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(Actos cuja publicagdo ndo € uma condigdo da sua aplicabilidade)

COMISSAO

DIRECTIVA 93/71/CEE DA COMISSAO
de 27 de Julho de 1993

que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho relativa a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econdémica Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de
15 de Julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado ('), e, nomeadamente, o
n® 2 do seu artigo 18¢,

Considerando que os anexos II e III da Directiva
91/414/CEE prevéem os requisitos que o processo de
homologagdo deve satisfazer para ser apresentado com
vista, respectivamente, a inclusdo de uma substincia activa
no anexo I e a autorizagio de um produto fitofarmacéu-
tico ;

Considerando que é necessario indicar aos requerentes,
nos anexos II e Ill, de uma forma tdo precisa quanto
possivel, todos os pormenores sobre as informagdes exigi-
das, como as circunstincias, condi¢des e métodos e planos
de ensaio segundo os quais foram produzidos determi-
nados dados; que estas disposicdes devem ser introdu-
zidas logo que fiquem disponiveis, para permitir que os
requerentes as utilizem aquando da preparagio dos
respectivos processos ;

Considerando que € possivel introduzir actualmente
maior precisdo sobre as disposi¢bes gerais introdutdrias
aos anexos II e IIl e as exigéncias respeitantes a ensaios
de eficicia previstos na sec¢do 6 das partes A e B do ane-
xo III;

Considerando que as introdugdes dos anexos II e III refe-
rem actualmente a aplica¢io dos principios das boas prati-
cas de laboratério relativamente a todos os dados; que,
no entanto, a aplicacdo desses principios ndo é considera-

() JO n® L 230 de 19. 8. 1991, p. 1.

da adequada para os ensaios de eficacia nem para o estudo
de determinadas caracteristicas fisico-quimicas ou outros
aspectos nio relacionados com o dados sobre as proprie-
dades e/ou seguranga relativamente a salide publica, saude
animal ou ambiente ;

Considerando, além disso, que é necessario prever um pe-
riodo antes da aplicagdo destes principios relativamente a
determinadas exigéncias em matéria de dados, para per-
mitir que os laboratérios em questdo se adaptem as exi-
géncias das boas préticas de laboratério ;

Considerando que os planos de ensaio especificos da Or-
ganizagdio Europeia e Mediterrinica de Protecgdo das
Plantas (OEPP) constituem, actualmente, a melhor base
para o estabelecimento de exigéncias minimas a aplicar
em todos os Estados-membros relativamente aos planos
de ensaio utilizados nos ensaios de eficacia ; que, todavia,
parece necessario proceder urgentemente a um exame
pormenorizado desses planos e fixar na Directiva 91/414/
/CEE normas mais exigentes nos casos em que certos pla-
nos de ensaio sejam inadequados para a determinagdo da
eficacia ;

Considerando que as medidas previstas na presente direc-
tiva estdo em conformidade com o parecer do Comité fi-
tossanitario permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA :

Artigo 1?

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

1. A «Introdugdo » do anexo II é substituida pelo anexo I
da presente directiva.
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2. A «Introdugio » do anexo III é substituida pelo anexo
I da presente directiva.

3. Os pontos 6 « Dados relativos a eficicia » das partes A e
B do anexo III s@o substituidos pelo anexo III da pre-
sente directiva.

Artigo 2°

Os Estados-membros pordo em vigor as disposicbes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para
dar cumprimento 2 presente directiva no prazo de doze
meses apds a sua notifica¢do. Do facto informardo imedia-
tamente a Comissgo.

Sempre que os Estados-membros adoptarem tais disposi-
¢Oes, estas devem incluir uma referéncia a presente direc-

tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicagdo oficial. As normas relativas a essa referéncia se-
rio adoptadas pelos Estados-membros.

Artigo 3°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente di-
rectiva.

Feito em Bruxelas, em 27 de Julho de 1993.

Pela Comissdo
René STEICHEN

Membro da Comissdo

ANEXO0 I

« INTRODUGAO

A informagdo exigida deve :

1.1. Incluir um processo técnico que fornega os dados necessirios a avaliacdo dos riscos previsiveis, quer
imediatos quer a prazo, que a substincia pode apresentar para o homen, os animais e o ambiente, e do
qual constemn, 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 em métodos ou planos de ensaio referidos ou descritos no presente
anexo ; no caso dos estudos iniciados antes da adopgdo da alteragio do presente anexo, a informagio
deve ter sido obtida a partir de métodos ou planos de ensaio adequados, validados a nivel internacional
ou nacional ou, na sua auséncia, dos que forem 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 aceitivel para a autoridade competente.

1.4. Incluir, quando a autoridade competente o exigir, uma descri¢io completa dos métodos ou planos de
ensaio utilizados, excepto se estes forem referidos ou descritos no presente anexo, e uma descrigdo
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 relatério detalhado e objectivo dos estudos efectuados e uma descrigdo completa dos mesmos

ou uma justificacio que seja aceitavel para a autoridade competente quando :

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

ou

— nio é necessario do ponto de vista cientifico ou tecnicamente possivel fornecer informagdes 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
seguranca para a saGde publica, a sadde animal e o ambiente.

2.2. Em derrogagdo do ponto 2.1, os ensaios e analises realizados para obter dados sobre as propriedades e/ou
seguranga relativamente as abelhas e outros artropodes auxiliares podem ter sido realizados em instala-
¢Ges ou organizagbes oficiais ou oficialmente reconhecidas que satisfagam, pelo menos, as exigéncias dos

pontos 2.2 e 2.3 da introdugdo do anexo IIL

Esta derrogagdo termina em 31 de Dezembro de 1999.

() JO n? L 15 de 17. 1. 1987, p. 29.».
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ANEXO II

« INTRODUCAO

A informacdo exigida deve:

1.1. Incluir um processo técnico que forneca os dados necessirios 4 avaliagdo dos riscos previsiveis, quer
imediatos quer a prazo, que o produto pode apresentar para o homen, os animais e o ambiente, e do
qual constem, pelo menos, as informaces relativas aos estudos a seguir referidos, bem como os seus
resultados.

1.2. Se for caso disso, ser obtida com base em métodos ou planos de ensaio referidos ou descritos no-presente

anexo ; no caso dos estudos iniciados antes da adopgio da alteragdo do presente anexo, a informagio

deve ter sido obtida a partir de métodos e planos de ensaio adequados validados a nivel internacional ou
nacional ou, na sua auséncia, aos que forem aceites pela autoridade competente.

1.3. Incluir uma justificagdo que seja aceitavel para a autoridade competente, no caso de um método ou
plano de ensaio ndo ser adequado ou ndo estar descrito, ou quando tenha sido utilizado um outro dife-
rente dos constantes no presente anexo.

14

Incluir, quando a autoridade competente o exigir, uma descri¢gio completa dos métodos e planos de
ensaio utilizados, excepto se estes forem referidos ou descritos no presente anexo, e uma descri¢io
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 relatério detalhado e objectivo dos estudos levados a cabo e uma descri¢do completa dos
mesmos, ou uma justificagio que seja aceitdvel para a autoridade competente de que:

— ndo sdo fornecidos os dados e as informacdes especiais por serem desnecessérios, atendendo & natu-
reza do produto ou as respectivas utilizacbes propostas,
ou

— ndo é necessario do ponto de vista cientifico ou possivel do ponto de vista técnico fornecer tais
informacgdes 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

seguranga para a saude publica, a saGde animal e o ambiente.

2.2. Os ensaios e analises, exigidos nos termos da secgio 6, pontos 6.2 a 6.7, do presente anexo, devem ser
efectuados por laboratérios ou organizagSes oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfagam, pelo
menos, as seguintes exigéncias :

— disponham de pessoal cientifico e técnico suficiente, com educagio, formag¢do, conhecimentos
técnicos e experiéncia adequados as respectivas fungdes,

— disponham do equipamento adequado necessario & correcta realizagdo de ensaios e determinagio
cuja realizacdo considerem estar no 4mbito 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,

— disponham de campos experimentais adequados e, quando necessario, de estufas, cAmaras de cresci-
mento ou salas de armazenagem. Os ensaios devem ser realizados num ambiente que ndo invalide os
seus resultados ou tenha efeitos negativos na desejada precisdo dos resultados,

— coloquem a disposi¢do de todo o pessoal relevante as técnicas, os métodos e planos de ensaio utiliza-
dos,

— ponham 2 disposicdo da autoridade competente, sempre que esta o exija, antes do inicio de um
ensaio ou andlise, informagSes pormenorizadas sobre o memso, no que se refere, pelo menos, 3 sua
localizagdo e aos produtos fitofarmacéuticos nele ou nela incluidos,

— assegurem que a qualidade do trabalho realizado é adequada ao tipo, extensdo, volume e objectivo
pretendido,

— mantenham registos de todas as observacdes originais, cilculos e dados derivados, registos de calibra-
¢3o e o relatério final do ensaio ou anilise, enquando o produto em questio estiver autorizado na
Comunidade.



N¢ L 221/30

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

23.

24.

Os Estados-membros determinario que as instalagdes e organizagbes de ensaios e analises oficialmente
reconhecidas e, quando exigido, as instalacdes e organizacdes oficiais :

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

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

Em derrogagdo do ponto 2.1, as disposi¢es dos pontos 2.2 e 2.3 sdo igualmente apliciveis até 31 de
Dezembro de 1999, relativamente aos ensaios e analises para a obtengdo de dados sobre as caracteristicas
e/ou seguranga relativamente as abelhas e outros artropodes auxiliares.

A formagio exigida deve incluir a classificacdo e a rotulagem propostas para o produto fitofarmacéutico,

em conformidade com as directivas comunitarias relevantes na matéria.

Em casos individuais pode ser necessario exigir alguma informagio, como previsto na parte A do anexo
II da Directiva 91/414/CEE sobre formulantes. Antes de exigir essa informagdo e da realiza¢do de outros
eventuais estudos, toda a informagdo sobre o formulante colocada a disposigdo da autoridade competente
sera considerada, em especial :

— quando é permitida a utilizagdo do formulante em alimentos para 0 homem e para animais, medica-
mentos ou cosméticos, em conformidade com a legislacio comunitiria,
ou

— quando foram apresentados dados sobre a seguranga do formulante em conformidade com a
- Directiva 67/548/CEE do Conselho. ».
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ANEXO 11T

«6. Dados de eficdcia

Generalidades

Os dados fornecidos devem ser suficientes para permitir uma avaliagdo do produto fitofarmacéutico.
Em especial, deve ser possivel avaliar a natureza e a extensdo dos beneficios resultantes da utilizagdo
da preparagdo, quando existem, em comparagdo. com produtos e niveis de estragos de referéncia
adequados, e definir as respectivas condi¢Ses de utilizagdo.

O numero de ensaios a realizar e incluir em relatérios depende, sobretudo, de factores como o grau
de conhecimento das caracteristicas da(s) substincia(s) activa(s) e do tipo de condi¢es verificadas,
incluindo a variabilidade de condi¢des fitossanitérias, diferengas climaticas, a gama de praticas agri-
colas, a uniformidade das culturas, o modo de aplicacdo, tipo de organismo prejudicial e o tipo de
produto fitofarmacéutico.

Devem ser produzidos e apresentados dados suficientes para confirmar que os sistemas determi-
nados sio adequados as utilizagbes recomendadas para as regide para a gama de condi¢des suscepti-
veis de se encontrarem nas mesmas. O requerente, quando alegue que sio desnecessarios ensaios
numa ou mais regides dadas as condi¢bes comparaveis com as de outras regides onde foram reali-
zados ensaios, deve fundamentar essa eventual comparabilidade com provas documentais.

A fim de avaliar diferencas sazonais, se for caso disso, devem ser produzidos e apresentados dados
suficientes para confirmar o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos em cada regido dife-
rente do ponto de vista agronémico e climatico relativamente a cada par cultura (ou produto)/orga-
nismo prejudicial. Normalmente, relatérios de ensaios de eficacia ou de fitotoxidade, quando rele-
vante, em pelo menos dois periodos vegetativos devem ser considerados.

O requerente, caso considere que os ensaios do primeiro periodo vegetativo confirmam de forma
adequada a eficicia com base na extrapolagio dos resultados obtidos com outras culturas, produtos
ou situagbes ou a partir de ensaios efectuados com preparaces muito semelhantes, deve apresentar
uma justificacdo, que seja aceitavel para a autoridade competente, para ndo realizar ensaios durante o
segundo periodo vegetativo. Ndo obstante, se por motivos climaticos, fitossanitrios ou outros, 0s
dados obtidos num determinado periodo vegetativo tiverem valor limitado para a avaliagio do
comportamento do produto, devem ser realizados e elaborados relatérios de ensaios efectuados por
varios periodos vegetativos suplementares.

6.1. Ensaios preliminares

Quando a autoridade competente o exija, devem ser apresentados, de forma sumaria, relatdrios sobre
os ensaios preliminares, incluindo estudos em estufa e no campo, realizados para avaliar a actividade
bioldgica e a gama de doses do produto fitofarmac€utico e substdncia(s) activa(s) respectiva(s). Estes
relatorios constituirdo dados adicionais para a autoridade competente aquando da avaliagio do
produto fitofarmacéutico. Caso esta informagdo nio seja apresentada, deve ser fornecida uma justifi-
cagdo aceitavel para a autoridade competente.

6.2. Ensaios de eficécia

Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagio do nivel, duragio e consis-
téncia do controlo, da protecgdo ou de qualquer outro efeito desejado do produto fitofarmacéutico
em comparagdo com produtos de referéncia adquados, caso estes existam.

Condigoes de ensaio

Normalmente, um ensaio inclui trés componentes : produto(s) em estudo, produto de referéncia e
testemunha sem tratamento.

O comportamento de um produto fitofarmacéutico deve ser investigado em relagdo a produtos de
referéncia adequados, caso existam. Um produto de referéncia adequado é definido como um
produto fitofarmacéutico autorizado cuja eficicia tenha sido comprovada na pritica nas condi¢des
agricolas, fitossanitarias e ambientais (incluindo climaticas) da zona onde se propde a sua utilizagdo.
Em geral, o tipo de formulagdo, os efeitos nos organismos prejudiciais, a gama de condigdes de utili-
zagdo e o método de aplicacdo devem ser semelhantes aos do produto fitofarmacéutico em estudo.
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6.3.

Os produtos fitofarmacéuticos devem ser ensaiados em circunstincias em que o organismo prejudi-
cial visado tenha revelado a sua presenga a um nivel que provoque, ou possa provocar, efeitos
adversos (produgdo, qualidade, beneficios operacionais) numa cultura desprotegida, ou em 4area, vege-
tais ou produtos vegetais que ndo tenham sido tratados ou onde o organismo prejudicial esteja
presente a um nivel que permita a avaliagio do produto fitofarmacéutico.

Os ensaios destinados a obter dados sobre os produtos fitofarmacéuticos no combate a organismos
prejudiciais devem evidenciar o nivel de controlo das respectivas espécies dos organismos prejudi-
ciais ou de espécies representativas dos grupos objecto da alegacfio. Os ensaios devem incluir os
diversos estadios de crescimento ou do ciclo bioldgico das espécies prejudiciais, quando necessario,
e as varias estirpes ou ragas quando estas possam apresentar niveis diferentes de sensibilidade.

De igual modo, os ensaios para obter dados sobre produtos fitofarmacéuticos que sdo reguladores de
crescimento devem evidenciar o nivel dos efeitos nas espécies a tratar e incluir a pesquisa das varias
respostas numa amostra representativa da gama de culturas a que os produtos se destinam.

A fim de clarificar a resposta 2 dose, devem ser incluidas nalguns ensaios doses inferiores as propos-
tas, para determinar se a dose proposta corresponde ao minimo necessirio para obter os efeitos
desejados.

A duragdo dos efeitos do tratamento deve ser investigada relativamente ao controlo do organismo
visado ou a0 efeito nos vegetais ou produtos vegetais tratados, se for caso disso. Quando seja reco-
mendada mais do que uma aplicagdo, devem ser realizados ensaios para determinar a duragio dos
efeitos de uma aplicagdo, o nimero de aplicagbes necessarias e os intervalos adequados entre as
mesmas.

Devem ser apresentadas provas de que a dose, a oportunidade e o método de aplicacdo recomen-
dados permitem um controlo ou proteccdo adequados ou tém o efeito pretendido na base de condi-
¢des susceptiveis de se verificarem na pratica.

A menos que existam indica¢des claras de que ndo é provavel que a eficicia do produto fitofarma-
céutico seja afectada significativamente por factores ambientais, como a temperatura ou a pluviosi-
dade, uma investigacdo dos efeitos desses factores no comportamento bioldgico do produto, espe-
cialmente quando seja conhecido que os resultados obtidos com produtos quimicos afins sio
influenciados por esses factores, deve(m) ser feito(s) e elaborado(s) ofs) respectivo(s) relatorio(s).

Quando as utilizagBes propostas para o rbtulo incluem recomendag¢Bes no sentido de utilizar o
produto fitofarmacéutico juntamente com outro(s) produto(s) fitofarmacéutico(s) ou com adjuvante(s),
devem ser fornecidas informacdes acerca do comportamento da mistura.

Planos ou métodos de ensaio

Os ensaios devem ser delineados para pesquisar questSes especificas, para minimizar as consequén-
cias da variagdo aleatéria entre as diversas componentes em cada local e para permitir a anilise esta-
tistica dos resultados passiveis dessa analise. O delineamento, analise e relatérios dos ensaios devem
estar de acordo com o preconizado nas orienta¢Ses e métodos da Organizagio Europeia e Mediterra-
nica de Protec¢do das Plantas (OEPP) n% 152 e 181. O relatério deve incluir uma avaliagdo porme-
norizada 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 territdrio,
com métodos que satisfacam pelo menos as exigéncias dos planos de ensaio correspondentes da
OEPP.

Deve proceder-se a analise estatistica dos resultados passiveis da mesma ; quando necessario, o plano
de ensaio deve ser adaptado para possibilitar tal anélise.

Informacgio sobre a ocorréncia, ou possivel ocorréncia, de desenvolvimento de
resisténcia

Devem ser apresentados dados laboratoriais e, quando existam, informag¢des de campo sobre a ocor-
réncia e o desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia-cruzada de populagdes de organismos
prejudiciais i(s) substincia(s) activa(s), ou a substincias activas do mesmo grupo quimico. Ainda que
nZo sejam directamente relevantes para as utilizacSes em relacdo as quais é pedida a obtengdo ou a
renovacio de uma autorizagio (diferentes espécies de organismos prejudiciais ou diferentes culturas),
essas informacgdes devem ser fornecidas, caso existam, dado que podem constituir uma indicagio da
possibilidade de desenvolvimento de resisténcia na populagdo visada.
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Quando exista evidéncia ou informagdo que sugira a possibilidade de desenvolvimento de resisténcia, em
utilizagdo comercial, devem ser produzidos e apresentados elementos respeitantes a sensibilidade da popula-
¢do do organismo prejudicial ao produto fitofarmacéutico. Nesses casos, deve ser indicada uma estratégia para
minimizar a possibilidade de desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia-cruzada nas espécies visadas.

64. Efeitos na produgio, em quantidade e/ou qualidade, em culturas ou produtos vege-
tais tratados

64.1. Efeitos na qualidade dos vegetais ou dos produtos vegetais

Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagdo da eventual alteragdo de
coloragdo ou cheiro ou outros aspectos qualitativos nos vegetais ou nos produtos vegetais, apds trata-
mento com o produto fitofarmacéutico.

Condicdes em que os ensaios sdo exigidos

A possibilidade de ocorréncia de alteragdo de cor ou cheiro em culturas para fins alimentares deve
ser investigada e relatada (em relatdrios 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 4 base da mesma substincia activa ou de uma substincia activa
muito semelhante tenham apresentado um risco de manchas ou de cheiro.

Os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos noutros aspectos qualitativos dos vegetais ou dos produtos
vegetais tratados devem ser pesquisados e relatados (em relatorios adequados) :

- — sempre que a natureza do produto fitofarmacéutico ou a sua utilizagdo possam ter uma
influéncia negativa noutros aspectos qualitativos (por exemplo, no caso da utilizagdo de regula-
dores de crescimento proximo da colheita) ‘

ou

— sempre que outros produtos com base na mesma substincia activa ou de uma substincia activa
muito afim tenham apresentado uma influéncia negativa na qualidade.

Os ensaios devem ser realizados inicialmente nas principais culturas em que o produto fitofarma-
céutico deve ser utilizado, utilizando doses de aplicacdo duas vezes superiores a0 normal, e quando
,

relavante, os principais métodos de transformacio. Quando sejam observados efeitos, é necessirio
efectuar ensaios com a dose de aplicagio normal.

A extensdo da investigacdo necessaria noutras culturas depende da sua semelhanca a culturas princi-
pais ja ensaiadas, da quantidade e qualidade dos dados disponiveis sobre essas culturas principais e
do nivel de semelhanca do modo de utilizagdo do produto fitofarmacéutico e dos métodos de trans-
formacdo em relacdo a essas culturas, se for relevante. E geralmente suficiente efectuar ensaios recor-
rendo ao principal tipo de formulagio a ser autorizado.

64.2. Efeitos nos processos de transformagio

Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliacdo da eventual ocorréncia de
efeitos negativos no processo de transformagdo ou na qualidade dos respectivos produtos, apds o
tratamento com o produto fitossanitario.

Condigies em que os ensaios sdo exigidos

Y

No caso de os vegetais ou os produtos vegetais se destinarem, normalmente, a utilizagio num
processo de transformagio, como a vinificagdo, o fabrico de cerveja ou a panificagdo, e se estiverem
presentes residuos significativos aquando da colheita, a possibilidade de ocorréncia de efeitos nega-
tivos deve ser investigada e relatada (em relatério adequado):

— sempre que existam indicagbes de que a utilizagdo do produto fitofarmacéutico pode influenciar
0s processos em questdo (por exemplo, no caso da utilizacdo de reguladores de crescimento ou
de fungicidas préximo da colheita)

ou
— sempre que outros produtos com base na mesma substincia activa ou numa substincia activa
similar tenham apresentado uma influéncia negativa nos processos ou nos seus produtos.

Geralmente, é suficiente efectuar ensaios com o principal tipo de formulagdo a ser autorizado.
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‘Efeitos na produgdo de culturas ou de produtos vegetais tratados

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagio do comportamento do
produto fitofarmacéutico e da eventual ocorréncia de redugdo da produgio ou de perdas no armaze-

Os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos na produgio, 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 determinado, quando rele-
vante, o efeito na produgio apds armazenamento, incluindo dados durante o periodo de armazena-

Normalmente, estes dados sdo obtidos a partir dos ensaios exigidos no dmbito do disposto no ponto
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6.4.3.
Objectivo dos ensaios
namento de vegetais ou de produtos vegetais tratados.
Condicdes em que os ensaios sdo exigidos
mento.
6.2.

6.5.

Fitotoxidade nos vegetais (incluindo diversas « cultivares ») ou nos produtos vege-
tais a tratar :

Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagio do comportamento do
produto fitofarmacéutico e da eventual ocorréncia de fitotoxidade, apds o tratamento com esse
produto.

Condicies em que os ensaios sGo exigidos

Para os herbicidas e outros produtos fitofarmacéuticos para os quais 0s efeitos negativos, mesmo que
transitorios, sdo observados durante os ensaios realizados de acordo com o ponto 6.2, devem ser defi-
nidos niveis de selectividade nas culturas a tratar, utilizando doses de aplicagdo duas vezes superiores
as recomendadas. Se forem observados efeitos fitotoxicos graves, deve ser igualmente estudada uma
dose de aplicagio intermédia.

Quando ocorrem efeitos negativos, alegadamento ndo importantes em comparagio aos beneficios da
sua utilizagdo ou transitorios, devem ser apresentados elementos justificativos desta alegagdo. Se
necessario, devem ser indicados valores de producdo.

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 fenoldgi-
cos, no vigor e noutros factores que podem influenciar a sua susceptibilidade a estragos ou prejuizos.

A extensdo de necessaria investigagdo noutras culturas depende da sua semelhanga a culturas princi-
pais ja ensaiadas, da quantidade e qualidade dos dados disponiveis sobre essas culturas principais e
do nivel de semelhanga do modo de utilizagio do produto fitofarmacéutico, se for relevante. £ geral-
mente suficiente efectuar ensaios recorrendo ao principal tipo de formulacdo a ser autorizado.

Quando as utilizagdes propostas para o rdtulo incluem recomendag¢Ses no sentido de utilizar o
produto fitofarmacéutico juntamente com outro(s) produto(s) fitofarmacéutico(s) ou com adjuvante(s),

7

o previsto nos parigrafos precedentes é aplicado i mistura.

Planos ou métodos de ensaio

As observacBes relativas a fitotoxidade devem ser efectuadas no dmbito dos ensaios previstos no
ponto 6.2. ’

Se forem observados efeitos fitotéxicos estes devem ser determinados com precisdo e registados em
conformidade com o plano de ensaio da OEPP n° 135 ou, quando um Estado-membro o exija e o
ensaio for efectuado no seu territério, com planos ou métodos de ensaio que satisfagam pelo menos
as exigéncias deste plano de ensaio da OEPP.

Deve proceder-se a anilise estatistica dos resultados passiveis da mesma ; quando necessério, a plano
de ensaio deve ser adaptado para possibilitar tal anilise.

31. 8. 93
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6.6. Observacio de efeitos secundarios indesejaveis ou inesperados, por exemplo em
organismos auxiliares e outros organismos nio visados, em culturas seguintes, €
noutras plantas ou partes de plantas tratadas utilizadas em propagacio vegetativa
(sementes, estacas, estolhos)

6.6.1. Efeito em culturas seguintes

Objectivo da informagdo exigida

Devem ser relatados (em relatérios proprios) dados suficientes para permitir uma avaliagdo dos even-
tuais efeitos negativos de um tratamento com produtos fitofarmacéuticos nas culturas seguintes.

Condi¢oes em que os ensaios sdo exigidos

Se os dados produzidos em conformidade com a secgdo 9, ponto 9.1, revelarem que residuos signifi-
cativos de substincia activa, ou dos seus metabolitos ou produtos de degradagio, que tenham ou
possam ter uma actividade biolégica nas culturas seguintes, permanecem no solo ou nos produtos
vegetais, como na palha ou na matéria orginica, até a sementeira ou plantacdo de eventuais culturas
subsequentes, devem ser apresentadas observacSes dos seus efeitos produzidos na gama normal
dessas culturas subsequentes.

6.6.2. Efeito noutros vegetais, incluindo culturas adjacentes

Objectivo da informagdo exigida

Devem ser relatados (em relatorio proprio) dados suficientes para permitir uma avaliagio dos even-
tuais efeitos negativos de um tratamento com produtos fitofarmacéuticos noutros vegetais, incluindo
os de culturas adjacentes.

Condigoes em que os ensaios sao exigidos

Devem ser apresentados dados relativos aos efeitos negativos noutras plantas, incluindo a gama
habitual de culturas adjacentes, quando existam indicagSes de que o produto fitofarmacéutico pode
afectar estes vegetais através de arrastamento do seu vapor.

6.63. Efeito em vegetais ou partes de vegetais tratados a utilizar em propagacio vegeta-
tiva

Objectivo da informagdo exigida

Devem ser fornecidos dados suficientes para permitir uma avaliagdo dos eventuais efeitos negativos
de um tratamento com produtos fitofarmacéuticos nos vegetais ou partes de vegetais a utilizar em
propagacao.

Condigoes em que os ensaios sdo exigidos
Devem ser apresentados dados relativos ao efeito dos produtos fitofarmacéuticos nas partes de

plantas utilizadas na propagacio, excepto quando os fins propostos excluam a utilizagdio em culturas
destinadas 4 produgio de sementes, estacas, estolhos ou tubérculos para plantagio, conforme o caso :

i) sementes — viabilidade, germinagio e vigor,

ii) estacas — enraizamento e taxas de crescimento,
iti) estolhos — fixacdo e taxas de crescimento,

iv) tubérculos — abrolhamento e crescimento normal.

Planos ou métodos de ensaio

Os ensaios com sementes devem ser realizados de acordo com os métodos ISTA (').

(') “International Rules for Seed Testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association, Seed Science and
Technology”, volume 13, nimero 2, 1985.
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6.6.4.

6.7.

Efeitos em organismos auxiliares e outros organismos ndo visados

Devem ser registados quaisquer efeitos, positivos ou negativos, ao nivel da incidéncia noutros orga-
nismos prejudiciais observados em ensaios realizados em conformidade com as exigéncias da
presente sec¢io. Todos os efeitos ambientais observados devem, igualmente, ser registados, sobre-

s\ .

tudo os respeitantes a vida selvagem e/ou organismos benéficos.

Resumo e avaliagio 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 avaliagio pormenorizada e critica dos resultados, com especial
relevo para os beneficios proporcionados pelo produto fitofarmacéutico, os efeitos negativos observa-
dos, ou que podem ser observados, e as medidas necessarias para evitar ou minimizar esses efeitos
negativos. »

31. 8. 93



