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(Actos cuja publicagdo é uma condigio da sua aplicabilidade)

DIRECTIVA 2001/36/CE DA COMISSAO

de 16 de Maio de 2001

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

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Euro-
peia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15
de Julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos fitofarma-
céuticos no mercado ('), com a dltima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2001/28/CE da Comissdo (%), e, nomeada-
mente, o n.° 2 do seu artigo 18.°,

Considerando o seguinte:

(1) A parte B do anexo II e a parte B do anexo III da Direc-
tiva 91/414/CEE estabelecem os requisitos a satisfazer
pelo processo a apresentar por um requerente com vista,
respectivamente, a inclusdo de uma substincia activa
constituida por microrganismos ou virus no anexo I
dessa directiva e a autorizagdo de um produto fitofarma-
céutico baseado em preparagdes com microrganismos
ou virus.

(2)  E necessirio fornecer aos requerentes, na parte B do
anexo II e na parte B do anexo I, tdo precisamente
quanto possivel, todas as indicacdes sobre as informa-
¢des necessdrias, tais como as circunstancias, condigdes
e protocolos técnicos que devem presidir a obtengdo
dos dados. Essas disposi¢des devem ser introduzidas
assim que estejam disponiveis, para permitir que os
requerentes as utilizem na preparacdo dos seus proces-
SOS.

3)  E adequado diferenciar os requisitos relativos aos dados
para as substincias quimicas e os microrganismos no
que diz respeito a alguns aspectos, pois certos requisitos,
nomeadamente relativos ao destino e a0 comportamento
no ambiente e aos residuos, sdo especificos das substin-
cias quimicas e outros, nomeadamente relativos a infec-
ciosidade, sdo especificos dos microrganismos.

() JOL 230 de 19.8.1991, p. 1.
() JO L 113 de 24.4.2001, p. 5.

4 E agora possivel introduzir uma maior precisio no que
diz respeito aos dados a exigir devido a experiéncia
adquirida com a avaliacdo de vdrias novas substincias
activas constituidas por microrganismos. Nomeada-
mente, os dominios da medicina do trabalho, da expo-
si¢gdo do consumidor e dos riscos ambientais tém sido
objecto de grandes alteragdes.

(5) O Comité Cientifico das Plantas emitiu um parecer rela-
tivo aos principios associados com a utilizagio de
microrganismos como produtos fitofarmacéuticos e
apresentou comentdrios sobre um projecto inicial respei-
tante aos requisitos quanto aos dados. As recomenda-
cBes feitas pelo comité no seu parecer (%), incluindo as
alteragdes propostas do texto do projecto de requisitos
relativos aos dados, foram tidas em conta pela
Comissdo.

(6)  As medidas previstas na presente directiva estio em con-
formidade com o parecer do Comité Fitossanitdrio Per-
manente,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo II da Directiva 91/414/CEE serd alterado em confor-
midade com o anexo I da presente directiva.

Artigo 2.°

O anexo III da Directiva 91/414/CEE serd alterado em confor-
midade com o anexo II da presente directiva.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros pordo em vigor as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessirias para dar cumpri-
mento a presente directiva em 1 de Maio de 2002, o mais tar-
dar. Do facto informardo imediatamente a Comissdo.

(}) Comité Cientifico das Plantas SCP/MICR/006 final.
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Sempre que os Estados-Membros adoptarem tais disposicdes,
estas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos
Estados-Membros.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte
ao da sua publicagio no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 16 de Maio de 2001.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo
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ANEXO 1
O anexo II da Directiva 91/414/CEE ¢ alterado do seguinte modo:

1. A introducio ¢ aditado o seguinte ponto 2.4:

«2.4. Em derrogacio do disposto no ponto 2.1, no que diz respeito as substancias activas constituidas por
microrganismos ou virus, os ensaios e andlises realizados para obter dados sobre as propriedades efou
seguranga relativamente a matérias que ndo a satide humana podem ter sido realizados por laboratérios
ou organizagdes de ensaio oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfagam, pelo menos, as exigén-
cias dos pontos 2.2 e 2.3 da introdugio do anexo IIL».

2. A parte B é substituida pela parte B seguinte:
«PARTE B
Introducio

i) As substancias activas sdo definidas no ponto 4 do artigo 2.° e abrangem as substincias quimicas e os
microrganismos, incluindo os virus.

A presente parte estabelece os requisitos respeitantes aos dados sobre as substincias activas constituidas
por microrganismos, incluindo os virus.

Para efeitos de parte B do anexo II, o termo microrganismo ¢ utilizado e definido do seguinte modo:
“Entidade microbioldgica, celular ou ndo celular, capaz de replicacdo ou de transferir material genético.”.
A definigdo aplica-se, mas ndo se limita, a bactérias, fungos, protozodrios, virus e virdides.

ii) Relativamente a todos os microrganismos que sdo objecto de pedido, devem ser fornecidos todos os dados
disponiveis e informacdes pertinentes publicadas.

As informagdes de maior importancia e interesse sdo dadas pela caracterizacdo e identificagdo do micror-
ganismo. Essas informacdes constam das sec¢des 1 a 3 (identificagdo, propriedades bioldgicas e outras
informacdes) e constituem a base para uma avaliagdo dos efeitos na satide humana e no ambiente.

Sdo habitualmente exigidos dados obtidos recentemente com experiéncias toxicoldgicas efou patoldgicas
convencionais com animais de laboratério, a ndo ser que o requerente possa demonstrar, com base nas
informacdes anteriores, que a utilizagdio do microrganismo, nas condi¢des propostas, ndo tem quaisquer
efeitos prejudiciais na saide humana e animal ou nas dguas subterraneas, nem qualquer influéncia inacei-
tdvel no ambiente.

ili) Na pendéncia da aceitagdo de directrizes especificas a nivel internacional, as informagdes exigidas serdo
obtidas por meio dos métodos de ensaio existentes aceites pela autoridade competente [por exemplo,
método USEPA (1)]; se for caso disso, os métodos de ensaio descritos na parte A do anexo Il devem ser
adaptados de modo a torné-los adequados para os microrganismos. Os ensaios devem incluir microrganis-
mos viaveis e, se for caso disso, ndo vidveis, bem como um ensaio em branco.

iv) Quando sejam efectuados ensaios, deve ser fornecida uma descrigdio pormenorizada (especificagdo) do
material utilizado e das suas impurezas, como previsto no ponto 1.4 da sec¢do 1. O material utilizado
deve respeitar as especifica¢des que serdo utilizadas no fabrico das preparagdes a autorizar.

Aquando da realizagio de ensaios com microrganismos produzidos em laboratério ou num sistema de
producio piloto, os ensaios devem ser repetidos com os microrganismos tal como fabricados, excepto se
for possivel demonstrar que o material de ensaio utilizado é praticamente idéntico no que respeita a ana-
lise e a avaliacdo.

(') US EPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, February 1996

(http:/[www.epa.gov/oppbppd1 [biopesticides/guidelines/series8 8 5.htm).
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1.1.

1.2.

1.3.

v) Quando o microrganismo tenha sido geneticamente modificado, conforme definido na Directiva
90/220/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de orga-
nismos geneticamente modificados (%), tem que ser apresentada uma c6pia da avaliacdo dos dados respei-
tantes aos riscos ambientais, conforme previsto no n.° 3 do artigo 1.° da Directiva 91/414/CEE.

vi) Sempre que necessirio, os dados devem ser analisados por meio de métodos estatisticos adequados.
Devem ser relatados todos os pormenores de andlise estatistica (por exemplo, todas as estimativas pon-
tuais devem ser indicadas com intervalos de confianca e valores-p exactos, em vez da indicacdo de signifi-
cativo ou ndo significativo).

vii) No caso dos ensaios em que os tratamentos se estendem ao longo de um determinado periodo, o dosea-
mento deve ser feito, de preferéncia, utilizando um lote tinico do microrganismo, se a estabilidade o per-
mitir.

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

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

viii) Caso se saiba que a accdo fitofarmacéutica se deve ao efeito residual de uma toxina/metabolito ou se
forem esperados residuos significativos de toxinas/metabolitos ndo relacionados com o efeito da substan-
cia activa, tem que ser apresentado um processo para a toxina/metabolito em conformidade com os requi-
sitos da parte A do anexo L.

IDENTIDADE DO MICRORGANISMO

A identificacdo e a caracterizagdo do microrganismo fornecem as informagdes mais importantes e constituem
um ponto crucial para a tomada de decisdes.

Requerente

Devem ser indicados 0 nome e o enderego do requerente (morada permanente na Comunidade), bem como o
nome, cargo e nimeros de telefone e de fax da pessoa a contactar.

Quando, além disso, o requerente tenha um escritério, um agente ou um representante no Estado-Membro em
que é apresentado o pedido de inclusio no anexo I e, quando diferentes, no Estado-Membro relator designado
pela Comissdo, devem ser indicados o nome e o endereco do escritdrio, do agente ou do representante, bem
como o nome, cargo e nimeros de telefone e de fax da pessoa a contactar.

Produtor

Devem ser indicados o nome e o endereco do produtor ou produtores do microrganismo, bem como o nome
e endereco de cada unidade que o produza. Deve ser indicado um ponto de contacto (de preferéncia um ponto
de contacto central, que inclua 0 nome e os nimeros de telefone e de fax), com vista a fornecer informagdes
actualizadas e responder a eventuais questdes sobre a tecnologia de producdo, os procedimentos e a qualidade
do produto (incluindo, quando pertinente, lotes individuais). Quando, apds a inclusio do microrganismo no
anexo |, se registarem alteracdes na localizagdo ou no nimero dos produtores, as informagdes exigidas devem
ser de novo notificadas a Comissdo e aos Estados-Membros.

Nome e descrigdo da espécie, caracterizagdo da estirpe

i) O microrganismo deve ser depositado numa colecgdo da cultura reconhecida internacionalmente e receber
um nimero de registo, devendo essas informagdes ser comunicadas.

ii) Cada microrganismo que é objecto de pedido deve ser identificado e designado a nivel da espécie. Devem
ser indicados o nome cientifico e o grupo taxonémico, ou seja, familia, género, espécie, estirpe, serdtipo,
patovar ou qualquer outra denominagio relevante para o microrganismo.

Deve indicar-se se o microrganismo:
— ¢ indigena ou ndo indigena a nivel da espécie para a drea de aplicacdo a que se destina,

— ¢ um tipo selvagem,

() JOL 117 de 8.5.1990, p. 15.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1.

— ¢ um mutante espontaneo ou induzido,

— foi modificado por meio das técnicas descritas na 2* parte do anexo I A e no anexo I B da Directiva
90/220]CEE.

Nos dois dltimos casos devem ser indicadas todas as diferengas entre o microrganismo modificado e as
estirpes originais selvagens.

ili) Deve recorrer-se & melhor tecnologia disponivel para identificar e caracterizar o microrganismo a nivel da
estirpe. Devem indicar-se os métodos de pesquisa e os critérios utilizados na identificacdo (por exemplo,
morfologia, bioquimica, serologia, identificagdo molecular).

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

v) Devem ser indicadas as relagdes com agentes patogénicos conhecidos.
Especificagdo do material utilizado para o fabrico de produtos formulados

Teor de microrganismo

Devem ser comunicados o teor minimo e médximo do microrganismo no material utilizado para o fabrico de
produtos formulados. O teor deve ser expresso em termos adequados, como o nimero de unidades activas
por volume ou peso, ou de qualquer outra forma apropriada para o microrganismo.

Se as informagdes fornecidas forem respeitantes a um sistema de produgdo piloto, as informagdes exigidas
devem ser notificadas de novo a Comissdo e aos Estados-Membros quando os métodos e técnicas de produgio
a escala industrial tiverem estabilizado, caso as alteracbes da produgdo originem uma especificacdo de pureza
diferente.

Identificacdo e teor de impurezas, aditivos e microrganismos contaminantes

E desejavel que, quando possivel, os produtos fitofarmacéuticos ndo apresentem contaminantes (incluindo
microrganismos contaminantes). O nivel e a natureza dos contaminantes aceitdveis deve ser determinado pela
autoridade competente com base numa avaliacdo do risco.

Caso seja possivel e adequado, devem fornecer-se a identificagdo e o teor maximo de todos os microrganismos
contaminantes expresso nas unidades adequadas. As informacdes sobre a identificacio devem ser comunicadas,
sempre que possivel, conforme indicado na parte B, ponto 1.3 da seccdo 1, do anexo IL

Os metabolitos relevantes (isto €, que possam vir a constituir motivo de preocupacdo para a satide humana
efou o ambiente) formados pelo microrganismo devem ser identificados e caracterizados em diferentes estados
ou fases de crescimento do microrganismo [ver alinea viii) da introdu¢io da parte B do anexo II].

Caso sejam pertinentes, devem ser fornecidas informagdes pormenorizadas sobre todos os componentes, como
condensados, meio de cultura, etc.

No caso de impurezas quimicas relevantes para a saide humana efou o ambiente, a identificacio e o teor
maximo, expressos em termos adequados, devem ser indicados.

Relativamente aos aditivos, devem fornecer-se a identificacdo e teor, em g/kg.

As informagdes sobre a identificagdo de substancia quimicas, como os aditivos, devem ser fornecidas conforme
indicado na parte A, ponto 1.10 da sec¢do 1, do anexo IL.

Caracteristicas analiticas dos lotes

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

PROPRIEDADES BIOLOGICAS DO MICRORGANISMO

Histéria do microrganismo e sua utiliza¢io. Ocorréncia natural e distribuicio geogrifica

Devem apresentar-se os conhecimentos relevantes existentes sobre o microrganismo.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

Antecedentes histdricos

Devem fornecer-se os antecedentes historicos do microrganismo e sua utilizagdo (ensaios/projectos de investi-
gacdo ou utilizagdo comercial).

Origem e ocorréncia natural

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

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

Informacdes sobre o organismo ou organismos visados
Descrigdo do organismo ou organismos visados

Se for caso disso, devem ser fornecidas informagdes sobre os organismos prejudiciais contra os quais é obtida
a proteccdo.

Modo de ac¢do

Deve ser indicado no modo de acgdo principal. Em relagio com o modo de accio deve também indicar-se se
o microrganismo produz uma toxina com um efeito residual no organismo visado. Nesse caso, o modo de
acgdo dessa toxina deve ser descrito.

Se for caso disso, devem ser fornecidas informagdes sobre o local de infec¢do e o modo de entrada no orga-
nismo visado e as suas fases susceptiveis. Devem ser comunicados os resultados de quaisquer estudos experi-
mentais.

Deve indicar-se de que forma pode ocorrer (por exemplo, contacto, ingestdo inala¢do) a absor¢do do microrga-
nismo ou dos seus metabolitos (especialmente toxinas). Deve também indicar-se se 0 microrganismo ou os
seus metabolitos circulam nas plantas e, se pertinente, como essa circulagdo se processa.

Em caso de efeito patogénico no organismo visado, devem indicar-se a dose infecciosa (a dose necessdria para
provocar infeccdo com o objectivo pretendido numa espécie visada) e a transmissibilidade [possibilidade de
propagagdo do microrganismo na popula¢io visada, mas também de uma espécie visada para outra espécie
(visada)] ap6s aplicagdo segundo as condicdes de utilizagdo propostas.

Grau de especificidade do hospedeiro e efeitos em espécies diferentes do organismo prejudicial visado

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

Devem ser comunicadas todas as informacdes sobre o efeito toxico da substancia activa ou dos seus produtos
metabdlicos nos seres humanos ou animais e indicado se o organismo é capaz de colonizar ou invadir seres
humanos ou animais (incluindo individuos imunodeprimidos) e se é patogénico. Deve também indicar-se se a
substincia activa ou os seus produtos podem irritar a pele, os olhos ou os érgdos respiratérios dos seres
humanos ou animais ou se provoca alergia quando em contacto com a pele ou quando inalada.

Fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo

Devem ser apresentadas informagdes sobre o ciclo de vida do microrganismo e comunicados casos descritos
de simbiose, parasitismo, competidores, predadores, etc., incluindo organismos hospedeiros, bem como vecto-
res de virus.

O tempo de geragdo e o tipo de reproducio do microrganismo devem ser indicados.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Devem ser fornecidas informagdes sobre a ocorréncia de fases de repouso e sua duracdo, bem como sobre a
viruléncia e o potencial infeccioso.

Deve indicar-se o potencial do microrganismo para produzir metabolitos, incluindo as toxinas que possam
constituir perigo para a sadde humana efou o ambiente, nas suas diferentes fases de desenvolvimento apds a
libertacio.

Infecciosidade e capacidade de dispersdo e colonizacio

Devem indicar-se a persisténcia do microrganismo e fornecer-se informagdes sobre o seu ciclo de vida nas
condi¢bes ambientais tipicas de utilizacdo. Além disso, deve indicar-se qualquer sensibilidade especial do
microrganismo a certos factores do meio ou certos meios (por exemplo, raios ultravioleta, solo, dgua).

Devem indicar-se os requisitos ambientais (temperatura, pH, humidade, necessidade de nutrientes, etc.) para a
sobrevivéncia, reprodugdo, colonizagio, realizacdo de danos (incluindo tecidos humanos) e eficicia do micror-
ganismo. Deve indicar-se a presenga de factores de viruléncia especificos.

A gama de temperaturas a que o microrganismo se desenvolve deve ser determinada, incluindo as temperatu-
ras minima, mdxima e Optima. Essas informagdes sdo de especial importancia para estudos sobre os efeitos na
satide humana (sec¢io 5).

Devem também comunicar-se os possiveis efeitos de factores como a temperatura, raios ultravioleta, pH e a
presenca de certas substincias na estabilidade de toxinas em questdo.

Devem ser fornecidas informagdes sobre as possiveis vias de dispersdo do microrganismo (através do ar como
particulas de poeira ou aerossdis, com organismos hospedeiros como vectores, etc.) nas condi¢des ambientais
tipicas de utilizacdo.

Relacdes com agentes patogénicos das plantas, animais ou seres humanos conhecidos

Deve indicar-se a eventual existéncia de uma ou mais espécies do género do microrganismo activo efou, se for
caso disso, contaminante que se saiba serem patogénicas para os seres humanos, os animais, as culturas ou
outras espécies ndo visadas e o tipo de doenca que provocam. Deve indicar-se se é possivel, e, nesse caso,
quais os meios que permitem distinguir claramente o microrganismo activo da espécie patogénica.

Estabilidade genética e factores que a afectam

Se for caso disso, devem ser fornecidas informagdes sobre a estabilidade genética (por exemplo, taxa de
mutagdo dos caracteres relacionados com o modo de ac¢do ou absor¢io de material genético exdgeno) nas
condi¢des ambientais da utilizagdo proposta.

Devem também ser fornecidas informacdes sobre a capacidade do microrganismo de transferir material gené-
tico para outros organismos e o seu potencial patogénico para as plantas, animais ou seres humanos. Se o
microrganismo for portador de elementos genéticos adicionais relevantes, deve ser indicada a estabilidade dos
caracteres adicionais.

Informacio sobre a produgio de metabolitos (especialmente toxinas)

Se se souber que outras estirpes pertencentes a mesma espécie microbiana da estirpe que é objecto de pedido
produzem metabolitos (especialmente toxinas) que tém efeitos inaceitdveis na satide humana e/ou no ambiente
durante ou apds a aplicagdo, devem indicar-se a natureza e a estrutura dessa sustincia, a sua presenga dentro
ou fora da célula e a sua estabilidade, o seu modo de ac¢io (incluindo factores externos e internos necessrios
para a ac¢do do microrganismo), bem como o seu efeito nos seres humanos, animais ou outras espécies ndo
visadas.

Devem ser descritas as condi¢des em que o microrganismo produz os metabolitos (especialmente toxinas).

Devem ser fornecidas todas as informagdes disponiveis sobre o mecanismo pelo qual os microrganismos regu-
lam a produgido desses metabolitos.

Devem ser fornecidas todas as informagGes disponiveis sobre a influéncia dos metabolitos produzidos no
modo de ac¢do do microrganismo.
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2.9. Antibiéticos e outros agentes antimicrobianos

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

Devem ser fornecidas informacdes sobre a resisténcia ou a sensibilidade do microrganismo a antibidticos ou
outros agentes antimicrobianos, nomeadamente quanto a estabilidade dos codigos genéticos que produzem a
resisténcia aos antibi6ticos, a ndo ser que se possa provar que o microrganismo ndo tem efeitos prejudiciais
para a satide humana ou animal ou que ndo pode transferir a sua resisténcia aos antibiticos e outros agentes
antimicrobianos.

3. INFORMAGOES ADICIONAIS SOBRE O MICRORGANISMO
Introducio

i)  As informacdes fornecidas devem descrever as utiliza¢des, ou utilizagdes propostas, das preparacdes que
contém o microrganismo ¢ a dose e 0 modo de uso ou de uso proposto.

i) As informagdes fornecidas devem especificar os métodos e precaugbes normais a seguir na manipulagdo,
armazenagem e transporte do microrganismo.

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

iv) Salvo especificagdo em contrdrio, as informagdes e os dados referidos sdo obrigatdrios para todos os
microrganismos.

3.1. Funcido

Deve especificar-se a fungdo bioldgica de entre as seguintes:
— controlo de bactérias,

— controlo de fungos,

— controlo de insectos,

— controlo de 4caros,

— controlo de moluscos,

— controlo de nemdtodos,

— controlo de infestantes,

— outros (especificar).

3.2 Dominios de utilizacio previstos

Os dominios de utilizagdo, existentes e propostos, das preparagdes que contém o microrganismo devem ser
especificados de entre os seguintes:

— utilizagdo de campo, como a agricultura, a horticultura, a silvicultura e a viticultura,
— culturas protegidas (por exemplo, em estufa),

— espacos de lazer,

— controlo de infestantes em zonas nio cultivadas,

— jardinagem doméstica,

— plantas de interior,

— produtos armazenados,

— outros (especificar).
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Culturas ou produtos protegidos ou tratados

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

Método de producio e controlo da qualidade
Devem ser fornecidas informacdes completas sobre a forma de produgdo do organismo em grande escala.

Tanto o método/processo de produgdo como o produto devem ser submetidos a um controlo continuo da
qualidade pelo requerente. Em especial, devem ser monitorizadas a ocorréncia de alteragdes espontineas das
principais caracteristicas do microrganismo e a auséncia/presenca de contaminantes significativos. Devem indi-
car-se os critérios de garantia de qualidade da producio.

Devem descrever-se e especificar-se as técnicas utilizadas para assegurar a uniformidade do produto e os méto-
dos de ensaio respeitantes a sua normaliza¢do e conservacdo e a pureza do microrganismo (por exemplo,
HACCP).

Informacdes relativas ao desenvolvimento ou possivel desenvolvimento de resisténcia do organismo
ou organismos visados

Devem ser fornecidas, quando disponiveis, informagdes sobre a eventual ocorréncia do desenvolvimento de
resisténcia ou de resisténcia cruzada do organismo ou organismos visados. Se possivel, devem ser descritas
estratégias adequadas de gestdo.

Métodos que evitem a perda de viruléncia do lote inicial do microrganismo
Devem ser indicados métodos para evitar a perda de viruléncia das culturas iniciais.

Devem, além disso, ser descritos, caso existam, métodos que possam impedir que O microrganismo perca os
seus efeitos na espécie visada.

Métodos e precaucdes recomendados quanto a manipulagio, armazenagem, transporte e incéndio

En relagdo a todos os microrganismos, deve ser fornecida uma ficha de dados de seguranga semelhante a exi-
gida para as substancias quimicas activas pelo artigo 27.° da Directiva 67/548/CEE (3).

Processos de destrui¢io ou descontaminacio

Em muitos casos, o tinico meio, ou 0 meio preferivel, de eliminar com seguranga 0sS microrganismos, materiais
contaminados ou embalagens contaminadas consiste na incineragdo controlada num incinerador autorizado.

Devem ser descritos pormenorizadamente os métodos de eliminar com seguranga os microrganismos ou,
quando necessdrio, de os destruir antes da eliminacdo, bem como os métodos de eliminar embalagens conta-
minadas e materiais contaminados. Devem ser fornecidos dados que permitam determinar a eficicia e segu-
ranca desses métodos.

Medidas em caso de acidente

Devem ser indicados os métodos para tornar o microrganismo inofensivo no ambiente (por exemplo, dgua ou
solo).

METODOS DE ANALISE

Introducio

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

(}) Ver Doc. 6853/VI[98: «Concise outline report of the first peer review meeting on micro-organisms».
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4.1.

Para todas as dreas de avaliacdo dos riscos, pode ser considerada uma monitorizagdo subsequente a aprovagao.
E esse em especial o caso quando esteja em causa a aprovagdo de (estirpes de) microrganismos ndo indigenas
para a édrea de aplicacdo prevista. Relativamente aos métodos de andlise utilizados para a obtengdo de dados
em conformidade com as exigéncias da presente directiva ou para outros efeitos, o requerente deve apresentar
uma justificagdo para o método utilizado; sempre que seja necessdrio, serdo apresentadas instrucdes separadas
para esses métodos com base nos mesmos requisitos definidos para métodos de controlo e monitorizagdo pds-
-registo.

Devem ser apresentadas descri¢des dos métodos, devendo ser incluidas indicacdes pormenorizadas relativas ao

equipamento, materiais e condi¢des utilizadas. Deve ser comunicada a aplicabilidade de quaisquer métodos
internacionalmente reconhecidos.

Na medida do possivel, esses métodos devem utilizar a abordagem mais simples, ser o menos dispendiosos
possivel e utilizar equipamento correntemente disponivel.

Sdo também exigidos dados sobre a especificidade, a linearidade, a exactiddo e a repetibilidade, conforme defi-
nidas na parte A, pontos 4.1 e 4.2, do anexo II, para os métodos utilizados na andlise dos microrganismos e
respectivos residuos.

Para efeitos da presente secgdo é aplicdvel o seguinte:

Impurezas Qualquer componente (incluindo microrganismos efou substincias quimicas
contaminantes), que nio o microrganismo especificado, resultante do processo
de fabrico ou da degradacdo durante a armazenagem

Impurezas relevantes Impurezas, conforme acima definidas, que possam constituir um perigo para a
satide humana ou animal efou para o ambiente

Metabolitos Os metabolitos incluem produtos resultantes das reac¢des de degradacio e bios-
sintéticas que ocorrem no microrganismo ou outros organismos utilizados para
produzir o microrganismo em questdo

Metabolitos relevantes Metabolitos que possam constituir um perigo para a saide humana ou animal
efou para o ambiente

Residuos Microrganismos vidveis e substdncias produzidas em quantidades significativas
pelos microrganismos que persistem apds o desaparecimento dos microrganis-
mos e que constituem um perigo para a sadde humana ou animal efou para o
ambiente.

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:
i) amostras do microrganismo conforme produzido,

ii) padrdes analiticos de metabolitos relevantes (especialmente toxinas) e de todos os outros componentes
incluidos na definicao de residuos,

ili) se disponiveis, amostras de substincias de referéncia para as impurezas relevantes.

Métodos de andlise do microrganismo conforme produzido
— Meétodos de identificagdo do microrganismo.

— Meétodos de fornecimento das informagdes sobre a possivel variabilidade do lote inicial/microrganismo
activo.

— Meétodos de diferenciar um mutante do microrganismo da estirpe original selvagem.

— Meétodos de estabelecimento da pureza do lote inicial a partir do qual os lotes sdo produzidos e métodos
de controlo dessa pureza.

— Meétodos de determinagdo do teor do microrganismo no material fabricado utilizado para a produgdo de
produtos formulados e métodos que demonstrem que os microrganismos contaminantes sdo controlados
a um nivel aceitdvel.

— Métodos de determinagdo das impurezas relevantes no material produzido.

— Meétodos de controlo da auséncia e quantificagdo (com limites de determinagdo adequados) da possivel
presenca de quaisquer agentes patogénicos para o homem ou mamiferos.

— Meétodos de determinagdo da estabilidade em armazenagem e do periodo de conservagio do microrga-
nismo, se for caso disso.
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4.2

5.1.

Métodos de determinagio e quantificacio dos residuos (vidveis ou ndo viiveis)

dos:

nas

microrganismos activos,

metabolitos relevantes (especialmente toxinas),

culturas, nos géneros alimenticios e alimentos para animais, nos tecidos e fluidos corporais animais e

humanos, no solo, na dgua (incluindo a dgua potavel, as dguas subterrineas e as dguas superficiais) e no ar,
quando apropriado.

Devem também ser incluidos os métodos analiticos de determinacdo do teor ou actividade dos produtos pro-
teicos, tais como a andlise de culturas exponenciais e sobrenadantes num bioensaio de células animais.

EFEITOS NA SAUDE HUMANA

Introducio

i)

ii)

iii)

iv)

FAS

Os dados disponiveis, baseados nas propriedades do microrganismo e dos organismos correspondentes
(seccdes 1-3), incluindo os relatérios de satide e médicos, podem bastar se concluir que o microrganismo
pode ou ndo ter efeitos na saide humana (infecciosidade/patogenicidade/toxicidade).

Os dados fornecidos, juntamente com os relativos a uma ou mais preparagdes que contenham o microrga-
nismo, devem ser suficientes para permitir a avaliacdo dos riscos para o homem ligados directa e/ou indi-
rectamente ao manuseamento e utilizacdo dos produtos fitofarmacéuticos que contenham o microrga-
nismo, bem como do risco para o homem do manuseamento de produtos tratados ou resultante dos vesti-
gios de residuos ou contaminantes que permane¢am nos alimentos e na dgua. Além disso, as informagoes
fornecidas devem ser suficientes para:

— permitir decidir se 0 microrganismo pode ou néo ser incluido no anexo I,
— especificar restri¢des ou condi¢des adequadas para a sua eventual inclusdo no anexo I,

— especificar indica¢des de perigo e seguranga (uma vez introduzidas) constantes da embalagem (con-
tentores), com vista a protec¢do do homem, dos animais e do ambiente,

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

Todos os efeitos apurados ao longo das investigacdes devem ser notificados. Pode ser igualmente necessa-
rio efectuar investiga¢des para apurar qual o mecanismo mais provavelmente envolvido e para avaliar o
significado destes efeitos.

Em todos os estudos deve ser indicada a dose real alcancada, expressa em unidades de formacdo de colé-
nias por quilograma de peso corporal, bem como noutras unidades adequadas.

A avaliagdo do microrganismo deve ser efectuada por fases.

A primeira fase (fase 1) abrange as informagdes bdsicas disponiveis e estudos bdsicos, que devem ser efec-
tuados em relacdo a todos os microrganismos. E necessirio obter o parecer de peritos antes de se decidir,
caso a caso, sobre o programa de ensaios adequado. Sdo geralmente necssirios dados novos, provenientes
de testes toxicoldgicos efou anatomopatoldgicos convencionais em animais de laboratério, a menos que o
requerente possa justificar, com base em dados prévios, que o recurso ao microrganismo, nas condigdes
de utilizagdo propostas, ndo conduz a efeitos nocivos para a saiide humana ou animal. Na pendéncia da
aceitacdo de directrizes especificas a nivel internacional, os dados necessrios serdo gerados através do
recurso as directrizes disponiveis em relacdo aos ensaios (exemplo: US EPA OPPTS Guidelines).

Se os testes da fase [ revelarem efeitos adversos na satide, devem efectuar-se estudos da fase II. O tipo de
estudo a efectuar depende dos efeitos observados nos estudos da fase 1. Antes de efectuar tais estudos, o
requerente deve obter o acordo das autoridades competentes sobre o tipo de estudo a efectuar.

E 1

Dados bdsicos

Sao

necessdrios dados bésicos sobre a possibilidade de os microrganismos poderem ter efeitos adversos, como

capacidade de colonizagdo, lesdes ou produgdo de toxinas e outros metabolitos relevantes.
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5.1.1.

5.1.4.

5.2.

Dados médicos

Devem ser apresentados, caso existam, os dados préticos e as informagdes relevantes para o reconhecimento
dos sintomas de infeccio ou de patogenicidade, sem prejuizo do disposto no artigo 5.° da Directiva
80/1107/CEE do Conselho, de 27 de Novembro de 1980, relativa a protecgdo dos trabalhadores contra os ris-
cos ligados & exposicio a agentes quimicos, fisicos e bioldgicos durante o trabalho (%), e dos artigos 5.° a 17.°
da Directiva 90/679/CEE do Conselho, de 26 de Novembro de 1990, relativa a proteccdo dos trabalhadores
contra os riscos ligados a exposi¢do a agentes bioldgicos durante o trabalho (°). Se adequado, devem ser obti-
dos e notificados dados relativos a eficicia de antagonistas potenciais. Se adequado, devem ser indicados méto-
dos de destrui¢do ou inactivagdo do microrganismo (ver ponto 3.8 da seccio 3).

Os dados e informagdes pertinentes sobre os efeitos da exposi¢do do ser humano, sempre que estejam disponi-
veis e possuam a qualidade necessdria, sdo particularmente importantes para confirmar a validade das extrapo-
lagdes e das conclusdes em relacdo aos érgdos-alvo, a viruléncia e a reversibilidade dos efeitos adversos. Esses
dados podem ser obtidos na sequéncia de casos de exposi¢do acidental ou ocupacional.

Vigilancia médica do pessoal das instalagdes fabris

Devem ser apresentados os relatérios disponiveis dos programas de vigilancia no 4mbito da medicina do traba-
lho, que devem ser acompanhados de dados pormenorizados sobre a estrutura do programa e a exposi¢do ao
microrganismo. Estes relatérios devem, sempre que possivel, incluir dados pertinentes sobre o mecanismo de
ac¢do do microrganismo. Os relatérios devem incluir os dados disponiveis relativos a pessoas expostas ao
microrganismo nas instalagdes fabris, ou ap6s a aplicagdo do microrganismo (por exemplo, em ensaios de efi-
cécia).

H4 que prestar especial atencdo as pessoas mais vulnerdveis, como as com doengas prévias, medicagdo e imu-
nodeficiéncia e as grvidas e lactantes.

Se adequado, dados sobre hipersensibilidade/alergenicidade

Devem ser apresentados os dados disponiveis em relagdo a hipersensibilizagdo e respostas alérgicas dos traba-
lhadores, incluindo os das instala¢des fabris, os trabalhadores agricolas e os investigadores expostos ao micror-
ganismo, e, se for caso disso, dados pormenorizados sobre a incidéncia de hipersensibilidade, nomeadamente
de tipo crénico. Deve indicar-se a frequéncia, o nivel e a duragdo da exposi¢do, bem como os sintomas obser-
vados e outros dados clinicos pertinentes. Devem ser apresentados dados sobre se os trabalhadores foram ou
ndo sujeitos a testes de alergia ou interrogados sobre sintomas alérgicos.

Observagdes directas, como em casos clinicos

Devem ser apresentados, juntamente com os relatérios de eventuais estudos de acompanhamento, os dados
existentes na literatura sobre o microrganismo, ou sobre microrganismos estreitamente aparentados do mesmo
grupo taxondmico, desde que tenham sido publicados em revistas técnicas de prestigio ou em relatérios ofi-
ciais. Estes dados sdo particularmente valiosos e devem incluir a descricdo completa de natureza, intensidade e
duragdo da exposi¢do, bem como os sintomas clinicos observados, as medidas de primeiros socorros e tera-
péuticas aplicadas e as medigdes e observagdes efectuadas. Os resumos de artigos tém valor limitado.

Caso sejam efectuados estudos em animais, os relatos de casos clinicos podem ser particularmente valiosos
para confirmar a validade da extrapolacdo para o homem dos dados relativos aos animais e para identificar
efeitos adversos imprevistos, especificos do ser humano.

Estudos bdsicos

Para que seja possivel interpretar os resultados obtidos de forma correcta, é muito importante que os métodos
de ensaio sugeridos sejam relevantes em termos da sensibilidade da espécie, da via de administragdo, etc., bem
como pertinentes numa perspectiva bioldgica e toxicoldgica. A via de administragio do microrganismo testado
depende das principais vias de exposi¢do do ser humano.

Para avaliar os efeitos a médio e longo prazo na sequéncia da exposicdo aguda, subaguda ou semicrénica a
microrganismos, é necessirio utilizar as op¢des previstas na maior parte das directrizes da OCDE, ou seja, o
alongamento dos estudos em questdo com um perfodo de recuperagio (apds o qual se procede a um exame

(* JO L 327 de 3.12.1980, p. 8.

() JO L 374 de 31.12.1990, p. 1.
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anatomopatoldgico macroscopico e microscopico completo, incluindo a pesquisa de microrganismos nos teci-
dos e 6rgios). Facilita-se assim a interpretagdo de certos factos e possibilita-se o reconhecimento da infecciosi-
dade e/ou patogenicidade, o que, por sua vez, ajuda a tomar decisdes sobre outras questdes, como a necessi-
dade de execucdo de estudos a longo prazo (carcinogenia, etc; ver ponto 5.3), bem como a realizacdo ou nio
de estudos de residuos (ver ponto 6.2).

5.2.1.  Hipersensibilizacdo (°)

Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a fornecer dados suficientes para avaliar a capacidade de um microrganismo provocar
reacgOes de hipersensibilizacdo da pele por via inalatdria, bem como através de exposi¢do dérmica. Deve efec-
tuar-se um ensaio maximizado.

Circunstancias em que € exigido (7)

Devem ser apresentados dados relativos a hipersensibilizacio.

5.2.2.  Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas

Os estudos, dados e informacdes a apresentar a avaliar devem ser suficientes para permitir determinar os efei-
tos na sequéncia de uma sé exposi¢do ao microrganismo, e para, nomeadamente, comprovar ou sugerir:

— a toxicidade, patogenicidade e infecciosidade do microrganismo,

— a evolugdo temporal e certas caracteristicas dos efeitos, incluindo dados pormenorizados sobre alteragdes
comportamentais e eventuais alteracdes anatomopatolGgicas macroscOpicas observadas no exame post
mortem,

— sempre que possivel, o mecanismo da ac¢do toxica,
— o risco relativo associado as vérias vias de exposicdo, e

— andlises do sangue, ao longo do perfodo de duragdo dos estudos, para avaliar a eliminacdo do microrga-
nismo.

Os efeitos toxicos/patogénicos agudos podem estar associados a efeitos na infecciosidade efou a outros efeitos
a mais longo prazo, que podem ndo ocorrer imediatamente. No que respeita a avaliagdo sanitdria é, portanto,
necessario, efectuar estudos sobre a infecciosidade ligada a ingestdo, inalagdo e injecgdo intraperitoneal/subcu-
tanea nos mamiferos sujeitos aos ensaios.

No decurso dos estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas, deve proceder-se a uma estima-
tiva da eliminagdo do microrganismo efou da toxina activa nos érgdos considerados relevantes para o exame
microbiolégico (como o figado, o bago, os pulmdes, o cérebro e o sangue), bem como no local de adminis-
tracdo.

As observagdes a efectuar devem reflectir o parecer de peritos cientificos e podem incluir a contagem de
microrganismos em todos os orgdos susceptiveis de serem afectados (como os que apresentem lesdes) e nos
principais 6rgdos (rins, cérebro, figado, pulmdes, bago, bexiga, sangue, ganglios linfaticos, tracto grastrintesti-
nal, timo), bem como nas lesdes no sitio de inoculagio de animais mortos ou moribundos, ou sacrificados
durante o estudo ou apds a sua conclusio.

As informagdes obtidas durante os ensaios de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas sdo particu-
larmente dteis para avaliar os riscos provaveis em caso de acidente e os riscos para o consumidor devidos a
exposi¢do a possiveis residuos.

(6) Os métodos disponiveis para testar a hipersensibilizacio dérmica ndo sio adequados para testar microrganismos. A hipersensibili-

zagdo por via inalatéria constitui provavelmente um problema mais importante do que o resultante da exposi¢do dérmica a micror-
ganismos, embora, até ao momento, ndo haja métodos de ensaio validados. £, portanto, extremamente importante o desenvolvi-
mento deste tipo de métodos. Até que tal se verifique, todos os microrganismos devem ser considerados fontes potenciais de hiper-
sensibilizagdo. Esta abordagem atende igualmente aos imunodeficientes e a outros individuos sensiveis da populagdo (como as gravi-
das, os recém-nascidos e os idosos).

Dada a inexisténcia de métodos de ensaio adequados, todos os microrganismos serdo considerados fontes potenciais de hipersensibili-
zagdo, a menos que o requerente pretenda demonstrar que tal facto se ndo verifica, gragas a apresentagdo de dados. Por conseguinte,
este requisito informativo deve ser provisoriamente considerado facultuativo, e ndo compulsivo.
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5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.2.3.

5.2.3.

5.2.3.1.

Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas por via oral

Circunstincias em que sdo exigidos
Devem ser notificadas a toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas do microrganismo por via oral.

Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas por via inalatéria

Circunstincias em que sdo exigidos

Devem ser notificadas a toxicidade (%), patogenicidade e infecciosidade agudas do microrganismo por via inala-
toria.

Dose Ginica por via intraperitoneal/subcutdnea

O ensaio intraperitoneal/subcutaneo é considerado muito sensivel, sobretudo em relacio a infecciosidade.

Circunstincias em que é exigido

A injecgdo intraperitoneal é sempre requerida para todos os microrganismos; no entanto, pode recorrer-se a
um parecer especializado para avaliar se a injec¢do subcutanea é preferivel a injec¢do intraperitoneal caso a
temperatura méxima de crescimento e multiplicacdo seja inferior a 37 °C.

Teste de genotoxicidade

Circunstincias em que ¢é exigido

Se o microrganismo produzir exotoxinas, tal como referido no ponto 2.8, entdo deve igualmente testar-se a
genotoxicidade de tais toxinas e quaisquer outros metabolitos relevantes do meio de cultura. Tais testes de
toxinas e metabolitos devem efectuar-se com substancias quimicas purificadas.

Se os estudos bdsicos ndo revelarem a formagdo de metabolitos toxicos, hd que ponderar estudos do préprio
microrganismo, tendo em conta o parecer de peritos sobre a relevancia e a validade dos dados basicos. No
que respeita aos virus, hd que analisar o risco de mutagénese insercional em células de mamiferos, ou o risco
de carcinogenia.

Objectivo do ensaio

Estes estudos sdo importantes para:
— a previsdo do potencial genotdxico,
— a identificacdo precoce de substancias cancerigenas genotéxicas,

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

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

Condicdes de ensaio (%)

Sempre que possivel, a genotoxicidade dos microrganismos celulares serd estudada apds rotura das paredes
celulares. Deve justificar-se 0 método utilizado para a preparacio da amostra.

A genotoxicidade dos virus deve ser estudada em isolados infecciosos.

Estudos in vitro

Circunstincias em que sdo exigidos

Devem ser apresentados os resultados dos testes de mutagenicidade in vitro (ensaio bacteriano de mutacdo de
genes, ensaio de clastogenicidade em células de mamiferos e ensaio de mutagdo de genes em células de mami-
feros).

(%) O estudo por via inalatéria pode ser substituido por um estudo por via intratraqueal.
(°) Uma vez que os actuais métodos de ensaio foram concebidos para substincias quimicas soltiveis, é necessério que os métodos sejam
desenvolvidos por forma a que sejam relevantes para os microrganismos.
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5.2.5.1.

Estudos com culturas de células

Estes dados devem ser apresentados para os microrganismos com replicacdo intracelular, como os virus, os
virdides e determinadas bactérias e protozodrios, a menos que os dados referidos nas seccdes 1 a 3 demons-
trem claramente que o microrganismo se ndo multiplica em seres de sangue quente. Os estudos com culturas
de células devem envolver culturas de células ou de tecidos de varios 6rgdos. A selec¢do pode basear-se nos
orgios-alvo previsiveis de infecgdo. Se ndo estiverem disponiveis culturas de células ou de tecidos humanos,
podem ser utilizadas culturas de células e de tecidos de outros mamiferos. No que respeita aos virus, a sua
capacidade de interac¢do com o genoma humano é uma questdo fundamental.

Dados sobre a toxicidade e a patogenicidade a curto prazo

Objectivo do ensaio

Os estudos de toxicidade a curto prazo devem ser concebidos por forma a fornecer informacdes quanto a
quantidade de microrganismo que pode ser tolerada sem efeitos téxicos, nas condi¢des do estudo. Estes estu-
dos fornecem informacdes tteis sobre os riscos para quem manuseia e utiliza preparagdes com o microrga-
nismo. Os estudos a curto prazo ddo, nomeadamente, indicagdes essenciais quanto a eventuais efeitos cumula-
tivos do microrganismo e quanto aos riscos para os trabalhadores eventualmente sujeitos a uma exposicdo
intensiva. Além disso, as informagdes fornecidas pelos estudos a curto prazo sdo tteis para a concep¢do dos
estudos de toxicidade crénica.

Os estudos, dados e informagdes a fornecer e analisar devem ser suficientes para permitir a identificacio dos
efeitos da exposicdo repetida a0 microrganismo, e, em particular, apurar ou sugerir:

— a relagdo entre a dose e os efeitos adversos,
— a toxicidade do microrganismo, incluindo, se necessirio, o NSEAO das toxinas,
— se relevante, os 6rgaos-alvo,

— a evolucdo temporal e certas caracteristicas dos efeitos, incluindo dados pormenorizados sobre alteracdes
comportamentais e eventuais alteragdes anatomopatoldgicas importantes observadas no exame post mor-
tem,

— efeitos toxicos especificos e alteragdes patoldgicas produzidas,

— se relevante, a persisténcia e irreversibilidade de determinados efeitos téxicos observados apés a inter-
rup¢do da administragio,

— sempre que possivel, 0 mecanismo da ac¢do tdxica, e

— o risco relativo associado as diferentes vias de exposicdo.

No estudo de toxicidade a curto prazo, hd que proceder a estimativa da elimina¢do do microrganismo nos
6rgdos principais.

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

Circunstincias em que sdo exigidos

Devem ser apresentadas informacdes sobre a toxicidade do microrganismo a curto prazo (pelo menos 28
dias).

Deve justificar-se a seleccdo das espécies utilizadas no ensaio. A duracio do estudo deve depender dos dados
relativos a toxicidade aguda e a eliminagdo.

E necessdrio obter o parecer de peritos para decidir qual a via de administra¢do preferivel.

Efeitos na satde da exposicdo repetida por via inalatéria

Sdo necessarios dados sobre os efeitos na satide da exposi¢do repetida por via inalatéria, designadamente com
vista & avaliacdo do risco no contexto ocupacional. A exposicdo repetida pode influenciar a capacidade de eli-
minagdo (por exemplo, a resisténcia) do hospedeiro (o ser humano). Além disso, para que se verifique uma
avaliacdo de risco adequada, é necessdrio atender a toxicidade da exposi¢do repetida a contaminantes, a0 meio
de cultura, a outros constituintes e ao microrganismo. Importa recordar que os constituintes dos produtos
fitossanitdrios podem influenciar a toxicidade e a infecciosidade do microrganismo.
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5.2.6.

5.3.

5.4.

5.5.

Circunstincias em que sdo exigidos

Sdo necessdrio dados sobre a infecciosidade, a patogenicidade e a toxicidade a curto prazo (por via respiratd-
ria) do microrganismo, a menos que os dados jé apresentados bastem para avaliar os efeitos na satide humana.
Esta dltima eventualidade pode ocorrer caso se comprove que o material utilizado no ensaio nio apresenta
uma frac¢do inaldvel e/ou se ndo preveja uma exposicdo repetida.

Tratamento proposto: primeiros socorros, antidotos e tratamento médico

Devem ser indicadas as medidas de primeiros socorros a utilizar em caso de infecgdo, ou de contacto com os
olhos.

Devem ser apresentada uma descrigdo completa dos regimes terapéuticos a utilizar em caso de ingestdo ou de
contacto com os olhos e a pele. Se relevante, devem ser fornecidas informagdes, quer com base na experiéncia
prética, sempre que existam e estejam disponiveis, quer baseada em argumentos tedricos, sobre a eficicia de
eventuais regimes de tratamento alternativos.

Devem ser apresentadas informagdes sobre a resisténcia aos antibi6ticos.
(FIM DA FASE )

FASE 11
Estudos especificos da toxicidade, patogenicidade e infecciosidade

Em certos casos, pode ser necessdrio efectuar estudos complementares a fim de esclarecer melhor os efeitos
adversos no ser humano.

Se, nomeadamente, os estudos prévios indicarem que o microrganismo pode causar efeitos a longo prazo na
satde, devem efectuar-se estudos sobre toxicidade, patogenicidade, infecciosidade, carcinogenia e toxicidade na
reprodugdo crénicas. Além disso, se for produzida uma toxina, devem efectuar-se estudos cinéticos.

Os estudos exigidos devem ser concebidos caso a caso, tendo em conta os pardmetros especificos a investigar
e os objectivos a atingir. Antes da realizacdo de tais estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades
competentes sobre o tipo de estudo a realizar.

Estudos in vivo em células somdticas

Circunstincias em que sdo exigidos

Se todos os resultados dos estudos in vitro forem negativos, hd que efectuar ensaios adicionais tendo em conta
outros dados relevantes disponiveis. Os estudos podem ser in vivo ou in vitro e devem utilizar um sistema de
metabolizacio diferente do ou dos anteriormente utilizados.

Si o teste citogenético in vitro for positivo, deve fazer-se um teste in vivo com células somdticas (andlise de
metafase na medula dssea de roedores ou teste do microntcleo em roedores).

Se um dos dois testes de mutagdo génica in vitro for positivo, deve efectuar-se um teste in vivo para detecgio
de sintese ndo programada de ADN, ou um spot test no ratinho.

Genotoxicidade — Estudos en vivo em células germinativas

Objectivo e condigdes dos ensaios

Ver ponto 5.4.

Circunstincias em que sdo exigidos

Se o resultado de qualquer dos ensaios in vivo efectuados em células sométicas for positivo, pode justificar-se a
realizacdo de testes in vivo de efeitos em células germinativas. A necessidade de realizar estes testes serd ava-
liada caso a caso, tomando em consideragdo outros dados relevantes disponiveis, designadamente sobre a utili-
zacdo e a exposigdo previsivel. Os testes, para serem adequados, devem incluir a andlise da interaccio com o
ADN (tal como o ensaio de dominancia letal), estudar possiveis efeitos hereditdrios e, eventualmente, proceder
a uma avaliacdo quantitativa desses efeitos. Dada a sua grande complexidade, estes estudos quantitativos reque-
rem uma forte justificagdo.

(FIM DA FASE 1I)
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5.6.

6.1.

6.2.

Resumo da toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em mamiferos e avaliacio global

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informacdes apresentados nos termos dos pontos 5.1 a
5.5, incluindo uma avaliagdo critica pormenorizada dos dados, no contexto dos critérios e normas relevantes
de avaliagdo e decisdo, em especial no que se refere aos riscos reais ou potenciais para 0 homem e os animais,
e a quantidade, qualidade e fiabilidade dos dados de base.

Importa referir se a exposicdo de animais ou seres humanos tem quaisquer implica¢des em termos de vaci-
nagdo ou monitorizagdo serolégica.

RESIDUOS NOS PRODUTOS TRATADOS E ALIMENTOS PARA CONSUMO HUMANO E DE ANIMAIS
Introducio

i)  As informagdes fornecidas, juntamente com as respeitantes a uma ou mais prepara¢des que contenham o
microrganismo devem ser suficientes para permitir efectuar uma avaliacio dos riscos para o ser humano
efou os animais resultantes da exposi¢do ao microrganismo e seus residuos e metabolitos (toxinas) que
permanecem nas plantas ou produtos vegetais.

ii) Além disso, as informacdes fornecidas devem ser suficientes para:
— permitir decidir se o microrganismo pode ou ndo ser incluido no anexo I da Directiva 91/414/CEE,

— especificar restricdes ou condi¢des adequadas a associar a qualquer inclusio no anexo I da Directiva
91/414|CEE,

— so for caso disso, estabelecer limites maximos de residuos, intervalos de pré-colheita para proteger os
consumidores ¢ intervalos de seguranca para proteger os trabalhadores que manuseiam as culturas e
os produtos tratados.

ili) Para a avaliacdo dos riscos decorrentes dos residuos, podem ndo ser exigidos dados experimentais sobre
os niveis de exposi¢do ao residuo quando se possa provar que o microrganismo e os seus metabolitos ndo
sdo perigosos para os seres humanos nas concentragdes que podem ocorrer em resultado da utilizagdo
autorizada. Essa prova pode basear-se em publicacdes, na experiéncia pratica e nas informagdes apresenta-
das nas seccdes 1 a 3 e seccdo 5.

Persisténcia e probabilidade de multiplicacio nas culturas, alimentos para animais ou géneros alimenti-
cios

Deve ser apresentada uma estimativa fundamentada da persisténcia/competitividade do microrganismo e meta-
bolitos secunddrios relevantes (especialmente toxinas) na cultura nas condi¢des ambientais prevalecentes
durante e apds a utilizacdo prevista, tendo em conta, em especial, as informacdes constantes da secgdo 2.

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

Informacdes adicionais exigidas

Os consumidores podem ser expostos aos microrganismos durante um periodo consideravel devido ao con-
sumo de produtos alimentares tratados; os efeitos potenciais para os consumidores devem, pois, ser obtidos
através de estudos de efeitos crénicos ou semicrénicos, de forma a que possa ser estabelecido um objectivo
toxicoldgico, como, por exemplo, a determinacdo da DDA, para a gestdo do risco.

Residuos ndo vidveis

Un microrganismo ndo vidvel ¢ um microrganismo que ndo é capaz de replicagdo ou de transferir material
genético.
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6.2.2.

6.3.

Se, em conformidade com os pontos 2.4 e 2.5 da seccdo 2, forem encontradas quantidades persistentes assina-
ldveis do microrganismo ou dos metabolitos produzidos, especialmente toxinas, serdo necessdrios dados expe-
rimentais exaustivos sobre os residuos, conforme previsto na parte A, sec¢do 6, do anexo II, caso se espere
que as concentra¢des do microrganismo efou das suas toxinas nos géneros alimenticios ou alimentos para ani-
mais tratados sejam superiores as verificadas em condi¢des naturais ou num estado fenotipico diferente.

De acordo com a Directiva 91/414/CEE, as conclusdes respeitantes a diferenga entre concentragdes naturais e
concentragdes elevadas devidas ao tratamento com o microrganismo devem basear-se em dados obtidos expe-
rimentalmente e ndo em extrapolagdes ou cdlculos com base em modelos.

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

Residuos vidveis

Se as informacdes apresentadas em conformidade com o ponto 6.1 sugerirem a persisténcia de quantidades
assinaldveis do microrganismo nos produtos tratados, géneros alimenticios ou alimentos para animais, os pos-
siveis efeitos para os seres humanos e/ou animais devem ser investigados, a ndo ser que se possa provar, no
ambito da secgdo 5, que o microrganismo e os seus metabolitos efou produtos de degradacdo ndo sdo perigo-
sos para os seres humanos nas concentragdes e no estado em que podem ocorrer em resultado da utilizagio
autorizada.

De acordo com a Directiva 91/414/CEE, as conclusdes respeitantes a diferenca entre concentra¢des naturais e
concentragdes elevadas devidas ao tratamento com o microrganismo devem basear-se em dados obtidos expe-
rimentalmente e ndo em extrapolagdes ou cdlculos com base em modelos.

A persisténcia de residuos vidveis requer especial atencdo se as informagdes obtidas no 4mbito dos pontos 2.3
e 2.5 ou da seccdo 5 revelarem qualquer infecciosidade ou patogenicidade para os mamiferos efou se quais-
quer outras informagdes sugerirem um perido para os consumidores efou trabalhadores. Nesse caso, as autori-
dades competentes podem exigir estudos semelhantes aos previstos na parte A.

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

Resumo e avaliacio do comportamento dos residuos resultante dos dados apresentados nos pontos
6.1a6.2

DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE
Introdugio

i)  As informacdes sobre a origem, propriedades e sobrevivéncia do microrganismo e seus metabolitos resi-
duais e a utilizagdo pretendida constituem a base da avaliacdo do destino e comportamento no ambiente.

Sdo geralmente exigidos dados experimentais a ndo ser que se possa provar que ¢ possivel avaliar o des-
tino e comportamento do microrganismo no ambiente com base nas informagdes jd disponiveis. Essa
prova pode basear-se em publicagdes, na experiéncia pratica e nas informagdes apresentadas nas secgdes
1 a 6. A fungdo do microrganismo nos processos ambientais (segundo a defini¢gdo do ponto 2.1.2 da
seccdo 2) € de especial interesse.

ii) As informagdes fornecidas, juntamente com outras informacdes pertinentes, para uma ou mais prepara-
¢des que contenham o microrganismo, devem ser suficientes para permitir avaliar o destino e comporta-
mento do microrganismo, bem como dos seus vestigios residuais e toxinas, nos casos em que sejam signi-
ficativos para a satide humana efou o ambiente.

i) Em especial, as informacdes fornecidas devem ser suficientes para:
— decidir se o microrganismo pode, ou ndo, ser incluido no anexo I,

— especificar as condi¢des ou restricdes adequadas a associar a uma eventual inclusdo no anexo I,
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7.1.

— especificar os simbolos de perigo (apds introdugdo), as indica¢des de perigo, as frases pertinentes rela-
tivas a natureza dos riscos e os conselhos de prudéncia para a proteccio do ambiente a incluir na
embalagem (recipientes),

— prever a distribuicdo, destino e comportamento do microrganismo e seus metabolitos no ambiente,
bem como os periodos envolvidos,

— identificar as medidas necessdrias para minimizar a contamina¢do do ambiente e o impacto nas espé-
cies ndo visadas.

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

— o metabolito relevante é estdvel fora do microrganismo (ver ponto 2.8), e
— o efeito téxico do metabolito ¢ independente da presenga do microrganismo, e

— espera-se que o metabolito ocorra no ambiente em concentragdes consideravelmente mais elevadas
do que nas condigdes naturais.

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

vi) Antes da realizacdo dos estudos a seguir referidos, o requerente deve obter o acordo das autoridades com-
petentes quanto & necessidade de realizacdo dos estudos e, em caso favorédvel, quanto ao tipo de estudos a
efectuar. Devem também ser tidas em conta as informacdes das outras seccdes.

Persisténcia e multiplicacio

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

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

— a dindmica populacional em climas sazonal ou regionalmente extremos (especialmente verdes quentes,
invernos frios e precipitagdo) e as praticas agricolas aplicadas apds o uso pretendido.

Devem ser indicados os niveis estimados do microrganismo especificado num determinado periodo subse-
quente a utilizagdo do produto nas condi¢bes propostas.

Solo

Devem ser dadas informagdes sobre a viabilidade/dindmica populacional em solos cultivados e ndo cultivados
representativos dos solos tipicos das vdrias regides comunitdrias onde é feita, ou estd prevista, a utilizagdo.
Devem ser seguidas as disposicdes relativas a selec¢do dos solos e colheita e manuseamento das amostras, em
conformidade com a introdugdo, ponto 7.1 da parte A. Se o organismo testado se destinar a ser utilizado em
associacdo com outros meios — por exemplo, 13 de rocha — esses meios devem ser incluidos nos ensaios.

Agua

Devem ser comunicadas informagdes sobre a viabilidade/dindmica populacional em sedimentos naturais/siste-
mas aqudticos, em condicdes de escuridio e de luz.

Ar

Caso existam motivos especiais de preocupagdo relativamente a exposicdo dos operadores, trabalhadores ou
pessoas estranhas, podem ser necessérias informacdes sobre as concentragdes no ar.
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7.2

Mobilidade

Deve avaliar-se a possivel propagacio do microrganismo e dos seus produtos de degradacio em diversos
meios, excepto quando se possa provar que é improvavel que determinados meios sejam expostos ao micror-
ganismo. Nesse ambito, a utilizagdo pretendida (por exemplo, campo ou estufa, aplicagdo no solo ou nas cul-
turas), as fases do ciclo de vida, incluindo a ocorréncia de vectores, a persisténcia e a capacidade do organismo
de colonizar habitats adjacentes sdo de especial interesse.

A propagagdo, a persisténcia e as distancias provaveis de dissemina¢do requerem especial aten¢do se tiverem
sido comunicadas toxicidade, infecciosidade ou patogenicidade ou se quaisquer outras informagdes sugerirem
possiveis riscos para os seres humanos, os animais ou o ambiente. Nesse caso, as autoridades competentes
podem exigir estudos semelhantes aos previstos na parte A. Antes de efectuar esses estudos, o requerente deve
obter a aprovagdo das autoridades competentes para o tipo de estudo a efectuar.

EFEITOS EM ORGANISMOS NAO VISADOS

Introducio

i) As informacdes sobre a identificacio e as propriedades bioldgicas e as outras informagdes previstas nas
seccdes 1 a 3 e 7 sdo essenciais para a avaliagdo do impacto em espécies ndo visadas. A sec¢do 7 contém
informacdes adicionais tteis sobre o destino e comportamento no ambiente e a sec¢do 6 sobre os niveis
de residuos nas plantas que, juntamente com informagdes sobre a natureza da preparagdo e o seu modo
de utilizagdo, permitem definir a natureza e a extensdo da exposicdo potencial. As informagdes apresenta-
das em conformidade com a sec¢do 5 contém aspectos essenciais sobre os efeitos nos mamiferos e os
mecanismos envolvidos.

Sdo geralmente exigidos dados experimentais, a ndo ser que se possa provar que as informacdes ji dispo-
niveis permitem avaliar os efeitos em organismos ndo visados.

ii) A escolha dos organismos nio visados adequados para estudar os efeitos ambientais deve basear-se na
identificacdo do microrganismo (incluindo a especificidade do hospedeiro, o modo de ac¢do e a ecologia
do organismo). Essas informacdes permitirdo escolher os organismos de ensaio adequados, tais como
organismos estreitamente relacionados com o organismo visado.

ili) As informagdes fornecidas, juntamente com as respeitantes a uma ou mais preparacdes que contenham o
microrganismo, devem ser suficientes para permitir efectuar uma avaliagdo do impacto nas espécies ndo
visadas (flora e fauna) relevantes do ponto de vista ambiental e passiveis de se encontrarem em risco em
resultado da exposi¢do ao microrganismo. O impacto pode resultar de exposi¢do dnica, prolongada ou
repetida e pode ser reversivel ou irreversivel.

iv) Em especial, as informagdes fornecidas relativamente ao microrganismo, juntamente com outras informa-
¢des pertinentes, bem como as fornecidas para uma ou mais preparacdes que o contenham, devem ser
suficientes para:

— decidir se o microrganismo pode, ou néo, ser incluido no anexo I,
— especificar as condi¢des ou restrigdes adequadas a associar a uma eventual inclusdo no anexo I,

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

— classificar o microrganismo como um risco bioldgico,
— especificar as precaucdes a adoptar para a protec¢do das espécies ndo visadas, e

— especificar os simbolos de perigo (apds introdugio), as indicagdes de perigo, as frases pertinentes rela-
tivas aos riscos e seguranga para a proteccdo do ambiente a incluir na embalagem (recipientes).
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8.1.

8.2.

V)

vi)

vii)

viii)

ix)

E necessario comunicar todos os efeitos potencialmente negativos observados durante os estudos de rotina
sobre os efeitos ambientais e realizar e relatar, quando seja exigido pelas autoridades competentes, os estu-
dos adicionais que possam ser necessirio para pesquisar 0s mecanismos provaveis envolvidos e avaliar o
significado desses efeitos. Devem ser comunicados todos os dados bioldgicos e informacdes disponiveis
importantes para a avaliagdo do perfil ecolégico do microrganismo.

Em todos os estudos deve ser indicada a dose média obtida, expressa em UFC/kg de peso corporal ou
noutras unidades adequadas.

Pode ser necessirio realizar estudos separados com os metabolitos (especialmente toxinas) quando estes
possam constituir um risco significativo para os organismos ndo visados e quando os seus efeitos ndo pos-
sam ser avaliados através dos resultados disponiveis relativos ao microrganismo. Antes da realizacdo des-
ses estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades competentes quanto a necessidade de reali-
zagdo dos estudos e, em caso favordvel, quanto ao tipo de estudos a efectuar. Devem também ser tidas
em conta as informagdes das secgdes 5, 6 e 7.

A fim de facilitar a avaliacdo do significado dos resultados obtidos nos ensaios, deve ser, sempre que pos-
sivel, utilizada nos varios ensaios especificados a mesma estirpe (ou origem registada) de cada espécie rele-
vante.

Devem ser efectuados ensaios a ndo ser que se possa provar que o organismo nio visado ndo serd exposto
ao microrganismo. Se se provar que o microrganismo ndo provoca efeitos txicos ou ndo é patogénico
ou infeccioso para os vertebrados ou as plantas, apenas deve ser investigada a reac¢do a organismos nio
visados adequados.

Efeitos nas aves

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosidade e a patogenicidade para as aves.

Efeitos nos organismos aquiticos

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosidade e a patogenicidade para os organis-

mos

aqudticos.

Efeitos nos peixes

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosidade e a patogenicidade para os peixes.

Efeitos nos invertebrados de dgua doce

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosidade e a patogenicidade para os inverte-

brad

os de dgua doce.

Efeitos no crescimento das algas

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre os efeitos no crescimento das algas, taxa de crescimento e capaci-
dade de recuperagdo.

Efeitos nas plantas que ndo as algas

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre os efeitos nas plantas que ndo as algas.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Efeitos nas abelhas

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosidade e a patogenicidade para as abelhas.

Efeitos nos artrépodes que ndo as abelhas

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informacdes sobre a toxicidade, a infecciosidade e a patogenicidade para os artrpo-
des que ndo as abelhas. A seleccdo das espécies de ensaio deve estar relacionada com a utilizagdo potencial
dos produtos fitofarmacéuticos (por exemplo, aplicacdo foliar ou no solo). Deve ser dada especial atencdo aos
organismos utilizados para a luta bioldgica e aos organismos que desempenham um papel importante na pro-
tec¢do integrada.

Efeitos nas minhocas

Objectivos do ensaio

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosidade e a patogenicidade para as minhocas.

Efeitos nos microrganismos nio visados do solo

Deve ser comunicado o impacto em microrganismos ndo visados e respectivos predadores (por exemplo, pro-
tozodrios para inoculantes bacterianos). E necessério um parecer especializado para decidir se sdo necessdrios
estudos adicionais. Essa decisdo deve ter em consideragdo as informagdes disponiveis no ambito da presente e
de outras sec¢des, nomeadamente dados sobre a especificidade do microrganismo e a exposi¢do esperada. As
observacdes efectuadas aquando da realizacdo de ensaios de eficicia podem também ser tteis. Deve ser dada
especial atengdo aos organismos utilizados na protec¢do integrada das culturas.

Estudos adicionais

Os estudos adicionais podem incluir estudos de efeitos agudos em espécies ou sistemas adicionais (tais como
redes de esgotos) ou estudos de nivel mais elevado, tais como estudos de efeitos cronicos, subletais ou na
reprodugdo em organismos nio visados seleccionados.

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

RESUMO E AVALIACAO DO IMPACTO AMBIENTAL

O resumo e a avaliacdo de todos os dados de interesse para o impacto ambiental devem ser efectuados de
acordo com as orientacdes dadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros quanto a respectiva
apresentacdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma andlise critica e pormenorizada dos dados no con-
texto dos critérios e directrizes pertinentes para a avaliacio e a tomada de decisdes, em particular quanto a
existéncia ou eventualidade de riscos para o ambiente e espécies ndo visadas e quanto a extensdo, qualidade e
fiabilidade da base de dados. Devem, nomeadamente, efectuar-se os seguintes estudos:

— distribuigdo e destino no ambiente e periodos envolvidos,
— identificacdo de espécies ndo visadas e populagdes em risco e extensdo da sua exposi¢do potencial,

— identificacdo das precaugdes necessdrias para evitar ou minimizar a contamina¢do do ambiente e para a
protec¢do das espécies ndo visadas.».
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ANEXO II

O anexo III da Directiva 91/414/CEE € alterado do seguinte modo:

1.1.

A introdugio é aditado o ponto 2.6:

«2.6. Em derrogacio do disposto no ponto 2.1, no que diz respeito a substdncias activas constituidas por
microrganismos ou virus, os ensaios e andlises realizados para obter dados sobre as propriedades efou
seguranga relativamente a matérias que ndo a satide humana podem ter sido realizados por laboratérios
ou organizagdes oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfagam, pelo menos, as exigéncias dos pon-
tos 2.2 e 2.3 da introdugdo do anexo IIL».

A parte B ¢ substituida pela parte B seguinte:
«PARTE B
Introducdo

i) A presente parte estabelece os requisitos respeitantes aos dados para a autorizagdo de um produto fitofar-
macéutico baseado em preparagdes com microrganismos, incluindo os virus.

O termo “microrganismo” conforme definido na introducdo da parte B do anexo II é também aplicdvel a
parte B do anexo IIL

ii) Sempre que necessdrio, os dados devem ser analisados por meio de métodos estatisticos adequados. Devem
ser relatados todos os pormenores de andlise estatistica (por exemplo, todas as estimativas pontuais devem
ser indicadas com intervalos de confianca e valores-p exactos, em vez da indicagdo de significativo ou ndo
significativo).

iif) Na pendéncia da aceitagdo de directrizes especificas a nivel internacional, as informagdes exigidas serdo
obtidas por meio dos métodos de ensaio existentes aceites pela autoridade competente [por exemplo,
método USEPA (!); se for caso disso, os métodos de ensaio descritos na parte A do anexo II devem ser
adaptados de modo a tornd-los adequados para os microrganismos. Os ensaios devem incluir microrganis-
mos viaveis e, se for caso disso, ndo vidveis, bem como um ensaio em branco.

iv) Sempre que um ensaio implique a utilizagio de diferentes doses, deve ser indicada a relagdo entre as doses
e os efeitos adversos.

v) Quando sejam efectuados ensaios, deve ser fornecida uma descricio pormenorizada (especificagdo) do
material utilizado e das suas impurezas, como previsto no ponto 1.4 da sec¢do 1.

vi) Quando estaja em causa uma nova preparacdo, pode ser aceitdvel a extrapolagdo da parte B do anexo II,
desde que sejam também avaliados todos os possiveis efeitos dos formulantes e outros componentes, sobre-
tudo no que diz respeito a patogenicidade e infecciosidade.

IDENTIDADE DO PRODUTO FITOFARMACEUTICO

As informagdes fornecidas, juntamente com os dados relativos aos microrganismos, devem ser suficientes para
identificar e definir as prepara¢des com precisdo. Salvo indicagdo em contrario, as informagdes e os dados refe-
ridos sdo obrigatdrios para todos os produtos fitofarmacéuticos. O objectivo é determinar se qualquer factor
pode alterar as propriedades do microrganismo enquanto produto fitofarmacéutico em comparagdo com o
microrganismo enquanto tal, o que ¢ abordado na parte B do anexo II da Directiva 91/414/CEE.

Requerente

Devem ser indicados o nome e o endereco do requerente (morada permanente na Comunidade), bem como o
nome, cargo e niimeros de telefone e de fax da pessoa a contactar.

Quando, além disso, o requerente tenha um escritério, um agente ou um representante no Estado-Membro em
que ¢ apresentado o pedido, devem ser indicados o0 nome e o enderego do escritério, do agente ou do represen-
tante, bem como o nome, cargo e niimeros de telefone e de fax da pessoa a contactar.

(") US EPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996
(http:/[www.epa.gov/oppbppd1 [biopesticides/guidelines/series8 8 5.htm).
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1.2.

1.3.

1.4.

Fabricante da preparagio e dos microrganismos

Devem ser indicados o nome e enderego do fabricante da preparagdo e de cada microrganismo da preparagdo,
bem como o nome e endereco de cada fébrica em que sejam produzidas a preparagio e o microrganismo.

Relativamente a cada fabricante, deve ser indicado um ponto de contacto (de preferéncia um ponto central de
contacto, que inclua o nome e os nimeros de telefone e de fax).

Se o microrganismo provier de um produtor que ndo tenha fornecido previamente dados em conformidade
com a parte B do anexo II, devem ser apresentadas informacdes pormenorizadas sobre o nome e a descri¢io da
espécie, em conformidade com a parte B, ponto 1.3, do anexo II, e sobre as impurezas, em conformidade com
a parte B, ponto 1.4, do anexo I

Nome comercial ou nome comercial proposto e ndmero de cédigo de desenvolvimento dado pelo
fabricante a preparacio, se for caso disso

Devem ser indicados todos os nomes comerciais, antigos ou actuais, bem como os nomes comerciais propostos,
e fornecidos os nimeros de cédigo de desenvolvimento das preparagdes constantes do processo, bem como os
nomes e nimeros actuais. Devem ser indicados todos os pormenores quanto a eventuais diferencas. (O nome
comercial proposto ndo deve dar origem a confusdes com o nome comercial de produtos fitofarmacéuticos ji
autorizados).

Informagdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composi¢io da preparagio

i) Cada microrganismo que é objecto de pedido deve ser identificado e nomeado a nivel da espécie. O micror-
ganismo deve ser depositado numa colec¢do da cultura reconhecida e receber um ntmero de registo.
Devem ser indicados o nome cientifico e a categoria (bactéria, virus, etc.) e qualquer outra denominagio
relevante para o microrganismo (por exemplo, estirpe, serétipo). Além disso, deve ser indicada a fase de
desenvolvimento do microrganismo (por exemplo, esporos, micélio) no produto comercializado.

ii) Relativamente as preparagdes, devem ser comunicadas as seguintes informagdes:

— o teor do microrganismo no produto fitofarmacéutico e o teor do microrganismo no material utilizado
para o fabrico dos produtos fitofarmacéuticos. Esses valores devem incluir o teor maximo, minimo e
nominal do material vidvel e ndo viavel,

— o teor de formulantes,

— o teor de outros componentes (tais como subprodutos, condensados, meio de cultura, etc.) e microrga-
nismos contaminantes derivados do processo de producio.

O teor deve ser expresso nos termos previstos no n.° 2 do artigo 6.° da Directiva 78/631/CEE para as subs-
tancias quimicas e em termos adequados para os microrganismos (nimero de unidades activas por volume
ou peso ou de qualquer outra forma adequada para o microrganismo).

iif) Quando possivel, os formulantes devem ser identificados pelo seu nome quimico tal como consta do anexo
I da Directiva 67/548/CEE ou, se ndo incluido nesta directiva, em conformidade com a nomenclatura
IUPAC e CA. Deve ser indicada a sua estrutura ou férmula de estrutura. Relativamente a cada um dos com-
ponentes dos formulantes, devem ser fornecidos, quando existam, os respectivos nimeros CEE (Einecs ou
Elincs) e CAS. Quando as informagdes fornecidas ndo identificam completamente um formulante, deve ser
apresentada uma especificagio adequada. O nome comercial dos formulantes, quando exista, também deve
ser indicado.

iv) Relativamente aos formulantes, devem ser indicadas quais as suas fungdes:
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1.5.

1.6.

— adesivo — conservante
— antiespuma

] — propulsor
— anticongelante
— ligante — repulsivo
— tampdo

p — protector
— carga
— desodorizante — solvente
— dispersante — estabilizante
— corante

» — sinérgico
— emético 8
— emulsionante — espessante
— fertilizante

— molhante

— odorante
— perfumante — vdrios (especificar).

v) Identificacdo de microrganismos e outros componentes contaminantes derivados do processo de produgio.

Os microrganismos contaminantes devem ser identificados conforme indicado na parte B, ponto 1.3 da
sec¢do 1, do anexo IL

As substancias quimicas (componentes inertes, subprodutos, etc.) devem ser identificadas conforme indi-
cado na parte A, ponto 1.10 da seccio 1, do anexo II.

Quando as informagdes fornecidas ndo permitam identificar completamente um componente, tais como
condensados, meio de cultura etc., devem ser apresentados dados pormenorizados sobre a composigio de
cada componente.

Estado fisico e natureza da preparagio

O tipo e o cddigo da preparacido devem ser designados em conformidade com o “Catdlogo de tipos de formu-
lacdo de pesticidas e sistema e codificagdo internacional (monografia técnica GIFAP n.° 2, 1989)".

Quando uma preparacdo especial ndo seja definida exactamente nesta publicagdo, deve ser fornecida uma des-
cricdo completa da natureza e do estado fisico da preparagdo, juntamente com uma proposta de descri¢do ade-
quada do tipo de preparacdo e uma proposta dessa definicdo.

Funcdo

Deve especificar-se a fungdo bioldgica de entre as seguintes:
— controlo de bactérias,

— controlo de fungos,

— controlo de insectos,

— controlo de écaros,

— controlo de moluscos,

— controlo de nemdtodos,

— controlo de infestantes,

— outros (especificar).

PROPRIEDADES FISICAS, QUIMICAS E TECNICAS DO PRODUTO FITOFARMACEUTICO

Deve ser definida a medida em que os produtos fitofarmacéuticos relativamente aos quais é pedida a autori-
zagdo estdo em conformidade com as especificacdes FAO relevantes, definidas pelo grupo de especialistas de
FAO em “Especificagdes de pesticidas” (do FAO Panel of Experts on Pesticide Specifications, Registration Requi-
rements and Application Standards). As divergéncias em relagdo as especificagdes da FAO devem ser descritas
pormenorizadamente e justificadas.
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2.1.  Aspecto (cor e cheiro)

Deve ser fornecida uma descrigdo tanto da cor como do cheiro, caso existam, e do estado fisico da preparacio.

2.2.  Estabilidade em armazenagem e periodo de conservacio

2.2.1. Efeitos da luz, temperatura e humidade nas caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

i) Deve ser determinada e comunicada a estabilidade fisica e bioldgica da preparagdo a temperatura de arma-
zenagem recomendada, incluindo informagdes sobre o desenvolvimento de microrganismos contaminantes.
As condigdes de realizagdo do ensaio devem ser justificadas.

ii) Além disso, no caso das preparagdes liquidas, o efeito das baixas temperaturas ao nivel da estabilidade fisica
deve ser determinado e indicado em conformidade com os métodos CIPAC (2) MT 39, MT 48, MT 51 ou
MT 54, conforme adequado.

iii) O periodo de conservacdo da preparagdo a temperatura de armazenagem recomendada deve ser indicado.
Quando for inferior a dois anos, o perfodo de conservagio deve ser indicado em meses e essa informagdo
deve ser acompanhada das especificacdes de temperatura adequadas. A monografia GIFAP n.° 17 () con-
tém informacdes tteis.

2.2.2. Outros factores que afectam a estabilidade

Deve ser estudado, relativamente a estabilidade do produto, o efeito da exposigdo ao ar, embalagem, etc.

2.3.  Propriedades explosivas e oxidantes

As propriedades explosivas e oxidantes devem ser determinadas conforme definido na parte A, ponto 2.2 da
sec¢do 2, do anexo I, excepto quando se possa provar que ndo ¢ técnica ou cientificamente necessdrio efectuar
tais estudos.

2.4.  Ponto de inflamabilidade e outras indica¢des relativas a inflamabilidade ou a ignicio espontinea

O ponto de inflamabilidade e a inflamabilidade devem ser determinados conforme definido na parte A, ponto
2.3 da sec¢do 2, do anexo I, excepto quando se possa provar que ndo é técnica ou cientificamente necessario
efectuar tais estudos.

2.5.  Acidez, alcalinidade e, se necessirio, valor do pH

A acidez, a alcalinidade e o pH devem ser determinados conforme definido na parte A, ponto 2.4 da secc¢do 2,
do anexo III, excepto quando se possa provar que ndo é técnica ou cientificamente necessdrio efectuar tais estu-
dos.

2.6.  Viscosidade e tensdo superficial

A viscosidade e a tensdo superficial devem ser determinadas conforme definido na parte A, ponto 2.5 da sec¢do
2, do anexo III, excepto quando se possa provar que ndo é técnica ou cientificamente necessdrio efectuar tais
estudos.

2.7.  Caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

Devem ser determinadas as caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico, para possibilitar a adop¢do de
uma decisdo quanto a sua aceitabilidade. Os ensaios que tenham que ser efectuados, deverdo sé-lo a temperatu-
ras compativeis com a sobrevivéncia do microrganismo.

2.7.1.  Molhabilidade

A molhabilidade das preparagdes sdlidas diluidas aquando da utilizagdo (por exemplo, pds molhdveis e aglome-
rados dispersiveis em dgua) deve ser determinada e indicada em conformidade com o método CIPAC MT 53.3.

() Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(%) International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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2.8.

Persisténcia de espuma

A persisténcia de espuma das preparagdes a diluir em dgua deve ser determinada e indicada em conformidade
com o método CIPAC MT 47.

Capacidade de formar suspensdes, estabilidade das suspensdes

— A capacidade de formar suspensdes de produtos a dispersar em dgua (por exemplo, pés molhéveis, aglome-
rados dispersiveis em dgua ou concentrados em suspensdo) deve ser determinada e indicada em conformi-
dade com os métodos CIPAC MT 15, MT 161 ou MT 168, conforme adequado.

— A espontaneidade da dispersdo ou dispersibilidade dos produtos dispersiveis em dgua (por exemplo, con-
centrados em suspensdo e aglomerados dispersiveis em dgua) deve ser determinada e indicada em confor-
midade com os métodos CIPAC MT 160 ou 174, conforme adequado.

Ensaio de peneiracdo a seco e por via himida

A fim de garantir que os pés tém uma distribui¢do granulométrica adequada para facilitar a aplicacdo, deve ser
realizado e registado um ensaio de peneiracdo a seco em conformidade com o método CIPAC MT 59.1.

No caso dos produtos dispersiveis em dgua, deve ser realizado e registado um ensaio de peneiracdo por via
hiimida, em conformidade com os métodos CIPAC MT 59.3 ou MT 167, conforme adequado.

Distribuigdo granulométrica (granulos, pds polvilhdveis e molhdveis), teor de pé/particulas finas (granulos), atrito e friabili-

dade (granulos)

i) No caso dos pés, a distribui¢do granulométrica deve ser determinada e registada em conformidade com o
método OCDE 110.

Deve ser indicada a gama do tamanho nominal dos granulos para aplicagdo directa determinada em confor-
midade com o método CIPAC MT 58.3 e dos aglomerados dispersiveis em dgua determinada em conformi-
dade com o método CIPAC MT 170.

ii) O teor de p6 das preparacdes granulares deve ser determinado e indicado em conformidade com o método
CIPAC MT 171. Se relevante para a exposicdo do operador, a dimensdo das particulas do p6 deve ser deter-
minada e indicada em conformidade com o método OCDE 110.

i) As caracteristicas de friabilidade e de atrito dos granulos devem ser determinadas e indicadas quando exis-

tam métodos internacionalmente aceites. Quando jd existam dados, estes devem ser indicados juntamente
com o método utilizado.

Poder emulsionante, reemulsionante, estabilidade da emulsdo

i) O poder emulsionante e reemulsionante e a estabilidade da emulsdo das preparagdes que formam emulsdes
devem ser determinados e indicados em conformidade com os métodos CIPAC MT 36 ou MT 173, con-
forme adequado.

ii) A estabilidade das emulsdes diluidas e das preparacdes na forma de emulsdes deve ser determinada e indi-
cada em conformidade com o método CIPAC MT 20 ou MT 173.

Fluidez, capacidade de escoamento e de polvilhagio

i) A fluidez das preparagdes granulares deve ser determinada e indicada em conformidade com o método
CIPAC MT 172.

ii) A capacidade de escoamento (incluindo o residuo enxaguado) das suspensdes (por exemplo, concentrados
em suspensdo, suspensdes-emulsdes) deve ser determinada e registada em conformidade com o método
CIPAC MT 148.

i) A capacidade de polvilhacdo dos pés deve ser determinada e registada em conformidade com o método
CIPAC MT 34 ou outro método adequado.

Compatibilidade fisica, quimica e bioldgica com outros produtos, incluindo produtos fitofarmacéuticos
com os quais a sua utilizacio deve ser autorizada

Compatibilidade fisica

A compatibilidade fisica das misturas em tanques recomendadas deve ser determinada e indicada.
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2.8.2.

2.8.3.

2.9.

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

Compatibilidade quimica

A compatibilidade quimica das misturas em tanques recomendadas deve ser determinada e indicada, excepto se
as propriedades individuais das preparagdes permitirem concluir, sem dividas, que ndo héd possibilidade de
ocorrer qualquer reacgdo. Nesses casos, ¢ suficiente fornecer essas informagdes como justificagio para a nio
determinagdo prdtica da compatibilidade quimica.

Compatibilidade bioldgica

A compatibilidade bioldgica das misturas em tanques deve ser determinada e indicada. Devem ser descritos os
efeitos (por exemplo, antagonismo, efeitos fungicidas) na actividade do microrganismo apds mistura com outros
microrganismos ou sustancias quimicas. A possivel interac¢do do produto fitofarmacéutico com outros produ-
tos quimicos a aplicar as culturas nas condigdes esperadas de utilizagdo da preparacdo deve ser investigada,
com base nos dados relativos a eficicia. Os intervalos entre a aplicacdo do pesticida bioldgico e pesticidas qui-
micos devem ser especificados, se for caso disso, a fim de evitar perda de eficdcia.

Aderéncia e distribuicio nas sementes

No caso das preparacdes para o tratamento das sementes, tanto a distribui¢do como a aderéncia devem ser pes-
quisadas e indicadas; no que diz respeito a distribui¢do, deve utilizar-se 0 método CIPAC MT 175.

Resumo e avaliagio dos dados apresentados nos termos dos pontos 2.1 a 2.9

DADOS SOBRE A APLICACAO

Dominio de utilizagio previsto

Os dominios de utilizagdo, existentes e propostos, das preparacdes que contém o microrganismo devem ser
especificados de entre os seguintes:

— utilizagdo de campo, como a agricultura, a horticultura, a silvicultura e a viticultura,
— culturas protegidas (por exemplo, em estufa),

— espacos de lazer,

— controlo de infestantes em zonas nio cultivadas,

— jardinagem doméstica,

— plantas de interior,

— produtos armazenados,

— outros (especificar).

Modo de accio

Deve indicar-se de que forma pode ocorrer a absorc¢io do produto (por exemplo, contacto, ingestdo, inalagdo)
ou a ac¢do de controlo das pragas (fungicida, acgdo fungistdtica, competi¢do para nutrientes, etc.).

Deve referir-se se o produto circula ou ndo nas plantas e, se for caso disso, se essa circulacdo é apopldstica ou
simpléstica, ou ambas.

Pormenores quanto ao objectivo de utilizacio

Devem ser fornecidos pormenores quanto ao objectivo de utilizado, por exemplo, tipos de organismos prejudi-
ciais controlados efou plantas ou produtos vegetais a proteger.

Devem também indicar-se os intervalos entre a aplicacdo do produto fitofarmacéutico que contém microrganis-
mos e de pesticidas quimicos ou uma lista das substincias activas dos produtos fitofarmacéuticos quimicos que
ndo devem ser utilizados conjuntamente com o produto farmacéutico que contém microrganismos na mesma
cultura.
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3.4.  Dose de aplicacio

Para cada método de aplicagio e cada utilizacdo, deve ser indicada a dose de aplicagio por unidade (ha, m?,
m’) tratada, em g, kg, ou ], no caso da preparacdo, e em unidades adequadas, no caso do microrganismo.

As doses de aplicacdo devem, normalmente, ser expressas em g ou kgfha ou kg/m® e, quando adequado, em g
ou kg/tonelada; no caso das culturas protegidas e jardinagem doméstica, as doses devem ser expressas em g ou
kg/100 m? ou g ou kg/m>.

3.5.  Teor do microrganismo no material utilizado (por exemplo, na calda, iscos ou sementes tratadas)

O teor do microrganismo serd indicado, conforme adequado, em nimero de unidades activas/ml ou g ou qual-
quer outra unidade apropriada.

3.6.  Método de aplicagio

O método de aplicagdo proposto deve ser descrito exaustivamente, com indicacdo do tipo de equipamento a
utilizar, se for caso disso, bem como do tipo e volume de diluente a utilizar por unidade de drea ou volume.

3.7.  Nimero e calenddrio das aplicacdes e duracio da proteccio

Deve ser indicado o niimero mdximo de aplicagdes e o respectivo calenddrio. Quando pertinente, devem ser
indicados os estados fenoldgicos da cultura ou das plantas a proteger e os estidios de desenvolvimento dos
organismos prejudiciais. Quando possivel, e se necessdrio, deve ser indicado o intervalo, em dias, entre as apli-
cagoes.

Deve ser indicado o periodo de protec¢io conseguido, quer por cada aplicagdo quer pelo niimero médximo de
aplicacdes a utilizar.

3.8.  Intervalos de seguranca necessirios ou outras precaugdes para evitar efeitos fitopatogénicos nas cultu-
ras subsequentes

Quando pertinente, devem ser declarados intervalos de seguranca minimos entre a tltima aplicacdo e a semen-
teira ou a plantagdo das culturas subsequentes que sejam necessdrios para evitar efeitos fitopatogénicos nessas
culturas e resultem dos dados previstos no ponto 6.6 da sec¢do 6.

Devem ser declaradas as eventuais limitacdes na escolha das culturas subsequentes.

3.9.  Instrucdes de utilizacio propostas

Devem ser fornecidas as instrugdes propostas para utilizagdo da preparagdo, a imprimir nos rétulos e folhetos.

4. INFORMACOES ADICIONAIS SOBRE O PRODUTO FITOFARMACEUTICO

4.1.  Embalagem e compatibilidade da preparacio com os materiais de embalagem propostos

i) A embalagem a utilizar deve ser descrita na integra e ser objecto de especificagio quanto aos materiais utili-
zados, modo de constru¢do (por exemplo, por extrusdo, por soldadura, etc.), dimensdes e capacidade,
dimensdo da abertura, tipo de fecho e selos. A embalagem deve ser concebida em conformidade com os
critérios e directrizes especificados em “Guidelines for the Packaging of Pesticides” da FAO.

ii) A adequabilidade da embalagem, incluindo os fechos, em termos da sua resisténcia, impermeabilidade e
resisténcia ao transporte e manuseamento normais deve ser determinada e indicada em conformidade com
os métodos ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556 ¢ 3558, ou com métodos ADR adequados no caso
dos grandes recipientes de utilizagdo intermédia, e, quando sejam necessdrios fechos de seguranca para a
protec¢do das criancas, com a norma ISO 8317.

i) A resisténcia do material de embalagem em relagdo ao seu contetdo deve ser indicada em conformidade
com a monografia GIFAP n.° 17.
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4.2

4.3.

4.4.

4.5.

Técnicas de limpeza do equipamento de aplicagdo

Devem ser descritas pormenorizadamente as técnicas de limpeza, quer do equipamento de aplicagdo, quer do
vestudrio de proteccdo. A eficicia da técnica de limpeza deve ser determinada, através, por exemplo, de bio-
ensaios, e indicada.

Periodos de reentrada, intervalos de seguranga ou outras precaucdes de proteccio do homem, dos ani-
mais e do ambiente

As informacdes fornecidas devem basear-se nos dados fornecidos para os microrganismos e nos indicados nas
secgdes 7 e 8.

i) Quando pertinente, devem ser indicados os intervalos de seguranca necessérios até a colheita e os periodos
de reentrada e de reten¢do destinados a minimizar a presenga de residuos nas culturas, plantas ou produtos
vegetais, ou nas dreas ou espacos tratados, de forma a proteger o homem e os animais, como por exemplo:

— intervalo de pré-colheita (em dias) para cada cultura relevante,

— periodo de reentrada (em dias) para o gado, nas zonas de pastoreio,

— periodo de reentrada (em horas ou dias) para 0 homem, nas culturas, edificios ou espagos tratados,
— perfodo de retencdo (em dias) para os alimentos para animais,

— intervalo de seguranga (em dias), entre a aplicacdo e a manipulagdo dos produtos tratados.

ii) Quando necessdrio, & luz dos resultados dos ensaios, devem ser fornecidas informagdes sobre quaisquer
condigdes agricolas, fitossanitdrias ou ambientais especificas nas quais as preparagdes devem ou ndo devem
ser utilizadas.

Procedimentos e precaucdes recomendados no manuseamento, armazenagem, transporte ou incéndio

Devem ser indicados (em pormenor) os métodos e as precaucdes relativas as técnicas de manuseamento reco-
mendados na armazenagem de produtos fitofarmacéuticos, quer em armazém quer ao nivel do utilizador, no
transporte e em caso de incéndio. Devem ser fornecidas, quando pertinentes, informagdes sobre os produtos de
combustdo. Devem ser indicados os possiveis riscos e os métodos e técnicas para os minimizar. Deve indicar-se
o modo de proceder para evitar ou minimizar a acumula¢do de desperdicios ou sobras.

Quando pertinente, proceder a uma avaliagdo em conformidade com a norma ISO TR 9122.

Devem ser indicadas a natureza e as caracteristicas do vestudrio de protec¢do e do equipamento propostos. Os
dados fornecidos devem ser suficientes para avaliar a sua adequabilidade e eficdcia em condigdes de utilizagio
reais (por exemplo, no campo ou em estufa).

Medidas em caso de acidente

Em caso de acidente durante o transporte, armazenagem ou utilizacdo, devem ser indicados pormenorizada-
mente os procedimentos a aplicar, incluindo:

— contencdo dos derramamentos,

— descontaminagdo das zonas, veiculos e edificios,

— eliminagdo das embalagens, adsorventes e outros materiais danificados,
— protecgdo de emergéncia dos trabalhadores e outras pessoas presentes,

— medidas de primeiros socorros, em caso de acidente.
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4.6.

Processo de destrui¢io ou de descontaminacio do produto fitofarmacéutico e da sua embalagem

Devem ser desenvolvidos processos de destruicio e de descontaminacdo, quer para pequenas quantidades (ao
nivel do utilizador) quer para grandes quantidades (ao nivel do armazém). Os processos devem ser compativeis
com as disposi¢des em vigor em matéria de eliminagdo de desperdicios e de desperdicios téxicos. Os meios de
eliminagdo propostos ndo devem ter qualquer incidéncia inaceitdvel para o ambiente e devem ser os mais rentd-
veis e praticos dos meios de eliminagdo disponiveis.

Incineragdo controlada

Em muitos casos, o tnico meio, ou o meio preferivel, de eliminar com seguranca os produtos fitofarmacéuticos
e, em especial, os formulantes que contém, bem como as embalagens e os materiais contaminados, consiste na
incineragdo controlada num incinerador autorizado.

O requerente deve fornecer instru¢des pormenorizadas para uma eliminagdo segura.
Outros

Quando sejam propostos outros métodos de eliminacdo de produtos fitofarmacéuticos, embalagens e materiais
contaminados, deve ser fornecida uma descricio completa dos mesmos. Os dados relativos a esses métodos
devem ser indicados com vista a determinagdo da sua eficicia e seguranca.

METODOS DE ANALISE

Introdugdo

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

£ desejavel dispor de um produto fitofarmacéutico sem contaminantes, se possivel. O nivel de contaminantes
aceitdveis deve ser julgado do ponto de vista da avaliagdo do risco pela autoridade competente.

Tanto a produgdo como o produto devem ser submetidos a um controlo continuo da qualidade pelo requeren-
te. Devem ser apresentados os critérios de qualidade aplicdveis ao produto.

Relativamente aos métodos de analise utilizados para a obten¢do de dados em conformidade com as exigéncias
da presente directiva ou para outros efeitos, o requerente deve apresentar uma justificagdo para o método utili-
zado; sempre que seja necessirio, serdo apresentadas instrugdes separadas para esses métodos com base nos
mesmos requisitos definidos para métodos de controlo e monitorizagdo pés-registo.

Devem ser apresentadas descricdes dos métodos, devendo ser incluidas indicagdes pormenorizadas relativas ao
equipamento, materiais e condicdes utilizadas. Deve ser comunicada a aplicabilidade de métodos CIPAC existen-
tes.

Na medida do possivel, esses métodos devem utilizar a abordagem mais simples, ser o menos dispendiosos pos-
sivel e utilizar equipamento correntemente disponivel.

Para efeitos da presente sec¢do € aplicdvel o seguinte:

Impurezas Qualquer componente (incluindo microrganismos efou substincias quimicas
contaminantes), que nio o microrganismo especificado, resultante do processo
de fabrico ou da degradagio durante a armazenagem

Impurezas relevantes Impurezas, conforme acima definidas, que possam constituir um perigo para a
saide humana ou animal efou para o ambiente

Metabolitos Os metabolitos incluem produtos resultantes das reaccdes de degradagio e bios-
sintéticas que ocorrem no microrganismo ou outros organismos utilizados para
produzir o microrganismo em questdo

Metabolitos relevantes Metabolitos que possam constituir um perigo para a saide humana ou animal
efou para o ambiente
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Residuos Microrganismos vidveis e substancias produzidas em quantidades significativas
pelos microrganismos que persistem apds o desaparecimento dos microrganis-
mos e que constituem um perigo para a sadde humana ou animal efou para o
ambiente.

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:
i) amostras da preparacio,

ii) amostras do microrganismo conforme produzido,

i) padrdes analiticos do microrganismo puro,

iv) padrdes analiticos de metabolitos relevantes e de todos os outros componentes incluidos na definicio de
residuos”,

v) se disponiveis, amostras de substancias de referéncia para as impurezas relevantes.

5.1.  Métodos de anilise da preparacio

— Devem ser apresentados e descritos pormenorizadamente métodos de identificagdo e determinacdo do teor
do microrganismo na preparagdo. No caso de uma preparagdo com mais de um microrganismo, devem ser
previstos métodos capazes de identificar e determinar o teor da cada um deles.

— Métodos para estabelecer o controlo regular do produto final (preparacdo) a fim de provar que ndo contém
organismos que ndo os indicados e para estabelecer a sua uniformidade.

— Moétodos para identificar quaisquer microrganismos contaminantes da preparacéo.

— Devem ser indicados os métodos utilizados para determinar a estabilidade em armazenagem e o periodo de
conservagdo da preparacio.

5.2.  Métodos de determinacio e quantificacio dos residuos

Devem ser apresentados os métodos de andlise para determinagdo dos residuos, conforme definidos na parte B,
ponto 2.4 da sec¢do 4, do anexo II, a ndo ser que se prove que as informacdes jé apresentadas em conformi-
dade com os requisitos da parte B, ponto 2.4 da sec¢do 4, do anexo II sdo suficientes.

6. DADOS DE EFICACIA

As disposi¢des respeitantes aos dados de eficdcia foram ja adoptadas nos termos da Directiva 93/71/CEE da
Comissdo (¥).

7. EFEITOS NA SAUDE HUMANA

Para avaliar correctamente a toxicidade, incluindo a eventual patogenicidade e infecciosidade das preparacdes, é
necessario dispor de informagdes suficientes sobre a toxicidade, irritagdo e hipersensibilizagdo agudas provoca-
das pelo microrganismo. Se possivel, devem também ser apresentados dados adicionais sobre o mecanismo da
toxicidade, o perfil toxicoldgico e todos os outros aspectos toxicoldgicos conhecidos do microrganismo. Hd que
prestar especial atengdo aos outros componentes.

Ao efectuar estudos toxicoldgicos, devem anotar-se todos os sinais de infec¢do ou patogenicidade. Os estudos
toxicolégicos devem incluir estudos de eliminagdo.

Dada a influéncia que as impurezas e outros constituintes podem ter no comportamento toxicoldgico, é essen-
cial fornecer, para cada estudo apresentado, uma descricdo pormenorizada (especificacdo) do material usado. Os
ensaios devem ser efectuados com o produto fitofarmacéutico a autorizar. Importa, nomeadamente, tornar claro
que o microrganismo utilizado na preparacdo e as respectivas condigdes de cultura sdo os mesmos para que
sdo apresentados dados e informagdes no contexto da parte B do anexo 1L

No estudo dos produtos fitofarmacéuticos, serd utilizado um sistema de testes faseados.

(% JOL 221 de 31.8.1993, p. 27.
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7.1.

Estudos bésicos de toxicidade aguda

Os estudos, dados e informagdes que devem ser apresentados e avaliados devem bastar para permitir a identifi-
cagdo dos efeitos decorrentes de uma sé exposi¢do ao produto fitofarmacéutico e para comprovar ou sugerir,
designadamente:

— a toxicidade do produto fitofarmacéutico,
— a toxicidade do produto fitofarmacéutico para o microrganismo,

— a evolugdo temporal e certas caracteristicas dos efeitos, incluindo dados pormenorizados sobre alteragdes
comportamentais e eventuais alteracdes anatomopatoldgicas macroscépias observadas no exame post mor-
tem,

— se possivel, 0 mecanismo da accdo toxica, e

— o risco relativo associado as vérias vias de exposicdo.

Embora deva ser dada especial atencdo a estimativa dos niveis de toxicidade, a informagido obtida deve também
permitir classificar o produto fitofarmacéutico em conformidade com o disposto na Directiva 78/631/CEE. Os
dados obtidos nos ensaios de toxicidade aguda tém grande interesse para a avaliagdo dos riscos provdveis em
caso de acidente.

Toxicidade aguda por via oral
Circunstincias em que sdo exigidos

A toxicidade aguda por via oral deve ser sempre testada, excepto nos casos em que o requerente possa justificar
a autoridade competente o recurso ao n.° 2 do artigo 3.° da Directiva 78/631/CEE.

Directrizes em relacdo ao ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B.1 ou B.lbis da Directiva 92/69/CEE da
Comissio (°).

Toxicidade aguda por via inalatdria

Objectivo do ensaio

O ensaio deve determinar a toxicidade por via inalatdria, no rato, do produto fitofarmacéutico.
Circunstincias em que é exigido

O ensaio deve ser efectuado nos casos em que o produto fitofarmacéutico:
— seja aplicado com um nebulizador,
— seja um aerossol,

— seja um pd que contenha uma percentagem significativa de particulas de didmetro <50 pm (> 1% em
peso),

— se destine a ser aplicado através de aeronaves, caso a exposi¢do por via inalatéria seja relevante,

— se destine a ser aplicado de forma a gerar uma percentagem significativa de particulas ou goticulas de dia-
metro inferior a 50 pm (> 1 % em peso),

— contenha um componente volétil (mais de 10 %).
Directrizes em relagdo ao ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B.2 da Directiva 92/69/CEE.

() JO L 383 de 29.12.1992, p. 113.
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7.2

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

Toxicidade aguda por via percutdnea
Circunstincias em que ¢ exigido

A toxicidade aguda por via percutinea deve ser sempre determinada, excepto nos casos em que o requerente
possa justificar a autoridade competente o recurso ao n.° 2 do artigo 3.° da Directiva 78/631/CEE.

Directrizes em relagdo ao ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B.3 da Directiva 92/69/CEE.

Estudos adicionais de toxicidade aguda
Irritacdo cutdnea
Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a determinar o potencial de irritagio cutdnea do produto fitofarmacéutico, incluindo a
reversibilidade potencial dos efeitos observados.

Circunstincias em que ¢ exigido

A irritagdo cutanea devida ao produto fitofarmacéutico deve ser sempre determinada, excepto se se ndo previr
que os constituintes possam ser irritantes para a pele, se comprovar que o microrganismo ndo ¢ irritante para a
pele ou se for provavel, tal como indicado na directriz relativa ao ensaio, que possam ser excluidos efeitos cuta-
neos graves.

Directriz relativa ao ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B.4 da Directiva 92/69/CEE.
Irritagdo ocular

Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a determinar o potencial de irritacdo ocular devida ao produto fitofarmacéutico, incluindo a
possivel reversibilidade dos efeitos observados.

Circunstincias em que ¢ exigido

A irritacdo ocular devida ao produto fitofarmacéutico deve ser sempre testada, excepto se se ndo previr que os
constituintes possam ser irritantes para os olhos, se se comprovar que o microrganismo ndo ¢ irritante para os
olhos ou se for provivel, tal como indicado na directriz relativa ao ensaio, que possam ser excluidos efeitos
oculares graves.

Directriz relativa ao ensaio

O ensaio de irritacdo ocular deve ser efectuado em conformidade com o método B.5 da Directiva 92/69/CEE.
Hipersensibilizagdo cutdnea

Objectivo do ensaio

O ensaio destina-se a fornecer informagdes suficientes para avaliar a capacidade do produto fitofarmacéutico de
provocar reacgdes de hipersensibilizagdo cutinea.

Circunstancias em que ¢ exigido

O ensaio deve ser efectuado caso se suspeite que os constituintes possam ter propriedades de hipersensibili-
zagdo da pele, excepto se se tiver conhecimento de que o ou os microrganismos ou constituintes tém proprie-
dades de hipersensibilizacdo da pele.
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Directriz relativa ao ensaio

Os ensaios devem ser efectuados em conformidade com o método B.6 da Directiva 92/69/CEE.

7.3.  Dados sobre a exposigio

Os riscos que incorre quem utiliza produtos fitofarmacéuticos (operadores, pessoas estranhas e trabalhadores)
dependem das propriedades fisicas, quimicas e toxicoldgicas do produto fitofarmacéutico, mas também do tipo
de produto (diluido ou ndo) e da sua composicdo, bem como da via, grau e duragdo da exposi¢do. Devem ser
obtidos e comunicados dados e informacdes suficientes para permitir avaliar a extensdo provavel da exposi¢io
ao produto fitofarmacéutico, nas condigdes propostas de utilizagdo.

Caso, com base nas informag()es sobre o microrganismo constantes da parte B, seccdo 5, do anexo II, ou nos
dados apresentados em relagdo a preparacdo na parte B da presente seccdo do anexo III, haja uma preocupagio
especifica em relagdo a eventual absorcdo dérmica, podem ser necessrios dados adicionais sobre ela.

Devem ser apresentados os resultados da monitorizacdo da exposicdo no decurso da produgdo ou utilizagdo do
produto.

As informagdes e dados acima referidos devem igualmente servir de base para a determinacdo das medidas de
protec¢do adequadas, incluindo a escolha do equipamento de protec¢do individual a utilizar pelos operadores e
pelos trabalhadores, que deve ser especificado no rétulo.

7.4.  Dados toxicoldgicos disponiveis relativos as substincias ndo activas

Devem ser apresentadas cOpias da notificagdo e da ficha de seguranca de cada constituinte, nos termos da
Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) e da Directiva 91/155/CEE da Comissdo, de 5
de Marco de 1991, que define e estabelece, nos termos do artigo 10.° da Directiva 88/379/CEE do Conselho, as
modalidades do sistema de informagdo especifico relativo as preparagdes perigosas (7). Devem também ser apre-
sentados todos os outros dados disponiveis.

7.5.  Estudos complementares de misturas de produtos fitofarmacéuticos

Objectivo do ensaio

Nalguns casos, pode ser necessdrio efectuar os estudos indicados nos pontos 7.1 a 7.2.3 com uma associagdo
de produtos fitofarmacéuticos que, de acordo com as indica¢des constantes do rétulo, devam ser misturados
com outros produtos fitofarmacéuticos efou com adjuvantes, aquando da preparagdo da calda. A necessidade de
estudos complementares deve ser avaliada caso a caso e atender aos resultados dos estudos de toxicidade aguda
de cada produto fitofarmacéutico, a possibilidade de exposi¢do a associagdo de produtos em causa e aos dados
disponiveis ou & experiéncia pratica existente em relacdo aos produtos em causa, ou a produtos semelhantes.

7.6.  Resumo e avaliacdo dos efeitos na saide

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes apresentados nos termos dos pontos 7.1 a
7.5, incluindo uma avalia¢do critica e pormenorizada dos dados, no contexto dos critérios e normas relevante
de avaliacdo e decisdo, em especial no que se refere aos riscos reais ou potenciais para o homem e os animais,
e a quantidade, qualidade e fiabilidade dos dados existentes.

8. RESIDUOS NOS PRODUTOS TRATADOS E ALIMENTOS PARA CONSUMO HUMANO E DE ANIMAIS

Sdo aplicdveis as disposi¢des da parte B, sec¢do 6, do anexo II; devem ser fornecidas as informacdes exigidas
em conformidade com essa sec¢do a ndo ser que seja possivel extrapolar o comportamento do produto fitofar-
macéutico em matéria de residuos dos dados disponiveis para o microrganismo. Deve ser dada especial atengio
a influéncia de substancias de formulacdo no comportamento do microrganismo e seus metabolitos em matéria
de residuos.

(% JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
() JO L 76 de 22.3.1991, p. 35.
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10.

10.1.

DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE

Sdo aplicdveis as disposi¢des da parte B, sec¢do 7, do anexo II; devem ser fornecidas as informacdes exigidas
em conformidade com essa secdo a ndo ser que seja possivel extrapolar o destino e comportamento do pro-
duto fitofarmacéutico no ambiente dos dados disponiveis na parte B, seccdo 7, do anexo IL

EFEITOS EM ORGANISMOS NAO VISADOS

Introducdo

ii)

iii)

iv)

vi)

vii)

As informagdes fornecidas, juntamente com as referentes ao microrganismo ou microrganismos, devem ser
suficientes para permitir uma avaliacdo do impacto do produto fitofarmacéutico nas espécies ndo visadas
(flora e fauna) na sequéncia da sua utilizagdo nas condi¢des propostas. O impacto pode resultar de expo-
sicdo tnica, prolongada ou repetida e pode ser reversivel ou irreversivel.

A escolha dos organismos nio visados adequados para testar os efeitos ambientais deve basear-se nas infor-
magdes sobre o microrganismo, conforme exigidas na parte B do anexo II, e nas informagdes sobre os for-
mulantes e outros componentes, conforme exigido nas sec¢des 1 a 9 do presente anexo. Essas informagdes
permitirdo escolher os organismos de ensaio adequados, tais como organismos estreitamente relacionados
com o organismo visado.

Em especial, as informagdes fornecidas sobre o produto fitofarmacéutico, juntamente com outras informa-
¢des pertinentes e as fornecidas sobre o microrganismo, devem ser suficientes para:

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

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

— permitir avaliar se sdo necessdrias precaucdes especiais para a protec¢io das espécies ndo visadas.

E necessdrio comunicar todos os efeitos potencialmente negativos observados durante os estudos de rotina
sobre os efeitos ambientais e realizar e relatar os estudos adicionais que possam ser necessirios para pes-
quisar os mecanismos envolvidos e avaliar o significado desses efeitos.

Em geral, muitos dos dados relativos ao impacto em espécies ndo visadas, necessirios para a autorizagio
dos produtos fitofarmacéuticos, terdo de ser apresentados e avaliados para inclusio do microrganismo ou
microrganismos no anexo [

Quando forem necessdrios dados relativos a exposi¢do para decidir da necessidade de realizacio de um
estudo, devem ser utilizados os dados obtidos em conformidade com o disposto na parte B, sec¢do 9, do
anexo IIL

Para a estimativa da exposi¢do dos organismos, devem ser tidas em conta todas as informagdes pertinentes
sobre o produto fitofarmacéutico e o microrganismo. Se for caso disso, devem ser utilizados os pardmetros
previstos nesta seccdo. Sempre que se conclua, dos dados disponiveis, que o produto fitofarmacéutico tem
um efeito mais forte do que o microrganismo, os dados relativos aos efeitos do produto fitofarmacéutico
nos organismos ndo visados devem ser utilizados para o cdlculo das razdes efeitos/exposicdo relevantes.

A fim de facilitar a avaliacdo do significado dos resultados obtidos nos ensaios, deve ser utilizada, sempre
que possivel, a mesma estirpe de cada espécie relevante nos vdrios ensaios especificados para os efeitos nos
organismos ndo visados.

Efeitos nas aves

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.1 da sec¢do 8, do anexo II, sempre que nio
seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados disponiveis para o microrganis-
mo, a ndo ser que seja possivel provar que é improvavel que se verifique a exposicdo das aves.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Efeitos nos organismos aqudticos

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.2 da seccdo 8, do anexo II, sempre que ndo
seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados disponiveis para o microrganis-
mo, a ndo ser que seja possivel provar que ¢ improvéavel que se verifique a exposi¢do dos organismos aqudti-
cos.

Efeitos nas abelhas

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.3 da seccdo 8, do anexo II, sempre que ndo
seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados disponiveis para o microrganis-
mo, a ndo ser que seja possivel provar que é improvavel que se verifique a exposicdo das abelhas.

Efeitos nos artrépodes que ndo as abelhas

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.4 da sec¢do 8, do anexo II, sempre que nio
seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados disponiveis para o microrganis-
mo, a ndo ser que seja possivel provar que é improvével que se verifique a exposi¢do dos artrépodes que nio
as abelhas.

Efeitos nas minhocas

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.5 da sec¢do 8, do anexo II, sempre que nio
seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados disponiveis para o microrganis-
mo, a ndo ser que seja possivel provar que é improvavel que se verifique a exposicio das minhocas.

Efeitos nos microrganismos do solo

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.6 da secgdo 8, do anexo II, sempre que nio
seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados disponiveis para o microrganis-
mo, a ndo ser que seja possivel provar que é improvavel que se verifique a exposi¢do dos microrganismos do
solo ndo visados.

Estudos adicionais

E necessério um parecer especializado para decidir se sio necessdrios estudos adicionais. Essa decisio deve ter
em consideragdo as informacdes disponiveis constantes da presente e de outras sec¢des, nomeadamente dados
sobre a especificidade do microrganismo e a exposicdo esperada. As observagdes efectuadas aquando da reali-
zagdo de ensaios de eficicia podem também ser tteis.

Deve ser dada especial atengdo aos possiveis efeitos nos organismos que ocorrem naturalmente e deliberada-
mente libertados de importancia para a proteccio integrada. Deve, em especial, ser tida em consideracido a com-
patibilidade do produto com a protecgdo integrada.

Podem ser efectuados estudos adicionais sobre outras espécies ou estudos mais avancados, tais como estudos de
organismos ndo visados seleccionados.

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

RESUMO E AVALIACAO DO IMPACTO AMBIENTAL

O resumo e a avaliacdo de todos os dados de interesse para o impacto ambiental devem ser efectuados de
acordo com as orientagdes dadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros quanto a respectiva apre-
sentagdo. Tais resumos ¢ avaliagdes devem incluir uma andlise critica e pormenorizada dos dados no contexto
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dos critérios e directrizes pertinentes para a avaliacdo e a tomada de decisdes, em particular quanto a existéncia
ou eventualidade de riscos para o ambiente e espécies ndo visadas e quanto a extensdo, qualidade e fiabilidade
da base de dados. Devem, nomeadamente, efectuar-se os seguintes estudos:

— previsdo da distribui¢do e destino no ambiente e periodos envolvidos,

— identificagdo de espécies ndo visadas e populagdes em risco e previsio da extensio da sua exposicio poten-
cial,

— identificacdo das precaucdes necessdrias para evitar ou minimizar a contaminagdo do ambiente para a pro-
tecgdo das espécies ndo visadas.».




