de os riscos identificados serem ou nao
alterados devido a formulacao do produto fitofarmacéutico, tendo
em conta a seguinte informagdo sobre o microrganismo:

a) O seu modo de acgdo;
b) Outras propriedades biologicas;

¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em
minhocas.

2.8.5.2. O produto pode dar origem a efeitos toxicos devido a ac¢do de
toxinas ou formulantes. Para a avaliacdo desses efeitos, ha que ter
em conta a seguinte informagao:

a) Estudos de toxicidade em minhocas;

b) Informagao acerca do destino e do comportamento nos dife-
rentes elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicagdo nos tes-
tes, a avaliacdo tem de incluir um célculo da razdo toxicidade/ex-
posigdo, com base no quociente entre o valor CL5, e a exposigdo
estimada expressa em mg/kg de peso seco de solo.

28.6. Os Estados-Membros avaliardo a possibili-
dade de exposi¢do dos microrganismos do
solo e os efeitos nos mesmos.

2.8.6.1. Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu po-
tencial para interferir com os ciclos de mineralizagdo do azoto e
do carbono no solo. Devera ser avaliada a possibilidade de os
riscos identificados serem ou ndo alterados devido a formulacao
do produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte informa-
¢do sobre o microrganismo:

a) O seu modo de accdo;
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b) Outras propriedades biologicas.

Nao sao geralmente exigidos dados experimentais, ou seja, sem-
pre que se possa justificar que se pode efectuar uma avaliagdo do
risco correcta com a informag@o disponivel.

2.8.6.2. Os Estados-Membros avaliardo o impacto de microrganismos
exoticos/ndo indigenas em microrganismos nao visados e nos
respectivos predadores na sequéncia da utilizagdo do produto
fitofarmacéutico, de acordo com as condigdes de utilizagdo pro-
postas. Nao sdo geralmente exigidos dados experimentais, ou
seja, sempre que se possa justificar que se pode efectuar uma
avaliagdo do risco correcta com a informag@o disponivel.

2.8.6.3. Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos
devido a accdo de toxinas ou formulantes. Para a avaliagdo des-
ses efeitos, ha que ter em conta a seguinte informagdo:

a) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos dife-
rentes elementos do ambiente;

b) Todas as informagdes disponiveis provenientes da triagem
biologica primaria.

2.9. Conclusoes e propostas

Os Estados-Membros elaborardo conclusdes sobre a necessidade
de mais informacao e/ou testes e sobre a necessidade de medidas
para limitar os eventuais riscos. Os Estados-Membros justificardo
as propostas de classificagdo e rotulagem dos produtos fitofarma-
céuticos.

C.  PROCESSO DE DECISAO
1. Principios gerais

1.1. Se necessario, os Estados-Membros sujeitardo as autorizagdes
concedidas a condigdes ou restri¢des. A natureza e o rigor dessas
condi¢des ou restricdes devem ser adequadamente estabelecidos
com base na natureza e na importancia das vantagens e dos riscos
provaveis.

1.2 Os Estados-Membros providenciardo para que as decisdes toma-
das para conceder autorizagdes tenham em conta as condi¢des
agronOmicas, fitossanitarias, ambientais ou climaticas das areas
de utilizagdo prevista. Da apreciagdo dessas condigdes podem
resultar condi¢des e restricdoes na utilizacdo e a exclusdo de de-
terminadas areas do territorio nacional do Estado-Membro em
questdo da concessdo de autorizagdes de utilizagdo.

1.3. Os Estados-Membros garantirdio que as doses ¢ o numero de
aplicagdes autorizadas representem o minimo necessario para ob-
ter o efeito desejado, ainda que quantidades superiores nao im-
pliquem riscos inaceitaveis para a saide humana ou animal ou
para o ambiente. Os valores autorizados devem ser fixados em
funcao das condigdes agronomicas, fitossanitarias, ambientais e
climaticas das diferentes areas a que diz respeito a autorizagdo
concedida. Contudo, as doses a utilizar e o niimero de aplicagdes
ndo poderdo dar origem a efeitos indesejaveis, tais como o de-
senvolvimento de resisténcias.

1.4. Os Estados-Membros providenciardo para que as decisdes tenham
em conta os principios de protec¢do integrada das culturas, sem-
pre que o produto fitofarmacéutico se destine a ser utilizado em
situacdo que remeta para a observancia desses principios.

L.5. Uma vez que a avaliacdo se baseia em dados relativos a um
numero limitado de espécies representativas, os Estados-Mem-
bros devem garantir que a aplicagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos ndo tenha quaisquer repercussdes a longo prazo sobre a
quantidade e a diversidade das espécies ndo visadas.

1.6. Antes de emitirem uma autorizacdo, os Estados-Membros certi-
ficar-se-d0 de que o rotulo do produto fitofarmacéutico:

a) Satisfaz o disposto no artigo 16.° da presente directiva,
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b) Contém, além disso, as informagdes referentes a proteccdo dos
utilizadores requeridas pela legislagdo comunitaria relativa a
protecgdo dos trabalhadores;

c) Especifica, nomeadamente, as condigdes ou restricdes de uti-
lizagdo do produto fitofarmacéutico indicadas nos pontos 1.1
al.5;

d

N

A autorizacdo devera referir as indicacdes mencionadas no
n.° 1, alineas g) e h), do artigo 16.° da presente directiva e
os pontos 1.2, 2.4, 2.5 e 2.6 do artigo 10.° da Directiva
1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de Maio de 1999, relativa a aproximacdo das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
-Membros respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem
das preparagdes perigosas (1).

1.7. Antes de emitirem a autorizac¢ao, os Estados-Membros:

a) Certificar-se-d0 de que a embalagem proposta preenche o
disposto na Directiva 1999/45/CE;

b) Garantirdo que:
— os processos de destrui¢do do produto fitofarmacéutico,

— os processos de neutralizagdo de quaisquer efeitos nocivos
do produto fitofarmacéutico em caso de dispersdo aciden-
tal, e

— os processos de descontaminacdo e destruicdo das emba-
lagens,

observam as disposi¢oes regulamentares aplicaveis.

1.8. A concessao da autorizagdo dependera do preenchimento da to-
talidade dos requisitos do ponto 2. Contudo, quando um ou mais
dos requisitos especificos de decisdo referidos no ponto 2.4 nao
forem integralmente preenchidos, as autoriza¢des serdao concedi-
das apenas quando as vantagens da utilizagdo do produto fitofar-
macéutico nas condigdes de utilizagdo propostas se sobrepuserem
aos seus eventuais efeitos nocivos. Quaisquer restricdes a utili-
zagdo do produto fitofarmacéutico relacionadas com a ndo ob-
servancia de alguns dos requisitos do ponto 2.4 t€m de ser refe-
ridas no rotulo. Essas vantagens podem consistir em:

a) Favorecer as medidas de proteccdo integrada e a agricultura
biologica, ou ser compativeis com estas;

b

=

Facilitar a elaboragdo de estratégias de minimiza¢do do risco
de desenvolvimento de uma resisténcia;

¢) Reduzir o risco corrido pelos operadores e pelos consumido-
res;

d) Reduzir a contaminagdo do ambiente e atenuar o impacto nas
espécies nao visadas.

1.9. Quando tenha sido concedida uma autorizacdo 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 colaboracdo
com o requerente, medidas para melhorar as caracteristicas
do produto fitofarmacéutico; e/ou

b) Definir, se possivel, em estreita colaboracdo com o reque-
rente, medidas para uma maior reducdo da exposi¢do que
pode ocorrer apos e durante a utilizagdo do produto fitofar-
maceéutico.

Os Estados-Membros informardo os requerentes de quaisquer
medidas previstas nas alineas a) e b) e convidéa-los-do a fornecer
quaisquer dados ou informagdes suplementares necessarios para
definir a accdo ou os riscos potenciais decorrentes das novas
condigdes de utilizagdo do produto.

() JO L 200 de 30.7.1999, p 1. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 2004/66/CE (JO L 168 de 1.5.2004, p. 35).
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1.10.  Os Estados-Membros assegurardo, na medida do possivel, que o
requerente teve em conta todo o conhecimento e toda a informa-
¢do relevantes disponiveis aquando da apresentagdo do pedido
para todos os microrganismos contemplados numa autoriza¢do.

1.11.  Sempre que o microrganismo tenha sido geneticamente modifi-
cado, tal como definido na Directiva 2001/18/CE, ndo devera ser
concedida qualquer autorizagdo, excepto se, conforme previsto no
n.° 3 do artigo 1.° daquela directiva, tiver sido apresentada a
avaliagdo conduzida de harmonia com o disposto na Directiva
2001/18/CE. Deve ser apresentada a decisdo relevante adoptada
pelas autoridades competentes nos termos da Directiva
2001/18/CE.

1.12.  Em conformidade com o n.° 3 do artigo 1.° da presente directiva,
ndo sera emitida nenhuma autorizacdo para um produto fitofar-
macéutico que contenha um organismo geneticamente modifi-
cado, excepto se a autorizacdo for concedida de acordo com as
disposi¢oes da parte C da Directiva 2001/18/CE, ao abrigo da
qual esse organismo pode ser libertado no ambiente.

1.13.  Nao sera concedida nenhuma autorizagdo se os metabolitos/toxi-
nas relevantes (isto €, os que possam vir a constituir motivo de
preocupagdo para a saide humana e/ou o ambiente) formados
pelo microrganismo e/ou pelos contaminantes microbianos se
encontrarem presentes no produto fitofarmacéutico, excepto se
se puder demonstrar que a respectiva quantidade nele presente
corresponde a um nivel aceitavel antes e apds a utilizagdo pro-
posta.

1.14.  Os Estados-Membros assegurardo a aplicagdo das medidas de
controlo de qualidade adequadas no sentido de garantir a identi-
dade do microrganismo e o conteudo do produto fitofarmacéu-
tico. Tais medidas devem incluir um sistema de Anélise de Pe-
rigos e Pontos Criticos de Controlo (HACCP), ou outro sistema
equivalente.

2. Principios especificos

Os principios especificos aplicam-se sem prejuizo dos principios
gerais enunciados na sec¢do 1.

2.1. Identidade

Relativamente a cada autorizacdo concedida, os Estados-Mem-
bros assegurardo que o microrganismo visado se encontra depo-
sitado numa colec¢do de culturas reconhecida internacionalmente
e possui um numero de registo. Cada microrganismo tem de ser
identificado e designado a nivel da espécie e caracterizado a nivel
da estirpe. Tera também de existir informagdo sobre se se trata ou
ndo de um microrganismo de tipo selvagem, de um mutante
espontaneo ou induzido ou de um organismo geneticamente mo-
dificado.

2.2. Propriedades bioldgicas e técnicas

2.2.1.  Deve existir informagdo suficiente para permitir avaliar o teor
minimo e maximo do microrganismo no material utilizado para
o fabrico de produtos fitofarmacéuticos, bem como no produto
fitofarmacéutico. O teor de outros componentes e formulantes no
produto fitofarmacéutico e os microrganismos contaminantes de-
rivados do processo de produgdo devem, na medida do possivel,
ser definidos. Os Estados-Membros assegurardo que o teor de
organismos contaminantes se encontra controlado a um nivel
aceitavel. Além disso, a natureza e o estado fisico do produto
fitofarmacéutico devem ser especificados, de preferéncia em con-
formidade com o «Catalogo de tipos de formulagdo de pesticidas
e sistema de codificagdo internacional (CropLife International
Technical Monograph, n.® 2, 5th Edition, 2002)».

2.2.2. A autorizacdo ndo serd concedida se, em qualquer fase do de-
senvolvimento de um produto fitofarmacéutico microbiano, se
tornar evidente, com base num reforco da resisténcia, ou na
transferéncia de resisténcia, ou outros mecanismos, que pode
haver interferéncia com a eficacia do agente antimicrobiano uti-
lizado em medicina ou veterinaria.
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2.3. Informagées adicionais

Nao sera concedida nenhuma autorizacdo, excepto quando seja
fornecida uma informag@o completa sobre o controlo continuo de
qualidade do método e do processo de producdo, bem como do
produto fitofarmacéutico. Em especial, devem ser consideradas a
ocorréncia de alteracdes espontaneas das principais caracteristicas
do microrganismo e a auséncia/presenga de organismos contami-
nantes. Os critérios de garantia de qualidade relativos a producao
e as técnicas utilizadas por forma a garantir um produto fitofar-
macéutico uniforme devem, na medida do possivel, ser descritos
e pormenorizados.

2.4. Dados relativos a eficacia
2.4.1. Accao

2.4.1.1. Nédo sera concedida nenhuma autorizagdo quando as utilizagdes
propostas incluam recomendagdes de combate ou protec¢do con-
tra organismos considerados ndo nocivos com base na experién-
cia e no acervo cientifico, em condigdes agrondmicas, fitossani-
tarias, ambientais e climaticas normais nas areas em que se pro-
poe a utilizacdo ou quando, nessas condicdes, os outros efeitos
pretendidos ndo sejam considerados vantajosos.

2.4.1.2. O controlo, a protec¢do ou os outros efeitos pretendidos devem
ter uma intensidade, uniformidade e persisténcia de accdo equi-
valentes as proporcionadas pela utilizacdo de produtos de refe-
réncia adequados. Néo existindo produtos de referéncia adequa-
dos, deve ser demonstrado que o produto fitofarmacéutico ¢ se-
guramente benéfico em termos de intensidade, uniformidade e
persisténcia do controlo, da proteccdo ou de outros efeitos pre-
tendidos nas condigdes agronomicas, fitossanitarias, ambientais e
climaticas da area de utilizagdo proposta.

2.4.1.3. Nos casos em que tal se justifique, os efeitos no rendimento
obtido por utilizagdo do produto fitofarmacéutico ou a redugdo
das perdas na armazenagem, quer em quantidade quer em qua-
lidade, 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 fito-
farmacéutico ¢ seguramente benéfico em termos de efeitos no
rendimento e reducdo das perdas na armazenagem, quer em
quantidade quer em qualidade, nas condi¢des agronomicas, fitos-
sanitarias, ambientais e climaticas da area de utilizagdo proposta.

2.4.1.4. As conclusdes relativas a eficacia da preparagdo devem ser vali-
das para todas as areas do Estado-Membro em que esta seja
autorizada e manter a sua validade em todas as condicdes de
utilizagdo propostas, salvo nos casos em que o rotulo especifique
que a preparacdo se destina a ser utilizada em circunstancias
especificas bem determinadas (por exemplo, infestacdes ligeiras,
tipos de solo especificos, condi¢des agricolas especificas).

2.4.1.5. Quando no rotulo se exigir a utilizagdo da preparacdo juntamente
com outros produtos fitofarmacéuticos especificos ou com adju-
vantes na forma de uma mistura extemporanea, esta deve ter o
efeito desejado e observar os principios referidos nos pontos
24.1.1 a24.14.

Quando no roétulo se recomendar a utilizagdo da preparacdo jun-
tamente com outros produtos fitofarmacéuticos especificos ou
com adjuvantes, os Estados-Membros so aceitardo a recomenda-
¢ao se esta for devidamente fundamentada.

2.4.1.6. Caso existam dados que fundamentem o desenvolvimento de
resisténcia dos agentes patogénicos ao produto fitofarmacéutico,
o Estado-Membro devera decidir se a estratégia de gestdo da
resisténcia apresentada aborda esta questdo de forma adequada
e completa.

2.4.1.7. So6 os produtos fitofarmacéuticos que contenham microrganismos
ndo viaveis poderdo ser autorizados para efeitos de utilizagdo no
controlo de espécies de vertebrados. O efeito sobre os vertebra-
dos que se pretenda controlar devera ser obtido sem que aos
animais seja desnecessariamente causado qualquer sofrimento
ou dor.
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242, Auséncia de efeitos inaceitaveis em plantas ou
em produtos vegetais.

2.4.2.1. Nao devem existir quaisquer efeitos fitotoxicos significativos nos
vegetais ou produtos vegetais tratados, salvo se no rotulo figura-
rem limitagdes de utilizagdo apropriadas.

2.4.2.2. Nao deve haver uma redu¢do do rendimento da colheita devida
aos efeitos fitotoxicos, para niveis inferiores ao que seria obtido
sem a utilizacdo do produto fitofarmacéutico, salvo se a reducio
for compensada por outras vantagens como, por exemplo, se a
qualidade dos vegetais ou produtos vegetais tratados puder ser
melhorada.

2.4.2.3. Nao deve existir qualquer efeito negativo inaceitavel na qualidade
dos vegetais ou produtos vegetais tratados, salvo no caso de
efeitos negativos nos processos de transformacédo se for especifi-
cado no rotulo que a preparagdo ndo deve ser aplicada a culturas
que se destinem a transformagéo.

2.4.2.4. Nao deve existir qualquer efeito negativo inaceitavel nos vegetais
ou produtos vegetais tratados utilizados para fins de propagacao
ou reprodug@o, nomeadamente na viabilidade, na germinag@o, no
enraizamento ou na implantagdo, salvo se for especificado no
rotulo que a preparacdo nao deve ser aplicada a vegetais ou
produtos vegetais que se destinem a propagagao ou a reprodug@o.

2.4.2.5. Nao deve existir qualquer impacto inaceitavel nas culturas se-
guintes, salvo se for especificado no rétulo que determinadas
culturas sdo vulneraveis ao produto e nido devem ser cultivadas
depois da cultura tratada.

2.4.2.6. Ndo deve existir qualquer impacto inaceitavel em culturas adja-
centes, salvo se for especificado no rétulo que a preparagdo nio
deve ser aplicada nas proximidades de determinadas culturas
vulneraveis.

2.4.2.7. Quando no rétulo se exigir a utilizagdo da preparacdo juntamente
com outros produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes sob a
forma de mistura, esta deve observar os principios referidos nos
pontos 2.4.2.1 a 2.4.2.6.

2.4.2.8. As instrugdes propostas para a limpeza do equipamento de apli-
cacdo devem ser claras, eficazes, facilmente aplicaveis e devem
garantir a remocao dos vestigios residuais do produto fitofarma-
céutico que possam vir a representar um perigo.

2.5. Meétodos de identificacdo/detec¢do e quantificacdo

Os métodos propostos devem reflectir as técnicas mais recentes.
Os métodos de monitorizagdo pos-autorizagao devem envolver a
utilizagdo de reagentes e equipamento disponiveis correntemente.

2.5.1.  Nao sera concedida nenhuma autorizacdo se ndo existir um mé-
todo adequado de qualidade suficiente para identificar e quanti-
ficar o microrganismo e os componentes ndo viaveis (por exem-
plo, toxinas, impurezas e formulantes) presentes no produto fito-
farmacéutico. No caso de um produto fitofarmacéutico com mais
de um microrganismo, os métodos recomendados devem ser ca-
pazes de identificar e determinar o teor de cada um deles.

2.5.2. Nao sera concedida nenhuma autorizagdo, excepto se existirem
métodos adequados para efeitos de controlo e monitorizagdo pos-
-registo dos residuos vidveis e ndo viaveis. Os métodos tém de
estar disponiveis para a analise de:

a) Plantas, produtos vegetais, géneros alimenticios de origem
vegetal ou animal e alimentos para animais caso aparecam
residuos toxicologicamente relevantes. Os residuos sdo consi-
derados relevantes se for exigido um LMR ou um intervalo de
seguranca e de reentrada ou outra precaugdo do mesmo tipo;

b) Solo, agua, ar e/ou tecidos animais no caso de aparecerem
residuos relevantes do ponto de vista toxicologico, ecotoxico-
légico ou ambiental.
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2.6. Impacto na saude humana e animal

2.6.1. Efeitos sobre a satde humana ¢ animal decor-
rentes do produto fitofarmacéutico

2.6.1.1. Nao sera concedida nenhuma autorizagdo caso, com base na
informagdo fornecida no processo, se afigure que o microrga-
nismo ¢ patogénico para os seres humanos ou para ou animais
ndo visados nas condigdes de utilizagdo propostas.

2.6.1.2. Nao sera concedida nenhuma autoriza¢do caso o microrganismo
e/ou o produto que contém o microrganismo possa, nas condi-
¢oes de utilizacdo recomendadas, inclusive num cenario realista
do caso mais desfavoravel, colonizar ou produzir efeitos nocivos
em seres humanos ou animais.

Ao tomar uma decisdo sobre a autorizagdo de um produto fito-
farmacéutico microbiano, os Estados-Membros considerardo efei-
tos possiveis em todas as populagdes humanas, nomeadamente
utilizadores profissionais e ndo profissionais, humanos expostos
directa ou indirectamente através do ambiente e no trabalho, e
nos animais.

2.6.1.3. Todos os microrganismos devem ser considerados como fontes
potenciais de hipersensibilizagdo, excepto quando estabelecida
mediante informacdo relevante a inexisténcia de risco de hiper-
sensibilizagdo, tendo em conta individuos imunodeprimidos e
outros individuos sensiveis. As autorizagdes concedidas deverdo
assim especificar que se devera utilizar vestuario de protecgdo e
luvas adequadas e os produtos fitofarmacéuticos que contém mi-
crorganismos néo deverdo ser inalados. Além disso, as condi¢des
de utilizagdo propostas podem exigir a utilizagdo de outras pegas
de vestuario e equipamento de protec¢ao.

Quando as condigdes de utilizagdo propostas exigirem vestudrio
de protecgdo, a autorizagdo s6 sera concedida se estes forem
eficazes e conformes com disposi¢des comunitarias pertinentes
nesta matéria, puderem ser obtidos com facilidade pelo utilizador
e puderem ser utilizados nas condi¢des de utilizagdo do produto
fitofarmacéutico, tendo nomeadamente em conta as condi¢des
climaticas.

2.6.1.4. Nao sera concedida nenhuma autorizacdo caso se saiba que a
transferéncia de material genético do microrganismo para outros
organismos pode provocar efeitos nocivos na saide humana e
animal, incluindo resisténcia a substincias terapéuticas conheci-
das.

2.6.1.5. Os produtos fitofarmacéuticos que, devido a determinadas pro-
priedades, ou que, caso sejam mal manuseadas ou utilizadas,
possam induzir riscos importantes, devem ser submetidos a res-
trigdes especificas, tais como as dimensdes da embalagem, o tipo
de formulagfo, a distribuic@o, a utilizacdo ou o modo de utiliza-
¢do. Além disso, os produtos fitofarmacéuticos classificados
como muito toxicos ndo podem ser autorizados para utilizacido
por utilizadores ndo profissionais.

2.6.1.6. Os intervalos de seguranca ¢ de reentrada e outras precaucdes
devem ser definidos por forma a que ndo sejam previsiveis a
colonizagdo ou efeitos nocivos nas pessoas que se encontrem
nas proximidades ou nos trabalhadores expostos depois da apli-
cacdo do produto fitofarmacéutico.

2.6.1.7. Os intervalos de seguranga e¢ de reentrada e outras precaucdes
devem ser definidos por forma a que ndo sejam previsiveis a
colonizagdo ou efeitos nocivos nos animais.

2.6.1.8. Os intervalos de seguranca ¢ de reentrada e outras precaucdes
que garantam que nao sdo previsiveis a colonizagdo ou efeitos
nocivos devem ser realistas; em caso de necessidade, devem ser
previstas medidas cautelares especiais.

2.6.1.9. As condic¢des de autorizacdo devem estar em conformidade com
a Directiva 98/24/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
7 de Abril de 1998, relativa a protec¢do, seguranca e satde
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dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do de agentes
quimicos no trabalho ('), ¢ com a Directiva 2000/54/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 18 de Setembro de 2000,
relativa a protec¢do dos trabalhadores contra os riscos ligados a
exposi¢do a agentes biologicos durante o trabalho (?). Devem ser
considerados os dados experimentais fornecidos, bem como a
informag@o relevante para o reconhecimento dos sintomas de
infeccdo ou patogenicidade e relativos a eficacia das medidas
de primeiros socorros e terapéuticas. As condi¢des da autorizacdo
devem também estar em conformidade com a Directiva
2004/37/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 29 de
Abril de 2004, relativa a protec¢do dos trabalhadores contra ris-
cos ligados a exposicdo a agentes cancerigenos ou mutagénicos
durante o trabalho (°). As condigdes da autorizagdo devem tam-
bém estar em conformidade com a Directiva 89/656/CEE do
Conselho, de 30 de Novembro de 1989, relativa as prescricdes
minimas de seguranca e de satide para a utilizacdo pelos traba-
lhadores de equipamentos de protec¢do individual no trabalho (4).

2.6.2. Efeitos sobre a saitde humana ¢ animal decor-
rentes dos residuos

2.6.2.1. Nao sera concedida nenhuma autorizacdo, excepto quando existir
informagao suficiente acerca dos produtos fitofarmacéuticos que
contém microrganismos para permitir decidir da inexisténcia de
efeitos nocivos na satide humana e animal resultantes da exposi-
¢d0 ao microrganismo e seus residuos e metabolitos/toxinas que
permanecem no interior ou a superficie das plantas ou dos pro-
dutos vegetais.

2.6.2.2. Nao sera concedida nenhuma autorizacdo, excepto quando os
residuos viaveis e/ou ndo viaveis presentes reflictam as quantida-
des minimas do produto fitofarmacéutico necessarias para um
controlo adequado conforme as boas praticas agricolas, aplicado
de tal forma (incluindo intervalos de seguranca, periodos de re-
tencdo ou de armazenagem) que os residuos viaveis e/ou as
toxinas presentes aquando da colheita, do abate ou ap6s a arma-
zenagem sejam reduzidos ao minimo.

2.7. Destino e comportamento no ambiente

2.7.1.  Nao serd concedida nenhuma autoriza¢do caso a informacao dis-
ponivel indique a possibilidade de existéncia de efeitos ambien-
tais nocivos inaceitaveis devido ao destino e ao comportamento
do produto fitofarmacéutico no ambiente.

2.7.2.  Nao sera concedida nenhuma autorizagdo caso qualquer contami-
nagdo de aguas subterraneas, aguas de superficie ou agua potavel
que seja de esperar em caso de utilizagdo de um produto fitofar-
macéutico nas condigdes de utilizagdo propostas possa interferir
com os sistemas de analise de controlo da qualidade da agua
potavel previstos na Directiva 98/83/CE.

2.7.3. Naio serdo concedidas autorizagdes se a contaminagdo das aguas
subterraneas, eventualmente resultante da utilizagdo de um pro-
duto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas in-
fringir ou exceder consoante o valor que for mais baixo dos
seguidamente indicados:

a) Os pardmetros ou concentragdes maximas permitidas previstas
na Directiva 98/83/CE; ou

b) Os parametros ou concentragdes maximas permitidas previstas
para os elementos constituintes do produto fitofarmacéutico,
como os metabolitos/toxinas pertinentes previstas na Directiva
2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de
Outubro de 2000, que estabelece um quadro de ac¢do comu-
nitaria no dominio da politica da agua (°);ou

(") JO L 131 de 5.5.1998, p. 11.

(®» JO L 262 de 17.10.2000, p. 21.

() JO L 158 de 30.4.1999, p. 50.

(*) JO L 393 de 30.12.1989, p. 18.

(®) JO L 327 de 22.12.2000, p. 1. Directiva com a redacgdo que lhe foi dada pela Decisdo
n.° 2455/2001/CE.
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¢) Os parametros relativos ao microrganismo ou a concentragio
maxima estabelecida pela Comissdo para os componentes do
produto fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas rele-
vantes, quando se incluir o microrganismo no anexo I, com
base em dados apropriados, designadamente, dados toxicolo-
gicos, ou, quando essa concentracdo ndo tiver sido fixada, a
concentragdo correspondente a 1/10 da DDA prevista quando
o microrganismo foi incluido no anexo I,

a nao ser que fique cientificamente demonstrado que, sob condi-
¢oes de campo, os parametros ou concentracdes inferiores nao
sdo infringidos ou excedidos.

2.7.4. Nio serdo concedidas autorizagdes se a contaminagdo das aguas
superficiais, eventualmente resultante da utilizagdo de um produto
fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas:

a) Exceder, sempre que as aguas de superficie na area de utili-
zagao prevista se destine a produzir agua potavel, os parame-
tros ou valores estabelecidos nos termos da Directiva
75/440/CEE do Conselho, de 16 de Junho de 1975, relativa
a qualidade das aguas superficiais destinadas a producao de
agua potavel nos Estados-Membros (1); ou

b) Exceder os parametros ou valores previstos para os elementos
constituintes do produto fitofarmacéutico, como metabolitos/-
toxinas relevantes, nos termos da Directiva 2000/60/CE; ou

¢) Produzir um impacto considerado inaceitavel em espécies nao
visadas, incluindo animais, em conformidade com os requisi-
tos pertinentes previstos no ponto 2.8.

As instrucoes de utilizacdo do produto fitofarmacéutico propos-
tas, incluindo os processos de limpeza do equipamento de apli-
cacdo, devem ser de modo a reduzir ao minimo a probabilidade
de contaminagdo acidental das aguas superficiais.

2.7.5. Nio sera concedida nenhuma autorizagdo caso se saiba que a
transferéncia de material genético do microrganismo para outros
organismos pode provocar efeitos inaceitdveis no ambiente.

2.7.6. Nao sera concedida nenhuma autorizacdo, excepto se existir in-
formagdo suficiente sobre a possivel persisténcia/competitividade
do microrganismo e dos metabolitos/toxinas secundarios no inte-
rior ou a superficie das culturas nas condi¢cdes ambientais verifi-
cadas na altura da utilizagdo pretendida e apds esta mesma uti-
lizagao.

2.7.77. Nao sera concedida nenhuma autorizagdo caso possa ser previsi-
vel que o microrganismo e/ou os seus possiveis metabolitos/to-
xinas relevantes persistirdo no ambiente em concentragdes consi-
deravelmente superiores aos niveis naturais de base, tendo em
conta as aplicagdes repetidas ao longo dos anos, a menos que
uma avaliagdo solida do risco indique que os riscos decorrentes
do patamar acumulado de concentragdo sdo aceitaveis.

2.8. Efeitos em organismos ndo visados

Os Estados-Membros assegurardo que a informaco disponivel ¢
suficiente para permitir a tomada de uma decisdo sobre se podem
ou nao existir efeitos inaceitaveis em espécies nao visadas (flora
e fauna) devido a exposi¢do ao produto fitofarmacéutico que
contém o microrganismo apos a sua utilizagdo pretendida.

Os Estados-Membros dardo especial atencdo a eventuais efeitos
sobre os organismos benéficos utilizados para o controlo biolo-
gico e os organismos que desempenham um papel importante na
proteccdo integrada.

2.8.1.  Se existir a possibilidade de exposi¢do de aves e de outros verte-
brados terrestres ndo visados, a autorizagdo ndo sera concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para as aves e outros
vertebrados terrestres ndo visados;

(") JO L 194 de 25.7.1975, p. 26. Directiva revogada com efeitos a 22 de Dezembro de
2007 pela Directiva 2000/60/CE (JO L 327 de 22.12.2000, p. 1).
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b) Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do
produto fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas, se a
razdo toxicidade/exposi¢do for inferior a 10 com base no valor
da DL50 aguda, ou a razdo toxicidade a longo prazo/exposi-
¢do for inferior a 5, salvo se, através de uma avaliacdo de
riscos apropriada, for claramente demonstrado que, em condi-
¢des de campo, ndo se verificam — directa ou indirectamente
— efeitos inaceitaveis apos a utilizacdo do produto fitofarma-
céutico nas condi¢des de utilizagdo propostas.

2.8.2.  Se existir a possibilidade de exposi¢do de organismos aquaticos,
a autorizagdo ndo sera concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para organismos aquati-
cos;

b) Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do
produto fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas, se a
razdo toxicidade/exposi¢do para a Daphnia e para os peixes
for inferior a 100 em caso de toxicidade aguda (EC50) e a 10
em caso de toxicidade a longo prazo/cronica para as algas
(EC50), a Daphnia (CSEO) e os peixes (CSEO) salvo se,
através de uma avaliacdo de riscos apropriada, for claramente
demonstrado que, em condigdes de campo, nao se verifica —
directa ou indirectamente — nenhum impacto inaceitavel na
viabilidade das espécies expostas apds a utilizagdo do produto
fitofarmacéutico nas condig¢des de utilizagdo propostas.

2.8.3.  Se existir a possibilidade de exposi¢do de abelhas, a autorizagdo
ndo sera concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para as abelhas;

b) Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do
produto fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas, os
quocientes de nocividade da exposicdo, oral ou por contacto,
das abelhas serdo superiores a 50, salvo se, através de uma
avaliagdo de riscos apropriada, ficar claramente demonstrado
que, em condigdes de campo, ndo se verificam efeitos inacei-
taveis nas larvas das abelhas, no comportamento das abelhas
nem na sobrevivéncia e no desenvolvimento da colonia depois
da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de
utilizagdo propostas.

2.8.4. Se existir a possibilidade de exposi¢do de artropodes, com ex-
cepgdo das abelhas, a autorizagdo ndo sera concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para os artropodes, com
excepcao das abelhas;

b) Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do
produto fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas, salvo
se, através de uma avaliagdo de riscos apropriada, ficar clara-
mente demonstrado que, em condigdes de campo, ndo se
verificam efeitos inaceitaveis naqueles organismos depois da
utilizacdo do produto fitofarmacéutico nas condicoes de utili-
zagdo propostas. Todas as declaragdes relativas a selectividade
e todas as propostas de utilizagdo em sistemas integrados de
combate a parasitas devem ser devidamente fundamentadas.

2.8.5.  Se existir a possibilidade de exposicdo de minhocas, a autoriza-
¢do ndo sera concedida se o microrganismo for patogénico para
as minhocas, caso existam efeitos toxicos decorrentes de compo-
nentes do produto fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxi-
nas, se a razao toxicidade aguda/exposicao for inferior a 10 ou se
a razao toxicidade a longo prazo/exposigao for inferior a 5, salvo
se, através de uma avaliagdo de riscos apropriada, for claramente
demonstrado que, em condi¢des de campo, ndo se verificam
efeitos inaceitaveis nas populagdes de minhocas apos a utilizagdo
do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propos-
tas.

2.8.6. Se existir a possibilidade de exposicdo de microrganismos de
solo ndo visados, a autorizagdo ndo sera concedida se os proces-
sos de mineralizagdo do azoto e do carbono em estudos de la-
boratorio sdo afectados em mais de 25% apds 100 dias, salvo se,
através de uma avaliacdo de riscos apropriada, ficar claramente
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demonstrado que, em condi¢des de campo, ndo se verificam
efeitos inaceitaveis na comunidade microbiana apds a utilizacdo
do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propos-
tas, atendendo a faculdade de multiplicagdo dos microrganismos.



