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DIRECTIVA 94/43/CE DO CONSELHO

de 27 de Julho de 1994

que estabelece o anexo VI da Directiva 91/414/CEE relativa a colocagio de produtos
fitofarmacéuticos no mercado

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de
15 de Julho de 1991, relativa i colocagdo dos produtos

fitofarmacéuticos no mercado ('), e, nomeadamente, o'

n? 1 do seu artigo 182,
Tendo em conta a proposta da Comissio,

Considerando que o anexo VI da Directiva 91/414/CEE
deve definir principios uniformes destinados a garantir
que os Estados-membros, ao tomarem decisdes de autori-
zagio de produtos fitofarmacéuticos, apliquem uniforme-
mente, e com o rigor exigido pela directiva no que se
refere a protecgio do ambiente e da saide humana e
animal, os requisitos do n? 1, alineas b), ¢), d) e e), do
artigo 4° da referida directiva;

Considerando que é pois necessario definir pormenoriza-
damente os principios relativos a avaliagdo das informa-
¢Bes sobre os produtos fitofarmacéuticos fornecidas pelos
requerentes e as decisOes a tomar em matéria de autoriza-
¢do com base nos resultados dessa avaliagio;

Considerando que esses principios devem ser definidos
para cada um dos requisitos previstos no n? 1, alineas b),
¢), d), e e), do artigo 4%

Considerando que, numa primeira fase, é oportuno esta-
belecer principios uniformes apenas para os produtos
" fitofarmacéuticos de origem quimica, ficando, por conse-
guinte, por estabelecer principios uniformes para os pro-
dutos que contém microrganismos, de acordo com o
procedimento previsto no n? 1 do artigo 18° da Directiva
91/414/CEE;

Considerando que as disposicdes da presente directiva
sobre a protec¢do das dguas ndo prejudicam as obriga-
¢oes dos Estados-membros decorrentes das directivas

(') JO n% L 230 de 19. 8. 1991, p. 1. Directiva alterada pela
Directiva 93/71/CEE da Comissdo (JO n° L 221 de 31. 8.
1993, p. 27).

relativas a protecgdo das dguas, nomeadamente as Direc-
tivas 75/440/CEE (%), 80/68/CEE (*) e 80/778/CEE (*);

Considerando que é necessiria uma reanalise das directi-
vas acima referidas, e que esta deve ser efectuada o mais
rapidamente possivel;

Considerando que, entretanto, as disposi¢oes da presente
ditectiva sobre protecgdo das dguas devem ser considera-
das transitdrias;

Considerando que importa avaliar o impacte da utiliza-
¢do de produtos fitofarmacéuticos em dguas subterrineas,
mas que os modelos actualmente disponiveis nio permi-
tem estimar de forma precisa a sua concentragio previsi-.
vel nessas dguas; que, por conseguinte, € necessario
analisar novamente as disposi¢des do ponto C.2.5.1:2.b)
do anexo VI da Directiva 91/414/CEE quando existirem
modelos validados a nivel comunitirio que permitam
avaliar essa concentragdo com precisio,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo. 1°

O anexo VI da Directiva 91/414/CEE é estabelecido nos
termos do anexo da presente directiva.

Artigo 2°

Os Estados-membros pordo em vigor as disposicoes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessirias para
dar cumprimento a presente directiva o mais tardar um
ano a contar da sua entrada em vigor.

(3) Directiva 75/440/CEE do Conselho, de 16 de Junho de 1975,
relativa a qualidade das dguas superficiais destinadas a pro-
dugdo de dgua potivel nos Estados-membros (JO n® L 194
de 25. 7. 1975, p. 26). Directiva com a iiltima redacgio que
he foi dada pela Directiva 91/692/CEE (JO n® L 337 de
31. 12. 1991, p. 48).

Directiva 80/68/CEE do Conselho, de 17 de Dezembro de
1979, relativa & protecgio das dguas subterrineas contra a
polui¢io causada por certas substincias perigosas (JO n?
L 20 de 26. 1. 1980, p. 43). Directiva com a iltima redacgio
que lhe foi dada pela Directiva 91/692/CEE (JO n° L 377 de
31. 12. 1991, p. 48).

Directiva 80/778/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1980,
relativa 4 qualidade das 4dguas destinadas ao consumo
humano (JO n? L 229 de 30. 8. 1980, p. 11). Directiva com
a tltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 91/
692/CEE (JO n° L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).
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Quando .0s Estados-membros adoptarem essas disposi-
¢Oes, estas devem incluir uma referéncia 2 presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia na publicagio
oficial. As modalidades dessa referéncia serio adoptadas
pelos Estados-membros.

Artigo 3°

A presente directiva entra em vigor na data da sua
publicagio no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

Artigo 4°

Os Estados-membros sio os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 27 de Julho de 1994.

Pelo Conselbo
O Presidente
Th. WAIGEL
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INTRODUGAO

Os principios enunciados no presente anexo tém por objectivo garantir que as avaliagdes e decisdes
respeitantes a4 autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos, desde que se trate de preparagdes quimicas,
resultem na aplicagdo dos requisitos do n® 1, alineas b), c), d), e e), do artigo 4° da presente directiva
por todos os Estados-membros, com todo o rigor exigivel em matéria de protecgdo do ambiente e da
satde humana e animal.

Ao avaliarem os pedidos e concederem as autorizagbes, os Estados-membros:

a) — certificar-se-d0 de que o processo apresentado pi‘eenche os requisitos do anexo III, o mais tardar
‘na conclusao da avaliagdo prévia a decisdo, sem prejuizo, quando pemnente, do n? 1, alinea a), e
dos n? 4 e 6 do artigo 13° da presente directiva,

— certificar-se-d0 de que os dados apresentados sdo aceitdveis, em termos de quantidade, qualidade,
coeréncia e fiabilidade, e suficientes para uma correcta avaliagio do processo,

— avaliardo, quando pertinente, as justificagdes apresentadas pelo requerente em relagdo i falta de
determinados dados;

b) Atenderdo aos dados do anexo II respeitantes 4 substincia activa do produto fitofarmacéutico que
tenham sido fornecidos para a inclusio da substincia 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) Terio 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 residuos.

Quando seja feita referéncia a dados do anexo Il nos principios especificos relativos i avaliagio,
considerar-se-d que se trata dos dados referidos no ponto 2.b).

Quando os dados e informgdes fornecidos forem suficientes para a realizagio da avaliagdo de uma das
utilizagdes propostas, o pedido serd avaliado e serd tomada uma decisao sobre essa utilizagdo.

Embora atendendo is justificagdes e aos esclarecimentos apresentados posteriormente, os Estados-
-membros indeferirdo os pedidos em que a falta de dados impega uma avaliagdo completa e uma decxsao
fidvel relativamente a pelo menos ‘uma das utilizagdes propostas.

Durante o processo de avaliagdo e decisdo, os Estados-membros cooperardo com os requerentes, para
resolver rapidamente quaisquer questdes relativas ao processo, determinar imediatamente quaisquer
outros estudos complementares necessirios para uma correcta avaliagio do mesmo, alterar qualquer
projecto de condicdo de utiliza¢io do produto fitofarmacéutico ou, ainda, modificar a sua natureza ou
composi¢do, de modo a preencher integralmente os requlmtos do presente anexo ou da presente
directiva.

Os Estados-membros adoptardo geralmente uma decisio justificada, o mais tardar doze meses ap6s lhes
ter sido apresentado um processo técnico completo. Entende-se por processo técnico completo um
processo que preencha todos os requisitos do anexo III.

Os juizos formados pelas autoridades competentes dos Estados-membros nos processos de avaliagdo e de””

decisao basear-se-30 em principios cientificos solidos, de preferéncia internacionalmente reconhecidos
(por exemplo pela OEPP), e em recomendagbes de peritos.

AVALIACAO

Principios gerais

1. Os Estados-membros avaliario as informagdes referidas na secgdo 2 da parte A em fungdo do estado
dos conhecimentos cientificos e técnicos e devem, nomeadamente:

a) Avaliar as caracteristicas do produto fitofarmacéutico em termos de eficicia e de ﬁtotoxladade,
relativamente a cada uma das utilizagBes para as quais é requerida autorizagio;
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b) Identificar e avaliar os perigos que o produto apresenta e apreciar os riscos potenciais para o
homem, os animais ou o ambiente.

2. Nos termos do artigo 47 da presente directiva, que estabelece nomeadamente que os Estados-
-membros devem ter em conta todas as condigoes normais de utilizagao do produto fitofarmacéutico
bem como as consequéncias da sua utilizagio, os Estados-membros providenciario para que as
avaliagoes dos pedidos tenham em conta as condigdes concretas de utilizagio propostas, nomeada-
mente, o fim a que se destina, a dose, o modo, a frequéncia e 0 momento das aplicagdes, assim como
a natureza e composi¢ao da preparagio. Os Estados-membros terio igualmente em conta os
principios do controlo integrado, sempre que este for possivel.

3. Ao avaliarem os pedidos apresentados, os Estados-membros atenderio as condigdes agronémicas,
fitossanitdrias, climdticas e ambientais das dreas de utilizagio.

4. Ao interpretarem os resultados das avaliagdes, os Estados-membros terdo em conta, se necessario, os
elementos de incerteza eventualmente presentes nas informagdes obtidas durante essas avaliacdes, de
modo a minimizar o risco de omissdo, ou de subestimagio da importdncia dos efeitos nocivos ou
nefastos. No dmbito do processo de decisdo, os Estados-membros procurardo os dados ou pontos
criticos cujo elemento de incerteza possa levar a uma classificagio errada em termos de riscos.

A primeira avaliagdo efectuada basear-se-d nos melhores dados ou estimativas disponiveis que
reflictam as condigdes reais de utilizagdo do produto fitofarmacéutico.

Essa avaliagio sera seguida de uma nova avaliagio que tenha em conta incertezas eventualmente
presentes nos dados criticos e uma série de condi¢bes de utilizagdo provéveis, que fornega uma
abordagem realista do caso mais desfavordvel, de modo a determinar diferengas significativas em
relagdo 2 avaliagio inicial.

5. Quando os principios especificos previstos na secgdo 2 da parte B prevejam o recurso a modelos de
calculo na avaliagdo de um produto fitofarmacéutico, esses modelos devem:

— possibilitar a melhor estimativa possivel de todos os processos pertinentes, com base em
pardmetros e hipdteses realistas,

— ser sujeitos a andlise referida no ponto 1.4,
— ser devidamente validados com medi¢bes efectuadas em condi¢des de utilizagdo apropriadas,

— ser adequados as condi¢des observadas na drea de utilizagdo.

6. Quando os metabolitos e produtos de dedgradacdo ou de reacgao forem referidos nos principios
especificos, apenas deverdo ser tomados em consideragdo os produtos pertinentes para o critério em
causa.

Principios especificos

Na avalia¢do dos dados e informagdes fornecidos com os pedidos, e sem prejuizo dos principios gerais
referidos na parte B, secgdo 1, os Estados-membros aplicardo os seguintes principios:

2.1. Eficdcia

2.1.1.  Quando a utilizagdo proposta envolva a luta ou a protecgio contra um organismo, os
Estados-membros avaliario a possibilidade de esse organismo ser nocivo nas condigées
agrondmicas, fitossanitdrias, ambientais e climdticas da drea de utilizagio proposta.

2.1.2.  Quando a utilizagdo proposta tenha outra finalidade que nao a luta ou a protecgio contra um
organismo, os Estados-membros avaliardo a possibilidade de eventuais danos, perdas ou
inconvenientes significativos nas condi¢des agrondmicas, fitossanitarias, ambientais e climaticas
da area de utilizagio proposta, se o produto fitofarmacéutico nio for ai utilizado.

2.1.3.  Os Estados-membros avaliardo os dados relativos a eficicia do produto fitofarmacéutico, nos

termos do anexo IIl, atendendo ao grau de controlo ou a extensdo do efeito pretendido e
tendo em conta as condigdes experimentais pertinentes como, por exemplo:
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2.2

2.2.1.

— a escolha da cultura ou do cultivar,

— as condigdes agronémicas, ambientais e climaticas,

— a presenga e densidade do organismo nocivo,

— o estado de desenvolvimento da cultura e do organismo,
— a quantidade de produto fitofarmacéutico utilizada,

— a quantidade de adjuvante incorporada, se a necessidade de adjuvante for indicada no
rétulo,

— a frequéncia e o calendirio das aplicagdes,

— o tipo de equipamento de aplicagio.

Os Estados-membros avaliardo a acgdo do produto fitofarmacéutico num leque de condigdes
agrondmicas, fitossanitarias, ambientais e climiticas cuja ocorréncia seja provavel na irea em
que se propde a utilizagdo, nomeadamente:

i) a intensidade, uniformidade e persisténcia do efeito pretendido em funcio da dose, em
comparagdo com um ou mais produtos de referéncia adequados e com a auséncia de
tratamento,

i) nos casos em que tal se justifique, os efeitos no rendimento ou na redugio das perdas
durante a armazenagem, em termos quantitativos efou qualitativos, em comparagio com
um ou mais produtos de referéncia adequados e com a auséncia de tratamento.

Quando nio existam produtos de referéncia adequados, os Estados-membros avaliario a acgio
do produto fitofarmacéutico para determinar se a sua aplicagdo apresenta vantagens duradou-
ras e definidas nas condigbes agronémicas, fitossanitarias, ambientais e climaticas da drea de
utilizagdo proposta.

Quando no rétulo do produto se exija que este seja utilizado em mistura com outros produtos
fitofarmacéuticos e/ou adjuvantes, os Estados-membros submeterio as informagdes prestadas

relativas 3 mistura as avaliagdes previstas nos pontos 2.1.1 a 2.1.4.

Quando no rétulo do produto se recomende que este seja utilizado em mistura com outros

‘produtos fitofarmacéuticos e/ou adjuvantes, os Estados-membros avaliario a oportunidade da

mistura recomendada e as suas condig¢des de utilizagdo.

Auséncia de efeitos inaceitdveis sobre os vegetais e produtos vegetais

Os Estados-membros avaliardo a importdncia dos efeitos nocivos na cultura tratada depois da
aplicagdo do ‘produto fitofarmacéutico de acordo com as condi¢des de utilizagdo propostas,
eventualmente em comparagdo com um ou mais produtos de referéncia adequados, caso
existam, e/ou com a auséncia de tratamento:

a) Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:
i) os dados relativos A eficdcia previstos no anexo III,

ii) outras informagbes pertinentes -acerca do produto fitofarmacéutico, como a natureza
da preparagdo, a dose, o método de aplicagio e o nimero e calendirio das
aplicagdes,

iii) todas™as informagdes pertinentes sobre a substincia activa previstas no anexo II,
incluindo o modo de actuagio, a tensio do vapor, a volatilidade e a solubilidade na
agua;

b) Essa avaliagdo incidira: ‘ : .

i) na natureza, frequéncia, nivel e duragio dos efeitos fitotéxicos observados e nas
condigdes agrondmicas, fitossanitdrias, ambientais e climiticas que os afectam,

ii) nas diferengas entre os principais cultivares no que se refere a sua sensibilidade aos
efeitos fitotdxicos,

ili) na parte da cultura ou dos produtos vegetais tratados onde sio observados efeitos
fitotéxidos,

iv) no impacte negativo no rendimento da cultura ou dos produtos vegetais tratados em
termos de quantidade efou qualidade,

v) no impacte negativo em vegetais ou produtos vegetais tratados a utilizar para fins de
propagagio, em termos de viabilidade, germinagdo, enraizamento ou implantagio,
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vi) em relagdo aos produtos volateis, no impacte negativo nas culturas limitrofes.

2.2.2.  Quando os dados disponiveis indicarem que a substincia activa ou os seus metabolitos ou
produtos de degradagio ou de reacgdo permanecem em quantidades significativas no solo e/ou
nd interior ou & superficie das substincias vegetais depois da aplicagdo do produto fitofarma-
céutico de acordo com as condigdes de utilizagdo propostas, os Estados-membros avaliario a
importdncia dos efeitos nocivos nas culturas seguintes. Essa avaliagio efectuar-se-d nos termos
do ponto 2.2.1.

2.2.3.  Quando no rétulo do produto se exija que este seja utilizado em mistura com outros produtos
fitofarmacéuticos ou com adjuvantes, os Estados-membros submeterdo as informagdes presta-
das relativas 4 mistura 2 avaliagdo prevista no ponto 2.1.1.

2.3. Impacte nos vertebrados a eliminar

Quando a utilizagdo proposta para o produto fitofarmacéutico tiver como objectivo efeitos em
vertebrados, os Estados-membros avaliardio o mecanismo que lhes estd associado e os efeitos
observados no comportamento e na satide dos animais visados; quando o efeito pretendido for
a morte do animal visado, os Estados-membros avaliardo o tempo necessirio para provocar a
morte do animal e as circunstincias em que esta se produz.

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagoes:

i) Todas as informagdes pertinentes previstas no anexo II bem como os resultados da sua
avaliagdo, incluindo estudos toxicolégicos e metabélicos;

i) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,

incluindo os estudos toxicolégicos e os dados relativos a sua eficacia.

2.4.  Impacte na saside humana e animal

241. Do produto fitofarmacéutico

2.4.1.1. Os Estados-membros avaliardo a exposi¢gio do utilizador a substincia activa e/ou aos
elementos toxicologicamente pertinentes do produto fitofarmacéutico, que possa ocorrer nas
condigdes de utilizagdo propostas, nomeadamente, a dose, 0 método de aplicagdo e as
condigdes climdticas, recorrendo, de preferéncia, a dados realistas relativos a exposi¢do e, se
estes ndo estiverem disponiveis, a um modelo de cilculo apropriado e homologado.

a) Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

i) o estudos toxicolégicos e metabélicos previstos no anexo II e os resultados da sua
avaliagdo, incluindo o nivel aceitivel de exposigio do operador (NAEO). O nivel
aceitavel de exposi¢des do operador serd a quantidade maxima de substancia activa a
que o operador pode estar exposto sem perigo para a satide. Esse nivel serd expresso
em miligramas da substincia quimica por quilograma de peso do operador e
basear-se-4 no nivel méximo a que ndo se observam efeitos prejudicais nos testes sobre
a espécie animal mais sensivel, ou, caso existam dados adequados, no homem,

ii) outras informagdes pertinentes sobre as substincias activas, tais como as propriedades
fisicas e quimicas,

‘ili) os estudos toxicoldgicos previstos no anexo III, incluindo, quando for caso disso,
estudos de absorgdo cutinea,

iv) Outras informagdes relevantes previstas no anexo IIl, tais como:
— a composi¢do do preparado,
— a natureza do preparado,
— as dimensdes, a apresentagdo 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 introdugdo do produto no
recipiente de utilizagdo e a mistura do produto,

— medidas de redugdo da exposi¢io recomendadas,

— recomendagdes relativas a vestuirio de protecgio,

— a dose de aplicagdo maxima,

— o volume minimo de aplicagio por pulverizagio indicado no rétulo,

— o numero ¢ a época das aplicagdes;
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2.4.1.2,

2.4.1.3.

2.4.14.

2.4.2.

242.1.

2.4.2.2.

b) A avaliagdo deve incidir em cada tipo de método e de equipamento de aplicagdo proposto
para a utilizagio do produto fitofarmacéutico e nos diferentes tipos e dimensdes dos
recipientes a utilizar, tendo em conta as operagdes de mistura, de introdugdo do produto
no recipiente de utilizagdo, a aplicagio do produto fitofarmacéutico e a limpeza e
manutengdo de rotina do equipamento de aplicagio.

Os Estados-membros analisardo as informacgdes relativas 3 natureza e as caracteristicas da
embalagem proposta, especialmente no que se refere aos seguintes aspectos:

— tipo de embalagem,

— dimensdes e capacidade,
— tamanho da abertura,
— tipo de fecho,

— solidez, impermeabilidade, resisténcia as condi¢bes normais de transporte ¢ de manusea-
mento, )

— resisténcia ao conteido e compatibilidade deste com a embalagem.

Os Estados-membros analisardo a natureza e as caracteristicas dos equipamentos e vestuario de
protecgdo propostos, especialmente no que se refere aos seguintes aspectos:

— disponibilidade e cardcter adequado,

— conforto, atendendo aos condicionalismos fisicos e as condi¢des climéticas.

Os Estados-membros avaliardo as possibilidades de exposi¢des de outros seres humanos
(pessoas presentes ou trabalhadores expostos depois da aplicagio do produto fitofarmacéutico)
ou de animais a substincia activa e/ou a outros elementos toxicos do produto fitofarmacéutico
nas condi¢des de utilizagdo propostas.

Essa avaliagdo assentard nas seguintes informagoes:

i) Os estudos toxicoldgicos e metabdlicos da substincia activa previstos no anexo II e os
resultados da sua avaliagdo, incluindo o nivel aceitivel de exposi¢o do utilizador;

ii) Os estudos toxicélogicos previstos no anexo III, incluindo eventuais estudos de absorgio
cutdnea; :

iii) Outras informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo II,
tais como:

— periodos de reintrodugio, periodos de espera necessirios ou outras precaugdes destina-
" das a proteger o homem e os animais,

— método de aplicagdo, nomeadamente a pulverizage"xo,
— dose de aplicagio maxima,

— volume miximo de aplicagio por pulverizagdo,

— composi¢do do preparado,

2

— residuos de tratamento que permanecem a superficie dos vegetais ou produtos
vegetais,

— outras actividades que possam conduzir & exposi¢io de trabalhadores.

‘Dos residuos

Os Estados-membros avaliardo as informagdes especificas em matéria de toxicologia previstas
no anexo II e, nomeadamente: )

— a determinagio de uma dose didria admissivel (DDA),

— a identificagdo de produtos de degrada¢do e de reacgdo e de metabolitos em vegetais ou
produtos vegetais tratados,

— o comportamento dos residuos da substincia activa e dos seus metabolitos desde a

aplicagdo até a colheita ou, em caso de utilizacao depois da colheita, até i saida dos
produtos vegetais do armazém.

Antes de procederem a avaliagao dos teores de residuos indicados nos relatérios dos ensaios ou
em produtos de origem animal, os Estados-membros examinardo as seguintes informagdes:

— dados relativos a boa pratica agricola proposta, incluindo os dados relativos a aplicagio
- previstos no anexo IIl e os intervalos a prever antes da colheita para as utilizacdes
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propostas ou, no caso de utilizagio depois da colheita, os periodos de retengio ou de
armazenagem,

— natureza do preparado,

— métodos analiticos e definigio dos residuos.

2.4.2.3. Os Estados-membros avaliardo os teores de residuos indicados nos relatérios dos ensaios,
tendo em conta os modelos estatisticos adequados. Essa avaliagio deve ser feita em relagio a
cada utilizagio proposta e deve ter em conta:

i) As condigdes de utilizagdo propostas para o produto fitofarmacéutico;

- ii) As informagdes especificas relativas 3 presenca de residuos no interior ou a superficie de
vegetais ou produtos vegetais tratados, géneros alimenticios e alimentos para animais,
previstas no anexo III, bem como a repartigio dos residuos entre partes comestiveis ¢ nio
comestiveis;

iii) As informagdes especificas relativas & presenga de residuos no interior ou a superficie de
vegetais ou produtos vegetdis tratados, géneros alimenticios e alimentos para animais,
previstas no anexo II, bem como os resultados da sua avaliagio;

iv), As possibilidades realistas de extrapolagdo dos dados entre culturas.

2.4.2.4. Os Estados-membros avaliardo os teores de residuos observados nos produtos de origem
animal, tendo em conta as informagdes 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 exposi¢io dos consumidores por via alimentar e,
eventualmente, por outras vias de exposi¢do, recorrendo a um modelo de cilculo apropriado.
Se necessario, essa apreciagdo terd igualmente em conta outras fontes de informagio, como as
outras utilizag3es autorizadas de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substin-
cia activa ou que déem origem aos mesmos residuos.

'2.4.2.6. " Se necessirio, os Estados-membros apreciardo o risco de exposi¢io de animais, atendendo aos
teores de residuos observados em vegetais ou produtos vegetais tratados destinados a sua
alimentagio.

2.5. Impacte no ambiente

2.5.1. Destino e dissemina¢dio no ambiente

Ao avaliarem o destino e a disseminagio do produto fitofarmacéutico no ambiente, os
Estados-membros terdo em conta todos os elementos do ambiente, incluindo a flora e a fauna
¢, nomeadamente:

2.5.1.1. Os Estados-membros apreciardo a possibilidade de o produto fitofarmacéutico atingir o solo
nas condi¢bes de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir, devem avaliar a velocidade
e as vias de degradagdo no solo, a mobilidade no solo e a evolugdo da concentragdo total
[extraivel e ndo extraivel (*)] da substincia activa, dos metabolitos e dos produtos de
degradagio e de reacgio susceptivel de se verificar no solo da drea em que se prevé a utilizacio,
depois da aplicagdo do.produto fitofarmacéutico nas condigdes propostas.

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

1) As informagdes especificas relativas ao destino e comportamento no solo previstas no
anexo II e os resultados da sua avaliagio;

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— o peso molecular,
— a solubilidade na 4gua;
— o coeficiente de separagdo octanol/igua,
— a tensdo de vapor, .
—a taxa de volatilizagio,
— a constante de dissociagido,

— a velocidade de degrada¢io por via fotoquimica e a identificagio dos produtos de
degradagao,

— a taxa de hidrdlise em fun¢ao do pH e a identificagio dos produtos de degradagio;

(*) Os residuos nido extraiveis presentes nos vegetais ¢ nos solos sdo definidos como entidades quimicas provenientes de

pesticidas utilizados de acordo com boas priticas agricolas, que nio é possivel extrair por métodos que nio
modifiquem significativamente a natureza quimica desses residuos. Considera-se que estes residuos nio extraiveis
excluem quaisquer fragmentos por transformag¢io metabdlica em produtos naturais.
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2.5.1.2.

2.5.1.3.

iit) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo as informagdes relativas 4 sua disseminagio e degradagio no solo;

iv) nos casos em que tal se justifique, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que
contenham a mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos,
autorizadas na drea de utilizagio proposta.

Os Estados-membros avaliario a possibilidade de o produto fitofarmacéutico entrar em
contacto com as aguas subterrdneas destinadas a produgao de dgua potavel nas condigdes de
utilizagdo ‘propostas; se essa possibilidade existir, devem estimar, com a ajuda de um modelo
de célculo adequado e homologado a nivel comunitirio, a concentragdo da substincia activa,
dos metabolitos e produtos de degradagio e de reacgdo susceptivel de se verificar nas dguas
subterrineas das 4reas onde se prevé a utilizagdo, dep01s da aplicagdo do produto fitofarma-
céutico nas condi¢bes propostas.

Na falta de um modelo de célculo homologado a nivel comunitirio, os Estados-membros
baseardo especialmente a referida avaliagio nos resultados dos estudos de mobilidade e
persisténcia no solo previstos nos anexos II e IIL

‘Essa avaliagdo terd igualmente em conta as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas sobre o destino e comportamento no solo e na dgua previstas
no anexo II e os resultados da sua avaliagio;

ii) Outras informages pertinentes sobre a substdncia activa, tais como:
— 0o peso molecular,
— a solubilidade na agua,
— o coeficiente de separagio octanol/agua,
— a tensdo de vapor,
— a taxa de volatilizagdo,
— a taxa de hidrélise em fungdo do pH e a identificacio dos produtos de degradagio,
—a constante‘ de dissociagdo;

iii) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo IIl,
incluindo as informagdes sobre a sua disseminagdo e degradagdo no solo e na 4gua;

iv) Nos casos em que tal se justifique, outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuticos que
contenham a mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos,
autorizadas na drea de utilizacdo proposta; :

v) Nos casos em que tal se justifique, dados disponiveis relativos a degradagdo, incluindo
transformagdo e adsor¢do na zona saturada;

vi) Nos casos em que tal se justifique, dados relativos aos processos de captagdo e tratamento
de 4gua potdvel aplicados na area de utilizagdo prevista.

vii) Nos casos em que tal se justifique, dados resultantes do controlo, relativos a presenga ou
auséncia da substincia activa nas 4guas subterrineas, resultantes de uma utilizagio
anterior de produtos fitofarmacéuticos que contenham a substincia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos. -

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de o produto fitofarmacéutico entrar em
contacto com as dguas superficiais nas condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade
for real, os Estados-membros avaliario, através de um modelo de cdlculo adequado e
homologado a nivel comunitdrio, a concentragio da substincia activa, dos metabolitos e
produtos de degradagio e de reaccdo previsivel a curto e a longo prazo nas dguas superficiais
da érea de utilizagdo depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propos-
tas.

Na falta. de um modelo de cilculo homologado a nivel comunitdrio, os Estados-membros,
baseardo a referida avaliagdo especialmente nos resultados dos estudos de mobilidade e
persisténcia no solo, bem como nas informagdes sobre escorréncia e arrestamento previstas nos
anexos II e IIl. Essa avaliagdo terd igualmente em conta, as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas sobre o destino e comportamento no solo e na dgua previstas
no anexo II e os resultados da sua avaliagio;

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— o peso molecular,
— a solubilidade na 4gua,

— o coeficiente de separagido octanol/dgua,
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2.5.1.4.

2.5.1.5.

2.5.2.

2.5.2.1.

— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagio,

— a taxa de hidrélise em funcio do pH e a identificacio dos produtos de degradacdo,
— a constante de dissociagdo;

iii) Todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo 111,
incluindo informagGes sobre a disseminagio e degradagdo no solo e na dgua;

iv) Possiveis vias de exposigio:
— arrastamento,

— escorréncia, , .

— pulverizagdo por cima da superficie das dguas,
— descarga através de esgotos,

— lixiviagdo,

— deposigio via atmosfera;

v) Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma
substdncia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de
utilizagio prevista; )

vi) Eventualmente, dados relativos aos processos de captagio e tratamento de dgua potével
aplicados na 4rea de utilizagdo prevista.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de o produto fitofarmacéutico se dissipar no ar
nas condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade for real, os Estados-membros
procederdo a melhor avaliagdo possivel, se necessirio, com a ajuda de um modelo de cilculo
adequado e homologado, da concentragio da substincia activa, dos metabolitos e produtos de
degradagio e de reacgdo, susceptivel de se verificar no ar depois da aplicagio do produto
fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas.

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas relativas ao destino e comportamento no solo, na 4gua e no ar
previstas no anexo II e os resultados da sua avaliagio;

ii) Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— a tens3o de vapor,
— a solubilidade na agua,
— a taxa de hidrélise em fungdo do pH e a identificagao dos produtos de degradagio,

— a degradagdo por via fotoquimica na dgua e no ar e a identificacio dos produtos de
degradagio,

— o coeficiente de separagdo octanol/dgua;

iii) Todas as informagbes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo as informagdes relativas a disseminagio e degradagio do ar.

Os Estados-membros avaliario a adequagdo dos processos de destrui¢do ou neutralizagio do
produto fitofarmacéutico e da sua embalagem.

Impacte em espécies ndo visadas

No célculo das razdes entre a toxicidade e a exposigdo, os Estados-membros tomario em
consideragdo a toxicidade relativamente ao organismo seleccionado mais sensivel utilizado nos
testes.

Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do de aves e de outros vertebrados
terrestres ao produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagio propostas; se essa possibili-
dade for real, os Estados-membros avaliardo a amplitude do risco a curto e a longo prazo,
designadamente para a reprodugdo, a que esses organismos possam ser expostos depois da
utilizagdo do produto nas condigdes de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

i) as informagdes especificas relativas a estudos toxicolégicos em mamiferos e aos efeitos
nas aves e noutros vertebrados terrestres nio visados, incluindo os efeitos na
reprodugdo, bem como outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa
previstas no anexo II e os resultados da sua avaliagio,
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i)

i)

todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no
anexo I, incluindo as informagdes sobre efeitos nas aves e noutros vertebrados
terrestres ndo visados,

eventualmente, outras utilizagbes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a
mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na
drea de utilizagio proposta;

Essa avaliacdo incidira:

i)

iif) -

no destino e disseminagio, incluindo a persisténcia e a bioconcentragio, da substincia
activa, dos metabolitos e produtos de degradagio e de reacgdo nos diferentes
elementos do ambiente, depois da aplicagio do produto,

na exposi¢do provavel das espécies potencialmente expostas no momento da aplica¢io

-ou durante o periodo de presenga dos residuos, atendendo a todas as vias pertinentes

de contaminagdo tais como a ingestdio do produto ou de alimentos tratados, a
predagio de invertebrados ou vertebrados contaminados, o contacto com a pulveriza-
¢d0 ou com vegetagio tratada, !

no calculo da razdo entre a toxicidade aguda, a curto prazo e, se necessario, a longo
prazo, e a exposi¢do. Estas razées sdo, respectivamente, os quocientes de DLgg, CLsg
ou CSEO expressas em relagdo & substincia activa, pelo valor de exposi¢do previsto,
expresso em mg/kg de peso corporal.

2.5.2.2. Os Estados-membros avaliario a possibilidade de exposi¢io de organismos aquéticos ao
produto fitofarmacéutico nas condigbes de utilizagdo propostas; se essa possibilidade for real,
os Estados-membros avaliario a amplitude do risco a curto e a longo prazo a que esses
organismos possam ser expostos depois da utilizagio do produto nas condigdes de utilizagdo
propostas.

a) Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

i)

ii)

ii)

iv}

as informagdes especificas relativas aos efeitos em organismos aquiticos previstas no
anexo II e os resultados da sua avaliagdo,

outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— a solubilidade na édgua,

— o coeficiente de separagio octanol/dgua,

— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagio,

— KOG,

— a biodegradagdo em sistemas aquiticos, e, em especial, a biodegradabilidade do
produto, '

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identificagdo dos produtos de
degradagio,

— a taxa de hidrélise em fun¢do do pH e a identificagio dos produtos de degrada-
¢ao,

todas as informagbes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no

anexo III e, nomeadamente, sobre os efeitos nos organismos aquaticos,

eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a
mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na
drea de utilizagdo proposta;

Essa avaliagao incidira:

i

ii)

iii)

no destino e disseminagio dos residuos da  substincia activa, dos metabolitos e
produtos de degradagdo € de reac¢do na dgua, nos sedimentos ou nos peixes,

no calculo da razdo entre a toxicidade aguda e a exposi¢do para os peixes e a
Daphnia. Esta razdo é o quociente da CLsp ou CEso agudas pelo valor previsto para a
concentragdo no ambiente a curto prazo,

no calculo da razio entre a inibigdo do crescimento das algas e a respectiva exposigio.
Esta razdo é o quociente da CEj, pelo valor previsto para a concentragio no ambiente
a curto prazo,

no célculo da razio entre a toxicidade a longo prazo e a exposicdo para os peixes e a
Daphnia. Esta razdo é o quociente da CSEO pelo valor previsto para a concentragio
no ambiente a longo prazo,

eventualmente, na bioconcentracio nos peixes e na possibilidade de exposicio dos seus
predadores, incluindo o homem,
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vi) se o produto fitofarmacéutico for aplicado directamente em 4guas superficiais, nos
efeitos sobre essas 4guas, por exemplo, sobre o pH ou o teor de oxigénio dissolvido.

2.5.2.3. Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposi¢do das abelhas ao produto fitofarma-
céutico nas condigdes de utilizagdo propostas; se essa possibilidade for real, os Estados-
-membros avaliardo a amplitude do risco a curto e a longo prazo a que as abelhas possam ser
expostas depois da utilizagdo do produto nas condi¢des de utilizagio propostas.

a) Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

i) as informagdes especificas sobre toxicidade para as abelhas previstas no anexo Il e os
resultados da sua avaliagdo, .

ii) outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— a solubilidade na 4gua,
— o coeficiente de separagio octanol/dgua,
— a tensio de vapor,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identifica¢do dos produtos de
degradagio,

— o modo de actuagio (por exemplo, actividade reguladora do crescimento de
insectos),

iii) todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no
anexo III, incluindo as relativas 2 toxicidade para as abelhas,

iv) - eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a
mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na
area de utilizagdo proposta;

b) Essa avaliagdo incidira:

i) na razdo entre a dose de aplicagio mdxima; em gramas de substincia activa por
hectare, e a DLy por contacto e oral, em pg de substincia activa por abelha
(quocientes de nocividade), e, sendo necessirio, 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 desenvolvimento das colénias depois da utilizagdo do produto
fitofarmacéutico nas condi¢des propostas.

2.5.2.4. Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposi¢io dos artrépodes iiteis, para além
das abelhas, ao produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagio propostas; se essa
possibilidade for real, os Estados-membros avaliario os efeitos letais e subletais a que esses
organismos possam Ser expostos, assim como a diminui¢io da sua actividade, depois da:
utilizagio do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas.

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes: B

i) As informagdes especificas sobre toxicidade para as abelhas e outros artrépodes iiteis
previstas no anexo Il e os resultados da sua avaliagdo;

i) Outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— a solubilidade na agua,
— o coeficiente de separagio octanol/dgua,
— a tensdo de vapor,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identificagdo dos produtos de
degradacio, ’

— o modo de actuagdo (por exemplo, actividade reguladora do crescimento de insec-
tos);

iti) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
tais como:

— os efeitos nos artrépodes tteis, para além das abelhas,

— a toxicidade para as abelhas,

— dados disponiveis provenientes da triagem biolégica primdria,
— a dose de aplicagio maxima,

— quantidade méxima e calendério de aplicagdes;

iv) Eventualmente, outras utilizagbes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma
substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de
utilizagdo proposta. :
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2.5.2.5. Os Estados-membros avaliardo a possibilidade de exposi¢io de minhocas e de outros

macrorganismos do solo ndo visados ao produto fitofarmacéutico, nas condigbes de utilizagio
propostas; se essa possibilidade for real, os Estados-membros avaliardo a amplitude do risco a
curto ¢ a longo prazo a que esses organismos possam ser expostos depois da utilizagdo do
produto nas condigdes de utilizagio propostas.

a) Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagoes:

i) as informagdes especificas relativas a toxicidade da substincia activa para as minhocas
e para outros macrorganismos do solo nio visados previstas no anexo II e, os
resultados da sua avaliagio,

ii) outras informagdes pertinentes sobre a substincia activa, tais como:
— a solubilidade na 4gua,
— o coeficiente de separagdo octanol/dgua,
— a constante de adsorgio,

— a tensdo de vapor,

— a taxa de hidrélise em fungdo do pH e a identificagdo dos produtos de degrada-'

¢éo,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identificagdo dos produtos de
degradagio,

— 0 TDsy e 0 TDy para a degradagdo no solo,

ili) todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no
anexo III, incluindo os efeitos nas minhocas e noutros macrorganismos do solo nio
visados,

iv) eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a
mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na
drea de utilizagdo proposta; :

b) Essa avaliagio incidira:
i) nos efeitos letais e subletais,
ii) nos valores previstos para as concentragdes inicial e a longo prazo no ambiente,

iii) no célculo da razio entre a toxicidade aguda e a exposicao (definida pelo quociente da
CLs pelo valor previsto para a concentragdo inicial no ambiente) e entre a razdo
toxicidade a longo prazo e a exposigdo (definida pelo quociente da CSEO pelo valor
previsto para a concentra¢io a longo prazo no ambiente),

iv) eventualmente, na bioconcentragdo e persisténcia dos residuos nas minhocas.

2.5.2.6. Nos casos em que a avaliagdo efectuada nos termos do ponto 2.5.1.1 da parte B nio excluir a

2.6.

2.6.1.

possibilidade de o produto fitofarmacéutico atingir o solo nas condi¢des de utilizagdo
propostas, os Estados-membros avaliario o impacte da referida utilizagio na actividade
microbiana e, nomeadamente, nos processos de mineralizagio do azoto e do carbono no
solo. )

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagoes:

i) Todas as informagdes especificas sobre a substincia activa, incluindo as informagdes
especificas relativas aos efeitos em microrganismos do solo nido visados, previstas no
anexo II, e os resultados da sua avaliagio;

ii) Todas as informages pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo os efeitos nos microrganismos do solo nio visados;

ii) Nos casos em que tal se justifique, outras utilizages de produtos fitofarmacéuticos que

contenham a mesma substincia activa ou que déem origem aos mesmos residuos,
autorizadas na édrea de utilizagdo proposta;

iv) Todas as informagdes disponiveis provenientes da triagem biolégica primdria.

Métodos analiticos

Os Estados-membros avaliardio os métodos analiticos propostos para os diversos tipos de

controlos a efectuar apés o registo, para determinar:

No que se refere a anilise da composigio:

a natureza e o teor da ou das substincias activas que entram na composi¢io do produto
fitofarmacéutico e, quando for caso disso, de impurezas e de outros componentes significativos
do ponto de vista toxicolégico, ecotoxicoldgico ou ambiental.
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2.6.

2.7.
2.7.

2.7.

2.7.

Essa avaliagio terd em conta as seguintes informagdes:

i) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo II e os resultados da sua
avaliagio;

ii) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo III e, nomeadamente:
— a especificade e a linearidade dos métodos propostos,
— a importincia das interferéncias,

— a precisdo dos métodos propostos (repetibilidade intralaboratério e reprodutibilidade
interlaboratérios);

iii) Os limites de detecgdo e de determinagio dos métodos propostos no que se refere as
impurezas. -
2. No que se refere i andlise dos residuos:

os residuos da substincia activa, metabolitos e produtos de degradagio e de reacgio que
tenham significado do ponto de vista toxicolégico, ecotoxicolégico ou ambiental ‘e que
resultem das utilizagbes autorizadas para o produto fitofarmacéutico.

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

i) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo II e os resultados da sua
avaliagio;

'
ii) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo Il e, nomeadamente:
— a especificidade dos métodos propostos,

— a precisio dos métodos propostos (repetibilidade intralaboratério e reprodutibilidade
interlaboratérios), :

— a taxa de recuperagdo dos métodos propostos para as-concentragdes adequadas;
iif) Os limites de detecgdo dos métodos propostos;

iv) Os limites de determinagdo dos métodos propostos.
Propriedades fisico-quimicas

1. Os Estados-membros avaliardo o teor real em substincia activa no produto fitofarmacéutico e
a sua estabilidade durante a armazenagem.

2.  Os Estados-membros avaliardo as propriedades fisico-quimicas do produto fitofarmacéutico e,
nomeadamente:

— existindo uma norma FAO adequada, as propriedades fisico-quimicas descritas nessa
norma,

— ndo existindo qualquer norma FAO adequada, todas as propriedades fisico-quimicas
pertinentes para a formulagdo, tal como se expdem no «Manual on the development and
use of FAO specifications for plant protection products» (Manual sobre o desenvolvimento
e utilizagio das normas FAO para os produtos fitofarmacéuticos).

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informagcoes:

i) Os dados relativos as propriedades fisico-quimicas da substincia activa -previstos no
anexo II e os resultados da sua avaliagdo;

ii) Os dados relativos as propriedades fisico-quimicas do produto fitofarmacéutico previstos
no anexo IIL

3.  Quando no rétulo proposto se exigir ou recomendar a utilizagdo do produto fitofarmacéutico
juntamente com outras produtos fitofarmacéuticos ou adjuvantes na forma de uma mistura, os
Estados-membros avaliardo a compatibilidade fisico-quimica dos produtos componentes da
mistura.

C. PROCESSO DE DECISAO

1. Principios gerais

1.

Se necessario, os Estados-membros sujeitardo as autorizagdes concedidas a condigdes ou restrigdes. A
natureza e o rigor dessas medidas devem ser adequadamente estabelecidos com base na natureza e na
importincia das vantagens e dos riscos provaveis.

Os Estados-membros providenciardo para que as decisdes relativas & concessio de autorizagdes
tenham em conta, se necessdrio, as condigdes agrondémicas, fitossanitdrias, ambientais e climaticas
das dreas de utilizagdo prevista. Da apreciacio dessas condigdes podem resultar condicbes e
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restrigdes de utilizagdo e, mesmo, a exclusio de determinadas édreas do territério nacional da
concessdo de autorizagdes de utilizagio.

3. Os Estados-membros garantirio que as doses e 0 nimero de aplicagbes autorizadas representem o

minimo necessdrio para obter o efeito desejado, ainda que quantidades superiores nio impliquem
riscos inaceitdveis para a saide humana ou animal ou para o ambiente. Os valores autorizados
devem ser fixados em fungio das condi¢des agrondmicas, fitogsanitirias, ambientais e climdticas das
diferentes dreas a que diz respeito a autorizagio concedida. Contudo, as doses a utilizar e o ntimero
de aplicagdes ndo poderio dar origem a efeitos indesejdveis, tais como o desenvolvimento de
resisténcias.

4. Os Estados-membros providenciario para que as decisdes tenham em conta os principios do

controlo integrado, sempre que o produto se destine a ser utilizado em situagdo que remeta para a
observancia desses principios.

5. Uma vez que a avaliagio se baseia em dados relativos a um ndmero limitado de espécies

representativas, os Estados-membros devem garantir que a aplicagdo dos produtos fitossanitarios
ndo tenha qumsquer repercussdes a longo prazo sobre a quantidade e a diversidade das espécies ndo
visadas.

6. Antes de emitirem uma autonzagao, os Estados-membros certificar-se-d0 de que o rétulo do

produto:
—_ satisfaz o disposto no artigo 16°,

— contém, além disso, as informagdes referentes & protecgio dos utlllzadores requeridas . pela
legislagio comunitiria relativa A protec¢do dos trabalhadores,

— especifica, nomeadamente, as condigdes ou restrigdes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico
indicadas nos pontos 1, 2, 3, 4 ou §. ~

A autorizagio deve mencionar as indicagdes constantes do n? 2, alineas g) e h), e n® 3 e 4 do
artigo 6° da Directiva 78/631/CEE do Conselho, de 26 de Junho de 1978, relativa 4 aproximagio

das legislagdes dos Estados-membros respeitantes 3 classificagdo, embalagem e rotulagem das -

preparagdes perigosas (pesticidas) (1), e das alineas g) e h) do artigo 162 da Directiva 91/414/CEE.

Antes de emitirem a autorizagio, 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 destruicdo do produto fitofarmacéutico,

— os processos de neutralizagio dos efeltos indesejaveis do produto em caso de dlspersao
ac1dental e

N

— os processos de descontaminagdo e destrui¢do das embalagens observem as disposi¢Ges
regulamentares aplicveis.

. A concessdo da autorizagdo dependerd do preenchimento da totalidade dos requisitos da secgdo 2.
No entanto:

a) Quando um ou mais dos requisitos especificos de decisdo dos pontos 2.1, 2.2, 2.3 ou 2.7 ndo for
integralmente preenchido, as autoriza¢des serdo concedidas apenas quando ‘as vantagens da
utilizagio do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas se sobrepuserem
aos seus eventuais efeltos negativos. As eventuais restrigdes de utilizagio do produto, estejam elas
associadas ou nio a observincia de alguns dos requisitos acima referidos, devem ser menciona-
das no rétulo; o inobservancia dos requisitos mencionados no ponto 2.7 ndo pode comprometer
a boa utilizagio do produto. As referidas vantagens pode consistir em:

— favorecer as medidas de controlo integrado e a agricultura bioldgica, e ser compativeis com
estas,

— facilitar a elaboragdo de estratégias de minimizagdo do risco de desenvolvimento de uma
resisténcia, .

Y

— responder & necessidade de maior diversificagdo das substdncias activas ou dos modos de
acgido bioquimicos utilizdveis nas estratégias de prevengio de uma degradagio acelerada do
- solo,

(1) JO n® L 206 de 29. 7. 1978, p. 13. Directiva com a iltima redacgio que lhe foi dada pela Directiva 92/32/CEE (JO n°
L 154 de 5. 6. 1992, p. 1).
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— reduzir o risco corrido pelos operadores e pelos consumidores,
— reduzir a contaminagdo do ambiente e atenuar o impacte nas espécies nio visadas;

Quando os critérios do ponto 2.6 da parte C ndo forem plenamente satisfeitos devido a
limita¢Bes da tecnologia e da ciéncia analiticas do momento, serd concedida uma autorizagio por
um periodo limitado, desde que tenha sido demonstrado que os métodos apresentados se
justificam por serem adequados aos fins pretendidos. Nesse caso, deve ser atribuido ao
requerente um prazo para o desenvolvimento e apresentacio de métodos analiticos que estejam
de acordo com os critérios referidos. A autorizagdo serd reexaminada depois do termo desse
prazo;

Quando a reprodutibilidade dos métodos analiticos propostos referidos no ponto 2.6 tiver sido
verificada apenas em dois laboratorios, serd concedida uma autorizagio por um periodo de dois
anos para que o requerente possa demonstrar a reprodutibilidade desses métodos de acordo com
normas reconhecidas.

9. Quando tenha sido concedida uma autorizagio nos termos do presente anexo, os Estados-membros
podem, de acordo com o n? 6 do artigo 4%

a)

b)

Definir, se possivel, de preferéncia em estreita colaboragio com o requerente, medidas para
melhorar as caracteristicas do produto fitofarmacéutico;

elou

Definir, se possivel, em estreita colaboragido com o requerente, medidas para uma maior redugio
da exposi¢ao que pode ocorrer apds e durante a utilizagdo do produto fitofarmacéutico.

Os Estados-membros informarao os requerentes de quaisquer medidas previstas nas alineas a) e b) e
convida-los-do a fornecer quaisquer dados ou informagdes suplementares necessdrios para definir a
ac¢do ou os riscos potenciais decorrentes das novas condigdes de utilizagao do produto.

2. Principios especificos

Os principios especificos aplicam-se sem prejuizo dos principios gerais enunciados na sec¢io 1.

2.1.

2.1.1.

2.1.3.

2.1.4.

Eficdcia

Quando as utilizagdes propostas incluam recomendagdes de combate ou protec¢do contra
organismos considerados ndo nocivos com base na experiéncia e no acervo cientifico, em
condigoes agricolas, fitossanitarias, ambientais e climdticas normais nas dreas em que se propoe
a utilizagdo ou quando, nessas condigdes, os outros efeitos pretendidos nao sejam considerados
vantajosos, ndo serd concedida autorizagdo para essas utilizagoes.

O controlo, a protec¢do ou os outros efeitos pretendidos devem ter uma intensidade,
uniformidade e persisténcia de acgdo equivalentes as proporcionadas pela utilizagio de
produtos de referéncia adequados. Nao existindo produtos de referéncia adequados, deve ser
demonstrado que o produto fitofarmacéutico é seguramente benéfico em termos de intensi-
dade, uniformidade e persisténcia do controlo, da proteccdo ou de outros efeitos pretendidos
nas condigdes agricolas, fitossanitdrias, ambientais e climaticas da drea de utilizagdo
proposta.

Nos casos em que se justifique, os efeitos no rendimento obtido por utilizagdo do produto ou a
redugdo das perdas na armazenagem, quer em quantidade quer em qualidade, devem ser
semelhantes aos que resultariam da utilizagio de produtos de referéncia adequados. Na falta de
produtos de referéncia adequados, deve ser demonstrado que o produto fitofarmacéutico é
seguramente benéfico em termos de efeitos no rendimento e redugdo das perdas na armazena-
gem, quer em quantidade quer em qualidade, nas condi¢des agronémicas, fitossanitarias,
ambientais e climdticas da drea de utilizagdo proposta.

As conclusoes a eficacia da preparagdo devem ser validas para todas as dreas do Estado-
-membro em que esta seja autorizada e manter a sua validade em todas as condigdes de
utilizagdo propostas, salvo nos casos em que o rétulo especifique que a preparagao se destina a
ser utilizada em circunstdncias especificas bem determinadas (por exemplo, infestagdes ligeiras,
tipos de solo especificos, condi¢oes de crescimento especificas).
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2.1.5.

2.2.

2.2.1.

2.2.2,

2.2.3.

224,

22.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

2.4,
2.4.1.

24.1.1.

Quando no rétulo se exigir a utilizagio da preparagio juntamente com outros produtos
fitofarmacéuticos especificos ou com adjuvantes 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 rétulo se recomendar a utilizagio da preparagio juntamente com outros produtos
fitofarmacéuticos-especificos ou com adjuvantes, os Estados-membros s6 aceitardo a recomen-
dagdo se esta for devidamente fundamentada.

Auséncia de efeitos inaceitdveis sobre os vegetais e produtos vegetais

Nio devem existir quaisquer efeitos fitotoxicos pertinentes nos vegetais ou produtos vegetais
tratados, salvo se no rétulo figurarem limitagdes de utilizagio apropriadas.

Nio deve haver uma reducdo do rendimento da colheita, devida aos efeitos fitotoxicos, para
niveis inferiores ao que seria obtido sem a utilizagdo do produto fitofarmacéutico, salvo se a
redugio for compensada por outras vantagens, como por exemplo, se a qualidade dos vegetais
ou produtos vegetais tratados puder ser melhorada.

Nio deve existir qualquer efeito negativo inaceitivel na qualidade dos vegetais ou produtos
vegetais tratados, salvo no caso de efeitos negativos nos processos de transformagio se for
especificado no rétulo que a preparagdo ndo deve ser aplicada a culturas que se destinem a
transformagio. :

Nio deve existir qualquer efeito negativo inaceitivel nos vegetais ou produtos vegetais tratados
utilizados para fins de propagagio ou rprodugio, nomeadamente, na viabilidade, na germina-
¢do, no enraizamento ou no pegamento, salvo se for especificado no rétulo que a preparagio
nio deve ser aplicada a vegetais ou produtos vegetais que se destinem a propagagio ou a
reprodugio.

Nio deve existir qualquer impacte inaceitavel nas culturas seguintes, salvo se for especificado
no rétulo que determinadas culturas sdo vulneraveis ao produto e ndo devem ser cultivadas
depois da cultura tratada.

Nio deve existir qualquer impacte inaceitdvel em culturas adjacentes, salvo se for especificado
no rétulo que a preparagio nio deve ser aplicada nas proximidades de determinadas culturas
vulneraveis. ‘

Quando no rétulo se exigir a utilizagio da preparagio 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 instrugBes propostas para a limpeza do equipamento de aplicagio devem ser claras, eficazes,
facilmente aplicdveis, e devem garantir a remogio dos vestigios residuais do produto fitofarma-
céutico que possam vir a representar um perigo.

Impacte nos vertebrados a eliminar

As autorizagdes para os produtos fitofarmacéuticos destinados a eliminar os vertebrados s6
serdo concedidas se:

— a morte for sincronizada com a extin¢do da consciéncia,
— a morte sobrevier de forma imediata,

— houver uma redugio gradual das fungdes vitais nic acompanhada de indicios de sofrimento
manifesto.

No caso dos produtos repulsivos, o efeito procurado deve ser obtido sem infligir sofrimentos
inliteis aos animais visados. )

Impacte na saside humana ou animal
Do produto fitofarmacéutico

A autorizagdo ndo serd concedida se a exposi¢io do operador ao manusear e utilizar oproduto
fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas (incluindo a dose e o método de
aplicagao) exceder o nivel aceitdvel de exposigio do operador (NAEO).

1. 9. 94
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Além disso, a conncessdo da autorizagio serd sujeita 4 obervancia do valor-limite estabelecido
para a substdncia 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 i protecgio dos
trabalhadores contra os riscos ligados 4 exposi¢io a agentes quimicos, fisicos e bioldgicos
durante o trabalho ('), e da Directiva 90/394/CEE do Conselho, de 28 de Junho de 1980,
relativa a protec¢do dos trabalhadores contra riscos ligados a expomgao a agentes cancerigenos
durante o trabalho (3).

2.4.1.2. Quando as condigoes de utilizagdo propostas exigirem vestuario ou equipamento de protecgio,
a autorizagdo s serd concedida se estes forem eficazes e conformes as disposi¢bes comunitarias
nesta matéria, puderem ser obtidos com facilidade pelo utilizador e puderem ser utilizados nas
condigbes de utilizacio do produto fitofarmacéutico, tendo nomeadamente em conta as
condigdes climaticas.

2.4.1.3. Os produtos fitoformacéuticos a que, devido a determinadas propriedades ou a erros de
" manuseamento ou de utilizagdo, possam estar associados riscos importantes, devem ser
submetidos a restricbes especificas, tais como as dimensdes da embalagem, o tipo de
formulagdo, a distribuigdo, a utilizagio ou o modo e condigbes de utilizagio. Além disso, os
produtos fitofarmacéuticos classificados como muito téxicos ndo podem ser autorizados para
utilizagao por utilizadores ndo profissionais.

2.4.1.4. Os intervalos de seguranga e de reentrada e outras precaucdes devem ser tais que a exposi¢io
das pessoas que se encontrem nas proximidades ou dos trabalhadores expostos depois da
aplicagdo do produto fitofarmacéutico ndo exceda os niveis NAEO estabelecidos para a
substincia activa ou para os compostos toxicologicamente relevantes do produto fitofarmacéu-
tico nem os valores-limite que tenham sido estabelecidos para esses compostos nos termos das
disposi¢bes comunitdrias referidas no ponto 2.4.1.1.

2.4.1.5. Os intervalos de seguranga e de reentrada e outras precaugoes devem ser definidos por forma a
que ndo ocorram efeitos negativos nos animais.

2.4.1.6. Os intervalos de seguranga 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.

2.42. Dos residuos

2.4.2.1. As autorizagbes devem garantir que os residuos presentes sejam os resultantes da utilizacio das
quantidades minimas do produto fitofarmacéutico necessirias para um tratamento eficaz
conforme as boas praticas agricolas, e que as modalidades dessa utilizagdo (intervalos de
seguranga, periodos de armazenagem, intervalos antes da colheita) minimizem a presenga de
residuos no momento da colheita ou abate, ou, ser for caso disso, apés a armanazenagem.

2.4.2.2. Quando nio exista um limite maximo de residuos comunitirio (LMR) (*) nem um limite
méximo de résiduos provisério (a nivel nacional ou comunitirio), os Estados-membros

JO n? L 327 de 3. 12. 1980, p. 8. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 88/642/CEE (JO n?

L 356 de 24. 12. 1988, p. 74).

JO n? L 196 de 26. 7. 1990, p. 1.

Por limite mdximo de residuos comunitirio entende-se um llml[C méximo de résiduos estabelecido em conformidade
com a Directiva 76/895/CEE do Conselho, de 23 de Novembro de 1976, relativa i fixagio de teores miximos de
residuos de pesticidas nas e sobre as frutas e produtos horticolas ('), a Directiva 86/362/CEE do Conselho, de 24 de

Julho de 1986, relativa & fixagio de teores maximos para os residuos de pesticidas 3 superficie ¢ no interior de’

cereais (%), a Directiva 86/363/CEE do Conselho, de 24 de Julho de 1986, relativa a fixagdo de teores maximos para os

residuos de pesticidas 4 superficie e no interior dos géneros alimenticios de origem animal (*), o Regulamento (CEE) n®

2377/90 do Conselho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um processo comunitirio para o estabelecimento dos limites

méximos de residuos dé medicamentos veterindrios de origem animal (*), a Directiva 90/642/CEE do Conselho, de 27

de Novembro de 1990, relativa & fixagdo de teores miximos de residuos de pesticidas nos e sobre determinados

produtos de origem vegetal, incluindo frutas e produtos horticolas (°), ou a Directiva 91/132/CEE, de 4 de Margo de

1991, que altera a Directiva 74/63/CEE relativa s substincias e produtos indesejéveis na alimentagio dos

animais (¢).

G ]O n? L 340 de 9. 12. 1976, p. 26. Directiva com a tltima redacgio que lhe foi dada pela Directiva 93/58/CEE (JO
n’ L 211 de 23. 8. 1993, p. 6).

® JO n? L 221 de 7. 8. 1986, p. 37. Directiva com a ultima redacgdo que the foi dada pela Directiva 93/57/CEE (JO
n? L 211 de 23. 8. 1993, p. 1).

3 JO n? L 221 de 7. 8. 1986, p. 43. Directiva com a dltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 93/57/CEE (JO
n? L 211 de 23. 8. 1993, p. 1.)

() JO n? L 224 de 18. 8. 1990, p. 1 Regulamento com a iltima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n°
955/94 da Comissdo (JO n® L 108 de 29. 4. 1994, p. 8).

(°) JO n® L 350 de 14. 12. 1990, p. 71. Directiva com a dltima redacgio que the foi dada pela Directiva 93/58/CEE (JO
n? L 211 de 23. 8. 1993, p. 6).

(!) JO n? L 66 de 13. 3. 1991, p. 16.
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2.4.2.3.

2424,

2.4.2.5.

24.2.6.

2.4.2.7.

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

definirdo, nos termos do n? 1, alinea f), do artigo 4%, um LMR provisério; as conclusdes
relativas aos niveis fixados devem ser vilidas em todas as circunstincias que possam influenciar
os teores de residuos nas culturas, tais como a época de aplicagio, a dose, a frequéncia e o
modo de utilizagio. »

Quando as novas circunstincias de utilizagdo do produto fitofarmacéutico nio correspondam
aquelas para as quais fora anteriormente estabelecido um determinado LMR provisério (a nivel
nacional ou comunitirio) os Estados-membros nio concederio a autorizagio do produto
fitofarmacéutico, salvo se o requerente puder demonstrar que o LMR em questdo nio serd
excedido na utilizagdo recomendada ou se for estabelecido um novo LMR provisério pelo
Estado-membro ou pela Comissio, em conformidade com o n? 1, alinea f), do artigo 4°

Quando exista um LMR comunitdrio, os Estados-membros s6 autorizardo o produto fitofar-
macéutico se o requerente comprovar que o LMR em questdo ndo serd excedido na utilizagdo
por ele recomendada, ou se tiver sido definido um novo LMR comunitirio segundo os
processos previstos na regulamentagio comunitéria aplicivel.

Nos casos referidos nos pontos 2.4.2.2 e 2.4.2.3, cada pedido de autorizagio deve vir
acompanhado de uma avaliagio de riscos que tenha em conta a hipdtese mais desfavordvel de
exposigio de consumidores no Estado-membro em questdo, mas sempre com base na boa
prética agricola.

Tendo em conta todas as utilizagdes oficialmente registadas, a utilizagdo proposta ndo poderd
ser autorizada se a melhor estimativa possivel da exposi¢io dos consumidores exceder a dose
didria aceitdvel (DDA)."

Quando no decorrer dos processos de transformagdo a natureza dos residuos for afectada,
poderd ser necessdria um nova avaliagdo de riscos nas condi¢des previstas no ponto 2.4.2.5.

Quando os vegetais ou produtos vegetais tratados se destinarem 2 alimentagio de animais, os
residuos presentes ndo devem ter efeitos nocivos na sadde destes.

Dmpacte no ambiente
Destino e dissemina¢do no ambiente

A autorizagdo nido serd concedida se a substincia activa e, nos casos significativos do ponto de
vista toxicolégico, ecotoxicolégico, ou ambiental, os metabolitos e produtos de degradagdo ou
de reacgdo resultantes da utilizagio do produto fitofarmacéutico nas condigdes propostas,

— em ensaios no terreno, persistirem no solo durante mais de um ano (isto é, TDgy > 1 ano e
TDso > 3 meses) ou

— em ensaios laboratoriais, formarem residuos ndo extraiveis que excedam 70% da dose
inicial apés 100 dias e apresentarem uma taxa de mineralizagdo inferior a 5% em 100
dias.

Este principio ndo se aplica se for cientificamente demonstrado que, em condigdes de campo

pertinentes, o nivel de acumulagdo no solo ndo dé origem a residuos efou efeitos fitotéxicos

inaceitdveis nas culturas posteriores efou a qualquer impacte inaceitivel em espécies ndo
visadas, de acordo com os requisitos pertinentes previstos nos pontos 2.5.1.2, 2.5.1.3,2.5.14 ¢

2.5.2.

a) A autorizagio s6 serd concedida nos seguintes casos:

1. Na falta de dados de controlo adequados e pertinentes relativos is condicdes de
utilizagdo propostas do produto fitofarmacéutico e quando, com base na avaliagdo, se
verifique que, depois da utilizagio do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propos:
tas, a concentragdo previsivel da substincia activa ou dos seus metabolitos e produtos
de degradagio ou de reacgio em 4guas subterrineas destinadas & produgdo de dgua
potdvel ndo exceda a mais fraca das seguintes concentragdes:

i) a concentragio madxima admissivel fixada na Directiva 80/778/CEE, de 15 de Julho
de 1980, relativa a qualidade das dguas destinadas ao consumo humano (}),

ou

() JO n? L 229 de 30. 8. 1980, p. 11. Directiva. com a ultima redacgio que lhe foi dada pela Directiva 91/692/CEE (JO n?
L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).
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i) a concentragdo mixima estabelecida pela Comissio aquando da inscri¢io da
substincia activa no anexo I com base nos dados toxicolégicos, ou, no caso de nio
ter sido estabelecida essa concentragdo, um nivel equivalente a um décimo do valor
numérico da D.D.A. estabelecido aquando da inclusio da substincia activa no
anexo I

2. Quando se disponha de dados de controlo adequados e pertinentes relativos as
condigdes propostas de utilizagdo do produto fitofarmacéutico, permitindo concluir
que, na pratica, depois da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes
propostas, a concentragdo da substincia activa ou dos seus metabolitos e produtos de
degradagdo ou de reacgdo nas 4guas subterrineas destinadas a produgdo de dgua
potavel néio excedeu, j4 ndo excede nem deve vir a exceder a concentracio méxima
adequada referida no ponto 1;

b) Independentemente do disposto na alinea a) e quando a concentragio referida na alinea a),
ponto 1, subalinea ii) for superior i referida na alinea a), ponto 1, subalinea i), pode ser
concedida uma autorizagdo condicional, que ndo é uma autorizagdo na acepgio do n° 1 do
artigo 10° da presente directiva, por um periodo ndo superior a cinco anos, exclusivamente
no caso de serem satisfeitas as condigdes adiante estipuladas, nos pontos 1 ou 2:

1. Na falta de dados de controlo adequados e pertinentes nas condigdes propostas de
utilizagdo do produto fitofarmacéutico, as autorizagdes condicionais concedidas serdo
sujeitas as seguintes exigéncias:

i) com base na avaliagdo, verifica-se que, depois da utiliza¢do do produto fitofarma-

céutico nas condigbes propostas, a concentragio previsivel da substancia activa ou’

dos seus metabolitos e produtos de degradagdo ou de reacgdo nas dguas subterra-
neas destinadas & produgdo de 4gua potdvel ndo excede a concentragio maxima
referida na alinea a), ponto 1, subalinea ii),

ii) existe a garantia de que, no Estado-membro, foi instaurado ou prolongado um
programa de monitoriza¢do adequado abrangendo zonas que podem estar contami-
nadas, segundo métodos de amostragem e analise adequados que permitem estimar
se a concentragio mdxima referida na alinea a), ponto 1, subalinea i) serd
ultrapassada; cabe aos Estados-membros decidir quem deveri suportar os custos
do programa de controlo atras referido,

ili) eventualmente, a associagio da autorizagdo com condigdes ou restricdes sobre a
utilizagdo do produto em questio, a mencionar no rétulo, tomando em considera-
¢do as condigdes fitossanitdrias, agricolas- e ambientais, incluindo climiticas, na
regido de utilizagdo prevista,

iv) se necessirio, alteragdo ou retirada da autorizagio condicional, nos termos do
" disposto nos n? 5 e 6 do artigo 47, quando os resultados do controlo demonstra-
rem que, apesar da imposigdo das condi¢Ges ou restrigoes referidas na alinea' b),
ponto 1, subalinea iii), depois da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas
condig¢Ges propostas, a concentracio da substincia activa ou dos seus metabolitos e
produtos de degradagdo ou de reacgdo nas 4dguas subterrineas destinadas 2
produgio de dgua potdvel excedera a concentra¢do referida na alinea a), ponto 1,
subalinea i). :

2. Quando se disponha de dados de controlo adequados e pertinentes, relativos as
condigbes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico, que permitam concluir que, na
prética, depois da utilizagio do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas, nio
ha riscos de a concentragdo da substincia activa ou dos seus metabolitos e produtos de
degradag¢do ou de reacgdo nas aguas subterrineas destinadas i produgio de 4gua
potavel ultrapassar a concentragio maxima referida na alinea a), ponto 1, subalinea ii),

as autorizagdes condicionais emitidas serdo sujeitas 3s seguintes exigéncias:

i) investigagdo prévia sobre a importincia do risco de a concentragio maxima referida
na alinea a), ponto 1, subalinea i) ser ultrapassada e sobre os factores implicados,

* i) garantia de que, no Estado-membro, foi criado ou prorrogado un programa
adequado, constituido pelas acgdes referidas na alinea b), ponto 1, subalineas i), iii)
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2.5.1.3.

2.5.1.4.

2.5.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

e iv), a fim de garantir que, na prdtica, a concentragio ndo ultrapassa a
concentra¢io maxima admissivel referida na alinea a), ponto 1, subalinea i);

¢) Se, ao caducar a autorizagio condicional, os resultados do controlo demonstrarem que, na
practica, a concentragio da substincia activa ou dos seus metabolitos e produtos de
degradagdo ou de reacgio resultantes da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas
condigdes de utilizagdo propostas, nas dguas subterrineas destinadas 4 produgio de dgua
potavel, foi reduzida para um nivel préximo da concentragio méxima admissivel referida
na alinea a), ponto 1, subalinea i) e se se previr que outras alteragdes das condigbes de
utilizagio propostas podem assegurar a redugdo da concentragio previsivel para niveis
inferiores aos dessa concentragio méxima, pode ser concedida uma nova autorizagdo
condicional, incluindo essas novas altera¢des, por um periodo tinico ndo superior a cinco
anos;

d) Em qualquer altura um Estado-membro. poder4 introduzir condigdes ou restrigdes adequa-
das & utilizagio do produto tomando em consideragdo as condig¢des locais fitossanitarias,
agricolas, ambientais, incluindo climdticas, a fim de fazer respeitar a concentragio referida
na alinea a), ponto 1), subalinea i) nas 4guas destinadas ao consumo humano, nos termos
do disposto na Directiva 80/778/CEE.

Nio serd concedida autorizagio se, ap6s utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des
propostas, a concentragio previsivel da substincia activa ou dos metabolitos e produtos de
degradagdo ou de reacgdo nas aguas superficiais:

— exceder os valores fixados pela Directiva 75/440/CEE do Conselho, de 16 de Junho de
1975, relativa 2 qualidade das dguas superficiais destinadas a produgdo de dgua potével nos
Estados-membros ('), quando as 4guas superficiais da 4rea de utilizagdo ou dela provenien-
tes se destinarem a produgio de dgua potavel, .

ou

— tiver um impacte inaceitdvel em espécies ndo visadas, incluindo animais, de acordo com os
requisitos pertinentes previstos no ponto 2.5.2.

As instruges de utilizagdo propostas para o produto fitofarmacéutico, incluindo as que se

referem A limpeza do equipamento de aplicagio, devem ser tais que a. probabilidade de
contaminagio acidental das dguas superficiais seja reduzida ao minimo.

A autorizagdo nio serd concedida se a concentragdo da substdncia activa na atmosfera nas
condigdes de utilizagdo propostas for tal que sejam ultrapassados o nivel de exposigio aceitavel
ou os valores-limite de exposi¢io dos operadores, trabalhadores e outras pessoas presentes
fixados nos termos do ponto 2.4.1.

Impacte em espécies ndo visadas

Se existir a possibilidade de exposicdo de aves ou de outros vertebrados terrestres nio visados,
a autorizagdo nio serd concedida se:

— a prazdo entre a toxicidade aguda e a curto prazo e a exposigao referente as aves e outros
vertebrados terrestres ndo visados for inferior a 10, com base na LD50 e a razdo entre a
toxicidade a longo prazo e a exposigo for inferior a §, salvo se, através de uma avaliagdo
de riscos apropriada, ficar claramente demonstrado que ndo se verifica um impacte
inaceitivel depois da utilizagio do produto fitofarmacéutico nas condigbes de utilizagdo
propostas;,

— o factor de bioconcentragio (FBC, relativo aos tecidos adiposos) for superior a 1, salvo se,
através de uma avaliagio de riscos apropriada, ficar claramente demonstrado que nido
surgem, directa ou indirectamente, efeitos inaceitiveis depois da utilizagio do produto
ficofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas.

Se “existir a possibilidade de exposi¢do de organismos aquiticos, a autorizagdo ndo serd
concedida se:

(1) JO n? L 194 de 25. 7. 1975, p. 34. Directiva com a iltima redacgdo que lhe foi dada pela Djrectiva 91/692/CEE (JO n?
L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).
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— a razdo entre a toxicidade e a exposi¢do para os peixes e a Daphnia for inferior a 100,
relativamente 3 exposi¢do aguda, e a 10, relativamente 3 exposi¢io a longo prazo,

ou
— a razido entre a inibi¢io do crescimento das algas e a exposigdo for inferior a 10,
ou

— o factor de bioconcentragdo maxima (FBM) for superior a 1000 para os produtos
fitofarmacéuticos que contenham substincias activas facilmente biodegradaveis ou a 100 no
caso contrdrio,

a ndo ser que se determine concretamente, através de uma avaliagdo adequada, que a utilizagdo
do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas nio tem um impacte inaceitdvel na
sobrevivéncia das espécies directa ou indirectamente expostas (predadores).

2.5.2.3. Se existir a possibilidade de exposi¢io de abelhas, a autorizagio ndo serd concedida se os
quocientes de nocividade referentes a exposi¢do oral ou por contacto de abelhas excederem 50,
salvo se, através de uma avaliagdo de riscos apropriada, ficar demonstrado que a utilizagio do
produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas ndo tem impacte inaceitivel nas larvas das
abelhas, no comportamento das abelhas e na sobrevivéncia e desenvolvimento das colénias.

2.5.2.4. Se existir a possibilidade de exposicio de aftrépodes dteis, para além das abelhas, a
autorizagdo de utilizagdo ndo serd concedida se mais de 30 % dos organismos testados forem
afectados em testes laboratoriais letais ou subletais efectuados com a mixima dose de
aplicagdo proposta salvo se, através de uma ‘avaliagdo de riscos apropriada, ficar claramente
demonstrado que a utilizagdio do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo
propostas ndo tem um impacte inaceitdvel nesses organismos. Todas as declaragbes relativas a
selectividade e todas as propostas de utilizagdo em sisternas integrados de combate a parasitas
devem ser devidamente fundamentadas.

2.5.2.5. Se existir a possibilidade de-exposigio de minhocas, a autorizagdo ndo sera concedida se a
razdo entre a toxicidade aguda e a exposi¢io das minhocas for inferior a 10 ou a razio entre a
toxicidade a longo prazo e a exposigdo for inferior a 5, salvo se, através de uma avaliagdo de
riscos apropriada, for claramente demonstrado que a utilizagio do produto fitofarmacéutico
nas condigbes de utilizagio propostas é inofensiva para as minhocas.

2.5.2.6. Se existir a possibilidade de exposi¢do de microrganismos do solo ndo visados, a autorizagdo
nio serd concedida se, em estudos laboratoriais, os processos de mineralizago do azoto ou do
carbono forem afectados em mais de 25 % em 100 dias, salvo se, através de uma avaliagio de
riscos apropriada, for claramente demonstrado- que a utilizagdo do produto fitofarmacéutico
nas condigbes de utilizagio propostas nio tem um impacte inaceitdvel na actividade micro-
biana, atendendo & faculdade de reprodugio dos microrganismos.

2.6. Métodos analiticos

Os métodos propostos devem corresponder ao estado de evolugio da técnica. Para que os
métodos analiticos propostos para os diversos tipos de controlos a efectuar apés a registo
possam ser validados devem ser satisfeitos os seguintes critérios:

2.6.1. No que se refere a anilise da compoéigio:

o método deve permitir identificar e determinar a(s) substancia(s) activa(s) e, quando for caso
disso, quaisquer impurezas ou outros componentes significativos do ponto de vista toxicolé-
gico, ecotoxicolégico ou ambiental.

2.6.2. No que se refere 3 andlise de residuos:

i) O método deve poder determinar e confirmar a presenga de residuos significativos do
ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicolégico ou ambiental;

ii) As taxas médias de recuperagio devem situar-se entre 70% e 110%, com um desvio-
-padrdo que, em termos relativos, seja inferior ou igual a 20 %;
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ili) No que se refere aos residuos nos géneros alimenticios, a repetibilidade deve ser inferior
aos seguintes valores:

Teor do residuo Diferenca Diferenca k
(mglkg) (mglkg) (%)
0,01 0,005 . 50
0,1 0,025 . 25

1 ~ 0,125 12,5
>1 ’ ) 12,5

Os valores intermédios serdo determinados por interpolagio com base num grifico 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 7 Diferenca Diferenga
(mglkg) (mglkg) (%)
0,01 0,01 ’ 100
0,1 0,05 ‘ _ 50
1 0,25 25

>1 25

Os valores intermédios serdo determinados por interpolagdo com base num grifico de
escala duplamente logaritmica;

v) Em caso de anilise de residuos em vegetais, produtos vegetais, géneros alimenticios,
alimentos para animais ou produtos de origem animal tratados, a sensibilidade dos
métodos propostos deve satisfazer os critérios seguintes, salvo se o teor mdximo. de
residuos ou o teor miaximo de residuos proposto se situar no limite de determinagio:

Limite de determinagio em fungio do teor maximo de residuos (LMR) proposto,
provisdrio ou comunitirio:

LMR Limite de determinagio
(mglkg) A (mglkg)
’ >0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 LMR x 0,5

2.7. Propriedades fisico-quimicas
2.7.1.  Nos casos em que exista uma norma FAO adequada, essa norma deve ser respeitada.

2.7.2.  Na falta de uma norma FAO adequada, as propnedades fisico-quimicas do produto fitofarma-
céutico devem satisfazer as seguintes exigéncias:

a) Propriedades quimicas:
‘A diferenca entre os teores declarado e real da substincia activa no produto fitofarmacéu-

tico ndo deve exceder os seguintes valores maximos, durante o periodo de conservagio do
produto:

Teor declarado

em g/kg ou g/l a 20° C Tolerancia

=25 * 15% formulagio homogénea
. + 25% formulagdo ndo homogénea
> 25 =< 100 +10%
> 100 = 250 * 6%
>250 =500 | 5%

> 500 + 25 g/kg ou * 25 g/l
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2.7.3.

b) Propriedades fisicas:

O produto fitofarmacéutico deve satisfazer os critérios fisicos (incluindo o de estabilidade
na armazenagem) especificados no “Manual on the development and use of FAO
specifications for plant protection products” para o tipo de formulagio 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 indicagdes sobre a compati-
bilidade da preparagao com outros produtos fitofarmacéuticos em misturas, os produtos em
causa devem ser fisica e quimicamente compativeis nessa mistura.»
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