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REGULAMENTO (UE) N.° 284/2013 DA COMISSAO
de 1 de marco de 2013

que estabelece os requisitos em matéria de dados apliciveis aos produtos fitofarmacéuticos, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo a colocagio de produtos fitofarmacéuticos no mercado

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conse-
lho ('), nomeadamente o artigo 78.°, n.° 1, alinea b),

Considerando o seguinte:

(1)  De acordo com o artigo 8.°, n.° 4, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, foi adotado o Regulamento (UE)
n.° 545/2011 da Comissio, de 10 de junho de 2011,
que dé execugdo ao Regulamento (CE) n. © 1107/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz res-
peito aos requisitos em matéria de dados aplicaveis aos
produtos fitofarmacéuticos (?). Este regulamento contém
os requisitos em matéria de dados aplicdveis as autoriza-
¢des de produtos fitofarmacéuticos, tal como indicado no
anexo Il da Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de
julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos fitofar-
macéuticos no mercado (?).

(2)  E necessdrio alterar os requisitos em matéria de dados
sobre as preparagdes quimicas, a fim de ter em conta os
atuais conhecimentos cientificos e técnicos.

(3)  Informagdes mais pormenorizadas para a aplicagdo dos
requisitos em matéria de dados constam de documentos
de orienta¢do nesse dominio.

@ E pois, conveniente revogar o Regulamento (UE)
n.° 545/2011.

(5)  Deve ser previsto um prazo razodvel antes de os requi-
sitos alterados em matéria de dados se tornarem aplica-
veis, para que os requerentes possam preparar-se para
cumprir esses requisitos.

(6)  Para que os Estados-Membros e as partes interessadas
possam preparar-se para cumprir os novos requisitos, é
adequado estabelecer medidas de transi¢do relativas aos
dados apresentados no dmbito dos pedidos de aprovagio,
de renovagio da aprovagio ou de alteracdo das condicdes
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da aprovagio de substincias ativas e dos pedidos de
autorizacdo, de renovacdo da autorizagio e de alteracio
da autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos.

(7)  Essas medidas de transi¢do ndo prejudicam o disposto no
artigo 80.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal e nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho se opuseram as mesmas,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Requisitos em matéria de dados para produtos
fitofarmacéuticos

Os requisitos em matéria de dados aplicdveis aos produtos fi-
tofarmacéuticos previstos no artigo 8.°, n.° 1, alinea c), do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 sdo os estabelecidos no anexo
do presente regulamento.

Artigo 2.°
Revogacio

E revogado o Regulamento (UE) n.° 545/2011.

As referéncias ao regulamento revogado devem entender-se
como sendo feitas ao presente regulamento.

Artigo 3.

Medidas de transicio no que se refere aos procedimentos
relativos as substincias ativas

No que se refere as substdncias ativas, o Regulamento (UE)
n.° 545/2011 deve continuar a aplicar-se no que diz respeito
ao seguinte:

a) Procedimentos relativos & aprovacio de uma substincia ativa
ou a alteragdo da aprovacdo dessa substincia nos termos do
artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, cujos pro-
cessos previstos no artigo 8.°, n.° 1 e n.° 2, tenham sido
apresentados até 31 de dezembro de 2013;

b) Procedimentos relativos a renovacdo da aprovagio de uma
substdncia ativa nos termos do artigo 20.° do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009, cujos processos complementares referi-
dos no artigo 9.° do Regulamento (UE) n.° 1141/2010 da
Comissdo (%) tenham sido apresentados até 31 de dezembro
de 2013.

() JO L 322 de 8.12.2010, p. 10.
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Artigo 4.°

Medidas de transi¢io no que se refere aos procedimentos
relativos aos produtos fitofarmacéuticos

1. O Regulamento (UE) n.° 545/de 2011 deve continuar a
aplicar-se no que se refere aos procedimentos relativos a auto-
rizagdo de um produto fitofarmacéutico, tal como referido no
artigo 28.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, desde que o
pedido tenha sido apresentado até 31 de dezembro de 2015 e
que o produto fitofarmacéutico contenha pelo menos uma subs-
tdncia ativa cujos processos ou processos complementares te-
nham sido apresentados em conformidade com o disposto no
artigo 3.°

2. Em derrogagio ao n.° 1, a partir de 1 de janeiro de 2014,
os requerentes podem optar por aplicar os requisitos em maté-
ria de dados, em conformidade com o anexo do presente regu-

lamento. Esta opgdo deve ser indicada por escrito no momento
da apresentagdo do pedido e ¢ irrevogédvel.

Artigo 5.°
Entrada em vigor e data de aplicagio

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia
seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. No caso dos procedimentos relativos a renovacdo da apro-
vacdo de substincias ativas cuja aprovacdo termina em 1 de
janeiro de 2016 ou mais tarde, o presente regulamento é apli-
cével a partir da data de entrada em vigor.

No que se refere a todos os outros procedimentos, é aplicdvel a
partir de 1 de janeiro de 2014.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 1 de marco de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

INTRODUCAO

Informagdes a apresentar, sua producio e sua apresentacio

1. As informagdes apresentadas devem obedecer aos seguintes requisitos:

1.1.  As informagdes devem ser suficientes para avaliar a eficiéncia e os riscos previsiveis, quer imediatos quer a prazo,
que o produto fitofarmacéutico pode apresentar para o ser humano, incluindo grupos vulnerdveis, os animais e o
ambiente, e conter, pelo menos, as informacdes relativas aos estudos referidos no presente anexo, bem como os
seus resultados.

1.2.  Deve incluir-se quaisquer informacdes sobre os efeitos potencialmente nocivos do produto fitofarmacéutico para a
saide humana e animal e para a dgua subterrdnea, bem como os efeitos cumulativos e sinergéticos esperados.

1.3.  Deve incluir-se quaisquer informacdes sobre os efeitos potencialmente inaceitdveis do produto fitofarmacéutico
para o ambiente, os vegetais e os produtos vegetais, bem como os efeitos cumulativos e sinergéticos esperados.

1.4.  As informagdes devem incluir todos os dados relevantes das publicagdes cientificas revistas por peritos avaliadores
referentes a substancia ativa, aos metabolitos, aos produtos de degradacdo ou de reacdo e aos produtos fitofar-
macéuticos que contém a substancia ativa e que dizem respeito aos efeitos secunddrios para a saide, o ambiente e
as espécies ndo visadas. Deve ser fornecido um resumo destas informagdes.

1.5.  As informagdes devem incluir um relatério detalhado e objetivo dos estudos efetuados e uma descrigdo completa
dos mesmos. Estas informagbes ndo serdo necessdrias sempre que for cumprida uma das seguintes condicdes:

a) ndo sdo necessdrias atendendo a natureza do produto ou as respetivas utilizagdes propostas, ou ndo sio
cientificamente necessarias;

b) ndo ¢ tecnicamente possivel apresentd-las.
Estes casos devem ser devidamente fundamentados.

1.6.  Sempre que pertinente, as informagdes devem ser produzidas com recurso a métodos de ensaio, incluidos na lista
referida no ponto 6. Na auséncia de orientacdes de ensaio adequadas validadas a nivel internacional ou nacional,
devem ser utilizadas orientacdes de ensaio aceites pela autoridade europeia competente. Quaisquer desvios devem
ser descritos e justificados.

1.7.  As informacdes devem incluir uma descri¢do completa dos métodos de ensaio utilizados.

1.8.  Sempre que pertinente, as informacdes devem ser produzidas nos termos da Diretiva 2010/63/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho (1).

1.9. As informagdes devem incluir uma lista de pardmetros para os produtos fitofarmacéuticos.

1.10. As informacdes devem incluir, sempre que relevante, a classificacdo e rotulagem propostas do produto fitofarma-
céutico, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (3).

1.11. As autoridades competentes podem solicitar informagdes sobre coformulantes, tal como previsto no Regulamento
(UE) n.° 283/2013 (). Antes de exigir a realiza¢do de estudos adicionais, as autoridades competentes devem avaliar
todas as informagdes disponiveis fornecidas em conformidade com outra legislacio da Unido.

1.12. As informagdes fornecidas para o produto fitofarmacéutico bem como as fornecidas para a substincia ativa, devem
ser suficientes para:

a) decidir se o produto fitofarmacéutico pode ser autorizado;

b) especificar as condigdes ou restri¢des a associar a uma eventual autorizagdo;

() JO L 276 de 20.10.2010, p. 33.
(3 JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
(%) Ver pdgina 1 do presente Jornal Oficial.
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3.1.

3.2

¢) permitir uma avaliagdo dos riscos a curto e a longo prazo para as espécies ndo visadas, populagdes, comuni-
dades e processos;

e

identificar as medidas de primeiros socorros, bem como as medidas adequadas de diagndstico e tratamento a
tomar em caso de envenenamento no ser humano;

) permitir uma avaliacdo do risco de exposicdo aguda ou crénica do consumidor incluindo, sempre que relevante,
uma avaliacdo do risco cumulativo decorrente da exposi¢do a mais de uma substincia ativa;

f) permitir uma estimativa da exposicdo aguda e crénica dos operadores, trabalhadores, residentes e outras pessoas
presentes incluindo, sempre que relevante, a exposicdo cumulativa a mais de uma substancia ativa;

g) permitir uma avaliacdo da natureza e extensdo dos riscos para o ser humano, os animais (espécies normalmente
alimentadas e criadas pelo ser humano ou animais produtores de alimentos) e para outras espécies ndo visadas
de vertebrados;

=

prever a distribuicdo, o destino e o comportamento no ambiente, bem como a evolugdo temporal envolvida;
i) identificar as espécies ndo visadas e as populagdes quanto aos perigos decorrentes de uma potencial exposigdo;
j) permitir avaliar o impacto do produto fitofarmacéutico sobre as espécies ndo visadas;

k) identificar as medidas necessdrias para minimizar a contamina¢io do ambiente e o impacto nas espécies ndo
visadas;

l) classificar o produto fitofarmacéutico relativamente ao perigo que representa em conformidade com o Regu-
lamento (CE) n.° 1272/2008.

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

Os célculos da exposicdo devem fazer referéncia aos métodos cientificos aceites pela Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos (<Autoridade»), sempre que estes estejam disponiveis. Os métodos adicionais, quando
utilizados, devem ser fundamentados.

Os requisitos definidos no presente regulamento devem representar os dados minimos a apresentar. Podem ser
necessarios requisitos adicionais a nivel nacional em circunstancias especiais, ou seja, cendrios especificos, padrdes
de utilizagdo que ndo os tidos em conta para a aprovacdo. Deve ser prestada uma atengdo especial as condi¢des
ambientais, climatéricas e agrondmicas quando as autoridades competentes definirem e aprovarem os ensaios.

Boas Priticas de Laboratério (BPL)

Os ensaios e andlises devem ser realizados em conformidade com os principios definidos na Diretiva 2004/10/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho ('), quando sejam realizados ensaios e estudos para obter dados relativos as
propriedades e/ou seguranca para a satide publica, a satide animal e o ambiente.

Em derrogagdo ao disposto no ponto 3.1, os ensaios e as andlises, exigidos nos termos das seccdes 6 das partes A
e B, podem ser efetuados por organizagdes ou laboratériosde oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfagcam,
pelo menos, as seguintes exigéncias:

a) disponham de pessoal cientifico e técnico suficiente, com instrugdo, formagdo, conhecimentos técnicos e
experiéncia adequados as respetivas funcdes;

o
=

disponham do equipamento adequado necessario a correta realizagdo de ensaios e determinagdes cuja realizagdo
considerem estar no ambito da sua competéncia; esse equipamento é devidamente mantido e calibrado, quando
apropriado, antes e depois de ser utilizado de acordo com um programa estabelecido;

¢) disponham de terrenos experimentais adequados e, quando necessario, de estufas, cimaras de crescimento ou
salas de armazenagem; os ensaios devem ser realizados num ambiente que ndo invalide os seus resultados ou
tenha efeitos adversos na desejada precisdo das determinagdes;

e

coloquem a disposi¢do de todo o pessoal relevante os procedimentos operacionais e protocolos utilizados para
0s ensaios;

() JO L 50 de 20.2.2004, p. 44.
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3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4

e) ponham a disposi¢do, sempre que a autoridade competente o solicitar, antes do inicio de um ensaio, infor-
magdes sobre a sua localizagdo e os produtos fitofarmacéuticos testados;

f) assegurem que a qualidade do trabalho realizado ¢ adequada ao tipo, extensdo, volume e objetivo pretendidos;

g) mantenham registos de todas as observagdes, cdlculos e dados derivados, registos de calibragdo e o relatério
final do ensaio, enquanto o produto em questdo estiver autorizado num Estado-Membro.

Os laboratdrios e organizagdes de realizagdo de ensaios oficialmente reconhecidos e, quando exigido pelas auto-
ridades competentes, os laboratérios e as organizagdes oficiais devem:

— apresentar as respetivas autoridades nacionais todas as informacdes necessdrias para provar que podem satis-
fazer as exigéncias previstas no ponto 3.2,

— permitir, em qualquer momento, as inspe¢des que cada Estado-Membro organizard regularmente no seu
territrio, para verificar a conformidade com o ponto 3.2.

Em derrogacio ao disposto no ponto 3.1:

No que diz respeito as substancias ativas constituidas por microrganismos ou virus, os ensaios e as andlises
realizados para obter dados sobre as propriedades e seguranga relativamente a aspetos que ndo a sadde humana
podem ser realizados por organizacdes ou laboratdrios oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfagam, pelo
menos, as exigéncias dos pontos 3.2 e 3.3.

Os estudos realizados antes da aplicacdo do presente regulamento, apesar de ndo cumprirem plenamente os
requisitos de BPL ou os métodos de ensaio atuais, podem ser integrados na avaliacdo, se tiverem sido aceites
pelas autoridades competentes como vilidos cientificamente, eliminando, assim, a necessidade de repetir ensaios
em animais, em especial estudos de carcinogenicidade e de toxicidade para a reprodugdo. Esta derrogacdo aplica-se
a estudos sobre todas as espécies vertebradas.

Material de ensaio

Dada a influéncia que as impurezas e outros constituintes podem ter no comportamento toxicoldgico e ecotoxi-
colégico, deve ser fornecida, para cada estudo apresentado, uma descrigdo pormenorizada (especificacio) do
material usado. Os estudos devem ser realizados com recurso ao produto fitofarmacéutico a ser autorizado ou
podem aplicar-se principios de extrapolacio como, por exemplo, a utilizagdo de um estudo sobre um produto com
uma composi¢io compardvel/equivalente. Deve ser fornecida uma descri¢dio pormenorizada da composigio.

Aquando da utilizacdo de material de ensaio marcado radioativamente, os marcadores radioativos devem estar
colocados em locais (um ou mais, conforme necessario) para facilitar o esclarecimento das vias metabdlicas e de
transformacdo e a investigacdo da distribui¢do da substéncia ativa e dos seus metabolitos e produtos de degradagio
e de reagdo.

Ensaios em animais vertebrados

Os ensaios em animais vertebrados devem ser realizados apenas quando ndo existam outros métodos validados.

Os métodos alternativos a considerar devem incluir métodos in vitro e in silico. Os métodos de reducdo e
aperfeicoamento para os ensaios in vitro devem também ser incentivados para manter no minimo o niimero de
animais utilizados nos ensaios.

Os principios da substitui¢do, redu¢do e aperfeicoamento da utilizagdo de animais vertebrados devem ser plena-
mente tidos em conta na conce¢do dos métodos de ensaio, nomeadamente sempre que se tornem disponiveis
métodos adequados, validados para substituir, reduzir ou aperfeicoar os ensaios com animais.

Para fins do presente regulamento, ndo devem ser realizados ensaios que envolvam a administragdo deliberada da
substancia ativa ou do produto fitofarmacéutico ao ser humano e a primatas nido humanos.

Por razdes de ética, a conce¢do dos estudos deve ser cuidadosamente considerada, tendo em conta o objetivo de
redugdo, aperfeicoamento e substituicio dos ensaios com animais. Por exemplo, incluir um ou mais grupos de dose
ou momentos adicionais de colheita de sangue num estudo pode evitar a necessidade de realizagio de outro
estudo.

Para efeitos de informacdo e harmonizagdo, a lista de métodos de ensaio e de documentos de orientagdo per-
tinentes para a execugdo do presente regulamento deve ser publicada no Jornal oficial da Unido Europeia. A lista serd
atualizada regularmente.
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SECCAO 1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.5.

1.6.

SECCAO 2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

PARTE A
PRODUTOS FITOFARMACEUTICOS QUIMICOS

[NDICE

Identidade do produto fitofarmacéutico
Requerente
Fabricante do produto fitofarmacéutico e das substancias ativas

Denominagdo comercial ou proposta de denominagdo comercial e niimero de c6digo de desenvolvimento do
fabricante do produto fitofarmacéutico, se adequado

Informacdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composicio do produto fitofarmacéutico
Composicio do produto fitofarmacéutico
Informacdes sobre a substincia ativa
Informagdes sobre fitoprotetores, agentes sinérgicos e coformulantes
Tipo e cbdigo do produto fitofarmacéutico
Funcdo
Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto fitofarmacéutico
Aspeto
Propriedades explosivas e oxidantes
Inflamabilidade e auto-inflamabilidade
Acidez, alcalinidade e valor do pH
Viscosidade e tensdo superficial
Densidade relativa e aparente

Estabilidade durante a armazenagem e perfodo de conservagdo: efeitos da temperatura nas caracteristicas
técnicas do produto fitofarmacéutico

Caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

Molhabilidade

Persisténcia da espuma

Suspensibilidade, espontaneidade de dispersdo e estabilidade de dispersio
Grau de estabilidade de dissolucdo e de diluicio

Distribui¢do segundo a dimensdo, teor de po, atrito e estabilidade mecanica
Distribui¢do do tamanho das particulas

Teor de pd

Atrito

Dureza e integridade

Poder emulsionante e reemulsionante, estabilidade da emulsio

Fluidez, capacidade de escoamento e de polvilhagdo

Compatibilidade fisica e quimica com outros produtos, incluindo produtos fitofarmacéuticos, com os quais a
sua utilizacdo deverd ser autorizada

Aderéncia e distribui¢do nas sementes

Outros estudos
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SECCAO 3. Dados sobre a aplicagio

3.1. Dominio de utilizagdo previsto

3.2. Efeitos nos organismos nocivos

3.3. Pormenores sobre a utilizagdo prevista

3.4. Taxa de aplicagdo e concentra¢io da substancia ativa

3.5. Método de aplicagdo

3.6. Namero e época das aplicagdes e duragio da protecio

3.7. Periodos de espera necessarios ou outras precaugdes para evitar efeitos fitotéxicos nas culturas subsequentes
3.8. Instrugdes de utilizagdo propostas

SECCAO 4. Informagdes adicionais sobre o produto fitofarmacéutico

4.1. Intervalos de seguranga e outras precaucdes para proteger o ser humano, os animais e o ambiente
4.2. Métodos e precaugdes recomendados

4.3. Medidas de emergéncia em caso de acidente

4.4. Embalagem e compatibilidade do produto fitofarmacéutico com os materiais de embalagem propostos
4.5. Processo de destrui¢do ou de descontaminagdo do produto fitofarmacéutico e da sua embalagem
4.5.1. Procedimento de neutralizacio

4.5.2. Incineragdo controlada

SECCAO 5. Meétodos de andlise

Introducdo
5.1. Métodos utilizados para a criagio dos dados pré-autorizagio
5.1.1. Métodos de andlise do produto fitofarmacéutico
5.1.2. Métodos de determinagio de residuos
5.2. Métodos de controlo e monitorizagdo pds-autorizagio

SECCAO 6. Dados de eficdcia

Introducio
6.1. Ensaios preliminares
6.2. Ensaios de eficdcia
6.3. Informacdo sobre a ocorréncia, ou possivel ocorréncia, de desenvolvimento de resisténcia
6.4. Efeitos nocivos para as culturas tratadas
6.4.1. Fitotoxidade nos vegetais (incluindo diversas cultivares) ou produtos vegetais visados
6.4.2. Efeitos no rendimento de vegetais ou produtos vegetais tratados
6.4.3. Efeitos na qualidade dos vegetais ou dos produtos vegetais
6.4.4. Efeitos nos processos de transformacio
6.4.5. Impacto em vegetais ou produtos vegetais tratados a utilizar em propagagdo vegetativa
6.5. Observagoes relativas a outros efeitos secunddrios indesejaveis ou ndo pretendidos
6.5.1. Impacto em culturas subsequentes
6.5.2. Impacto noutros vegetais, incluindo culturas adjacentes

6.5.3. Efeitos em organismos benéficos e outros organismos ndo visados
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SECCAO 7.

7.1.

7.2.
7.2.1.
7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.2.1.

7.2.2.2.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

7.3.

7.4.

SECCAO 8.

SECCAO 9.

9.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.1.1.2.1.

9.1.1.2.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

9.1.2.3.

Estudos toxicoldgicos

Introducio

Toxicidade aguda

Toxicidade oral

Toxicidade cutinea

Toxicidade por inalagdo

Irritagdo cutdnea

Irritacdo ocular

Sensibilizagdo cutinea

Estudos complementares sobre o produto fitofarmacéutico

Estudos complementares de misturas de produtos fitofarmacéuticos

Dados sobre a exposi¢io

Exposi¢do do operador

Estimativa da exposicdo do operador

Determinagdo da exposi¢do do operador

Exposicdo de pessoas estranhas ao tratamento e de residentes

Estimativa da exposicdo das pessoas estranhas ao tratamento e dos residentes

Medigdo da exposicdo das pessoas estranhas ao tratamento ¢ dos residentes

Exposicdo dos trabalhadores

Estimativa da exposicdo dos trabalhadores

Determinagdo da exposigdo dos trabalhadores

Absor¢do cutinea

Dados toxicoldgicos disponiveis relativos aos coformulantes
Residuos no interior e a superficie de produtos, géneros alimenticios e alimentos para animais, tratados
Destino e comportamento no ambiente

Introducio

Destino e comportamento no solo

Taxa de degradagio no solo

Estudos laboratoriais

Estudos de campo

Estudos de dissipagdo no solo

Estudos de acumulacdo no solo

Mobilidade no solo

Estudos laboratoriais

Estudos em lisimetros

Estudos de lixiviagdo no campo

Estimativa das concentra¢des no solo

Destino e comportamento na dgua e no sedimento

Mineralizacdo aerébia nas dguas superficiais
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9.2.2. Estudo dgua/sedimento

9.2.3. Estudo dgua/sedimento irradiados

9.2.4. Estimativa das concentragbes nas dguas subterrdneas
9.2.4.1.  Célculo das concentragdes nas dguas subterraneas

9.2.4.2.  Ensaios de campo adicionais

9.2.5. Estimativa das concentragdes nas dguas superficiais e no sedimento
9.3. Destino e comportamento no ar

9.3.1. Via e taxa de degradagdo no ar e transporte pelo ar

9.4. Estimativa das concentracdes noutras vias de exposi¢do

SECCAO 10. Estudos ecotoxicoldgicos

Introducdo
10.1. Efeitos em aves e outros vertebrados terrestres
10.1.1. Efeitos em aves

10.1.1.1.  Toxicidade oral aguda em aves

10.1.1.2. Dados sobre fases mais avancadas em aves

10.1.2.  Efeitos em vertebrados terrestres, excluindo as aves
10.1.2.1.  Toxicidade oral aguda para mamiferos

10.1.2.2. Dados sobre fases mais avancadas em mamiferos

10.1.3.  Efeitos em outros vertebrados terrestres selvagens (répteis e anfibios)

10.2. Efeitos em organismos aqudticos

10.2.1.  Toxicidade aguda para peixes, invertebrados aqudticos ou efeitos no crescimento de algas e macréfitos
10.2.2.  Estudos adicionais a longo prazo e de toxicidade crénica para peixes, invertebrados aqudticos e organismos

dos sedimentos
10.2.3. Outros ensaios em organismos aquaticos
10.3. Efeitos em artropodes
10.3.1.  Efeitos nas abelhas
10.3.1.1. Toxicidade aguda para as abelhas
10.3.1.1.1. Toxicidade oral aguda
10.3.1.1.2. Toxicidade aguda por contacto
10.3.1.2. Toxicidade crénica para as abelhas
10.3.1.3.  Efeitos no desenvolvimento das abelhas e outras fases da vida das abelhas
10.3.1.4.  Efeitos subletais
10.3.1.5. Ensaios em gaiola e tdnel
10.3.1.6. Ensaios de campo com abelhas
10.3.2. Efeitos em artrépodes ndo visados, excluindo as abelhas

10.3.2.1.  Ensaios laboratoriais padrio para artropodes ndo visados
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10.3.2.2.

10.3.2.3.

10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.

10.4.1.

10.4.1.1.

10.4.1.2.

10.4.2.

10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Ensaios laboratoriais alargados, estudos de residuos envelhecidos com artrépodes ndo visados
Estudos de semicampo com artrépodes ndo visados

Estudos de campo com artrépodes ndo visados

Outras vias de exposicdo para artropodes ndo visados

Efeitos na mesofauna e na macrofauna do solo ndo visadas

Minhocas

Minhocas - efeitos subletais

Minhocas - ensaios de campo

Efeitos na mesofauna e na macrofauna do solo ndo visadas (exceto minhocas)
Ensaio a nivel da espécie

Ensaios em fases mais avangadas

Efeitos na transformacdo do azoto do solo

Efeitos em plantas superiores terrestres ndo visadas

Resumo dos dados da triagem

Ensaios em plantas ndo visadas

Ensaios laboratoriais alargados em plantas ndo visadas

Estudos de semicampo e de campo em plantas ndo visadas

Efeitos noutros organismos terrestres (flora e fauna)

Dados de monitorizacio

SECCAO 11. Dados relativos a literatura

SECCAO 12. Classificagdo e rotulagem

SECCAO 1
Identidade do produto fitofarmacéutico

As informacdes fornecidas devem ser suficientes para identificar com precisio o produto fitofarmacéutico e defini-lo em
termos das suas especificacdes e da sua natureza.

1.1.

1.2.

1.3.

Requerente

Devem ser indicados o nome e o endereco do requerente, bem como o nome, cargo e nimeros de telefone e
de fax e endereco de correio eletrénico de um ponto de contacto.

Fabricante do produto fitofarmacéutico e das substincias ativas

Devem ser indicados o nome e enderego do fabricante do produto fitofarmacéutico e de cada substincia ativa
presente no produto fitofarmacéutico, bem como o nome ¢ enderego de cada fdbrica em que sejam produ-
zidos o produto fitofarmacéutico e a substancia ativa. Deve ser indicado um ponto de contacto (nome,
telefone, endereco de correio eletronico e fax).

Se a substancia ativa tiver origem num fabricante sobre o qual ndo tenham sido apresentados anteriormente
dados, tal como previsto no Regulamento (UE) n.° 2832013, devem ser fornecidos os dados necessdrios para
responder aqueles requisitos no sentido de estabelecer a equivaléncia da substancia ativa.

Denominacio comercial ou proposta de denominacio comercial e ndmero de cédigo de desenvolvi-
mento do produtor do produto fitofarmacéutico, se adequado

Devem ser indicados todos os nomes comerciais, antigos ou atuais, bem como o0s nomes comerciais pro-
postos e os nimeros de cddigo de desenvolvimento do produto fitofarmacéutico. Quando os nomes comer-
ciais ¢ os nimeros de codigo se apliquem a produtos fitofarmacéuticos similares, mas diferentes, devem ser
indicados todos os pormenores respeitantes a essas diferencas. O nome comercial proposto nio deve dar
origem a confusdes com o nome comercial de produtos fitofarmacéuticos jé autorizados. Cada niimero de
codigo deve referir-se unicamente a um produto fitofarmacéutico.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Informagdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composicio do produto fitofarma-
céutico

Composicio do produto fitofarmacéutico

Relativamente aos produtos fitofarmacéuticos, devem ser comunicadas as seguintes informagdes:

— o teor das substincias ativas técnicas (com base na pureza minima especificada) e o teor declarado de
substancias ativas puras e, se pertinente, o teor correspondente das variantes (tais como sais ¢ ésteres) das
substancias ativas,

— o teor de fitoprotetores, agentes sinérgicos e coformulantes,
— o teor mdximo das impurezas pertinentes, sempre que adequado.

Para além do teor total da substincia ativa, no que se refere a produtos fitofarmacéuticos de libertagdo lenta
ou controlada (tais como suspensdes em cdpsula, CS), devem ser indicados o teor e a taxa de libertagdo da
substancia ativa livre (ndo encapsulada) e encapsulada. Sempre que possivel, devem ser utilizados métodos
adequados do Collaborative International Pesticides Analytical Council (CIPAC). Se for utilizado um método
alternativo, este facto deve ser justificado pelo requerente e deve ser fornecida uma descricio pormenorizada
da metodologia utilizada.

A concentragdo de cada substincia ativa deve ser expressa da seguinte forma:

— no caso dos sdlidos, aerossdis, liquidos voldteis (ponto de ebulicio médximo 50 °C) ou liquidos viscosos
(limite inferior 1 Pa s a 20 °C), em % p[p e g/kg,

— no caso de outras formulagdes liquidas/em gel, em % p/p e g/l,
— no caso de gases, em % v[v e % p/p.

Informacdes sobre a substdncia ativa

Relativamente as substancias ativas, devem ser indicados os seus nomes vulgares da Organizacio Internacional
de Normalizagdo (ISO), atuais ou propostos, os respetivos nimeros CIPAC e, quando disponiveis, os ndmeros
CE da Comissdo Europeia. Quando relevante, deve referir-se qual o sal, éster, anido ou catido presente.

Informagdes sobre fitoprotetores, agentes sinérgicos e coformulantes

Quando possivel, os fitoprotetores, os agentes sinergéticos e os coformulantes devem ser identificados pelo
respetivo nome quimico indicado no anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 1272/20008 ou, se nio
estiverem incluidos nesse regulamento, em conformidade com a nomenclatura da Unido Internacional de
Quimica Pura e Aplicada (IUPAC) e do CA (Chemical Abstracts). Deve ser indicada a sua férmula de estrutura.
Relativamente a cada um dos componentes dos fitoprotetores, agentes sinergéticos e coformulantes, devem
ser fornecidos, quando existam, os respetivos nimeros CE e CAS (Chemical Abstracts Service). Relativamente aos
coformulantes que sejam misturas, deve ser indicada a composi¢do. Quando as informagdes fornecidas nio
identificam completamente o fitoprotetor, o agente sinergético ou o coformulante, deve ser apresentada uma
especificacio adequada. O nome comercial, quando exista, também deve ser indicado. Nos termos do
artigo 31.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (1), devem ser
fornecidas as fichas de dados de seguranca, que devem estar atualizadas e em conformidade com a restante
legislagdo da Unido.

Relativamente aos coformulantes, deve especificar-se a respetiva funcdo de entre as seguintes:
a) adesivo;

b) antiespuma;

¢) anticongelante;

d) ligante;

e) tampdo;

f) agente de transporte;

g) desodorizante;

h) dispersante;

i) corante;

() JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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1.5.

1.6.

j)  emético;

k) emulsionante;

1) fertilizante;

m) conservante;

n) odorante;

o) perfume;

p) propulsor;

q) repulsivo;

1) solvente;

s) estabilizante;

t) espessante;

u) molhante;

v) outra (a especificar pelo requerente).
Deve ser fornecida uma descricdo do processo de formulagio.

Tipo e cédigo do produto fitofarmacéutico

O tipo e o cddigo do produto fitofarmacéutico deve ser designado de acordo com a edi¢do mais recente do
«Manual para o desenvolvimento e utilizagdo das especificacdes da FAO e da OMS para os pesticidasy,
preparado pelo Comité Misto FAO/OMS para as Especificagdes dos Pesticidas (JMPS).

Quando um produto fitofarmacéutico ndo estiver definido exatamente nesta publicagdo, deve ser fornecida
uma descri¢do completa da natureza e do estado fisico do produto fitofarmacéutico, juntamente com uma
proposta de descri¢do adequada do tipo de produto fitofarmacéutico e uma proposta dessa definicdo.

Funcao

Deve especificar-se a fun¢do de entre as seguintes:

) acaricida;

(S

b) bactericida;

¢) fungicida;

d) herbicida;

e) inseticida;

f)  moluscicida;

g) nematodicida;
h) regulador de crescimento;
i) repulsivo;

j)  rodenticida;

k) semioquimicos;
1) talpicida;

m) viricida;

n) outra (a especificar pelo requerente).
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SECCAO 2

Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto fitofarmacéutico

Deve ser definida a medida em que os produtos fitofarmacéuticos cuja aprovagio é solicitada estdo em conformidade com
as especificacdes da FAO/OMS pertinentes. As divergéncias em relagdo a essas especificacdes devem ser descritas porme-
norizadamente e justificadas pelo requerente.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Aspeto

Deve ser fornecida uma descri¢do da cor e do estado fisico do produto fitofarmacéutico.

Propriedades explosivas e oxidantes

Devem ser determinadas e comunicadas as propriedades explosivas e oxidantes dos produtos fitofarmacéu-
ticos. Pode ser aceite uma estimativa tedrica com base na estrutura, caso esta cumpra os critérios definidos no
apéndice 6 do documento «Recomendacdes relativas ao transporte de mercadorias perigosas. Manual de
Ensaios e Critérios das Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas» (1).

Inflamabilidade e auto-inflamabilidade

O ponto de inflamabilidade de liquidos que contenham solventes inflaméveis deve ser determinado e comu-
nicado. Deve ser determinada e comunicada a inflamabilidade dos produtos fitofarmacéuticos sélidos e de
gases. Pode ser aceite uma estimativa tedrica com base na estrutura, caso esta cumpra os critérios definidos no
apéndice 6 do «Manual de Ensaios e Critérios das Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de
Mercadorias Perigosas».

A auto-inflamabilidade deve ser determinada e comunicada.

Acidez, alcalinidade e valor do pH

No caso de produtos fitofarmacéuticos aquosos, deve ser determinado e comunicado o valor do pH do
produto fitofarmacéutico puro.

No caso de produtos fitofarmacéuticos sélidos e liquidos ndo aquosos, que se destinam a ser aplicados como
diluicdes aquosas, deve ser determinado e comunicado o pH de uma diluicio de 1 % do produto fitofarma-
céutico.

No caso de produtos fitofarmacéuticos dcidos (pH < 4) ou alcalinos (pH > 10), deve ser determinada e
comunicada a acidez e a alcalinidade.

Viscosidade e tensdo superficial

No caso de formulagdes liquidas, a viscosidade deve ser determinada a duas taxas de corte a 20 °C e a 40 °C e
indicada simultaneamente com as condigdes de ensaio. A tensdo superficial deve ser determinada na concen-
tracdo mais elevada.

Para produtos fitofarmacéuticos que contenham >10 % de hidrocarbonetos e para os quais a viscosidade
cinemdtica seja inferior a 7 x 10~ ° m?/seg a 40 °C, a tensdo superficial da férmula pura deve ser determinada
a 25°C e comunicada.

Densidade relativa e aparente

Deve ser determinada e comunicada a densidade relativa dos produtos fitofarmacéuticos liquidos.

Deve ser determinada e comunicada a densidade aparente (compactada) dos produtos fitofarmacéuticos que
sejam pos ou granulos.

Estabilidade durante a armazenagem e periodo de conservacio: efeitos da temperatura nas caracte-
risticas técnicas do produto fitofarmacéutico

Deve ser determinada e comunicada a estabilidade do produto fitofarmacéutico apés armazenagem acelerada
durante 14 dias a 54 °C. Os dados produzidos por combinagdes tempo/temperatura alternativas (por exem-
plo, oito semanas a 40 °C, 12 semanas a 35 °C ou 18 semanas a 30 °C) podem ser apresentados como dados
alternativos de armazenagem acelerada. Ao realizar-se este ensaio, deve utilizar-se uma embalagem feita do
mesmo material que a embalagem comercial.

() Nagdes Unidas, Nova lorque e Genebra (2009), Publicagdo ISBN 978-92-1-139135-0.



L 93/98

Jornal Oficial da Unido Europeia

3.4.2013

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.
2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

Se, apds o ensaio de estabilidade ao calor, o teor de substincia ativa decrescer em mais de 5% do valor
inicial, devem ser fornecidas informacdes sobre os produtos de degradagdo.

Para produtos fitofarmacéuticos liquidos, deve ser determinado e comunicado o efeito de temperaturas baixas
sobre a estabilidade.

Deve ser determinado e comunicado o periodo de conservagio do produto fitofarmacéutico a temperatura
ambiente. Quando for inferior a dois anos, o periodo de conservagio deve ser indicado em meses e essa
informacdo deve ser acompanhada das especificagdes de temperatura adequadas. Ao realizar-se o ensaio de
estabilidade a temperatura ambiente, deve utilizar-se uma embalagem feita do mesmo material que a emba-
lagem comercial. Sempre que pertinente, devem ser fornecidos dados sobre o teor de impurezas relevantes,
antes e apds armazenagem.

Caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

Devem ser determinadas e comunicadas as caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico nas concen-
tragdes adequadas.

Molhabilidade

Deve ser determinada e comunicada a molhabilidade dos produtos fitofarmacéuticos sélidos que sdo diluidos
para utilizagdo.

Persisténcia da espuma

Deve ser determinada e comunicada a persisténcia da espuma dos produtos fitofarmacéuticos que se destinam
a ser diluidos com dgua.

Suspensibilidade, espontaneidade de dispersio e estabilidade de dispersio

Devem ser determinadas e comunicadas a suspensibilidade e a espontaneidade da dispersio de produtos

dispersiveis em dgua.

Deve ser determinada ¢ comunicada a estabilidade de dispersdo de produtos fitofarmacéuticos, tais como
suspensdes-emulsdes (SE) aquosas, concentrados em suspensdo a base de petrleo (OD) ou granulados para
emulsio (EG).

Grau de estabilidade de dissolugdo e de diluicdo

O grau de dissolugdo e a estabilidade de dilui¢do de produtos soliiveis em dgua, devem ser determinados e
comunicados.

Distribuicdo segundo a dimensdo, teor de pd, atrito e estabilidade mecanica

Distribui¢do do tamanho das particulas

No caso de produtos dispersiveis em dgua, deve ser realizado e comunicado um ensaio de peneiragdo por via

hamida.

No caso dos pds e suspensdes concentradas, a distribuicdo granulométrica deve ser determinada e comuni-
cada.

A gama do tamanho nominal dos granulos deve ser determinada e comunicada.

Teor de po

Deve ser determinado e comunicado o teor de pé dos produtos fitofarmacéuticos granulares.

Se os resultados revelarem um teor de pé > 1 % m/m, deve ser determinado e comunicado o tamanho das
particulas do pd produzido.

Atrito

Devem ser determinadas e comunicadas as caracteristicas de atrito dos granulos e das pastilhas que sdo
embalados soltos.

Dureza e integridade

A dureza e integridade das pastilhas devem ser determinadas e comunicadas.

Poder emulsionante e reemulsionante, estabilidade da emulsdo

Deve ser determinado e comunicado o poder emulsionante e reemulsionante e a estabilidade da emulsdo dos
produtos fitofarmacéuticos que existem como emulsdes no depésito do pulverizador.
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2.9.

Fluidez, capacidade de escoamento e de polvilhagio

Devem ser determinadas e comunicadas as seguintes caracteristicas:

— a capacidade de fluir dos produtos fitofarmacéuticos granulares,

— capacidade de escoamento das suspensdes, e

— a polvilhacio de pds apbs armazenagem acelerada, em conformidade com o ponto 2.7.

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

A compatibilidade fisica e quimica das misturas extemporaneas recomendadas deve ser determinada e comu-
nicada. A ndo compatibilidade conhecida deve ser comunicada.

Aderéncia e distribuicio nas sementes

No caso dos produtos fitofarmacéuticos para o tratamento de sementes, tanto a distribui¢do como a aderéncia
devem ser determinadas e comunicadas.

Outros estudos
Os estudos complementares necessarios para a classificagdo do produto fitofarmacéutico em funcio do perigo
devem ser realizados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

SECCAO 3

Dados sobre a aplicagio

Devem ser apresentados dados sobre a aplicacdo e os mesmos devem ser coerentes com as boa praticas de fitoprotegdo.

3.1.

3.2

3.3.

Dominio de utilizagdo previsto
Os dominios de utilizagdo, existentes ou propostos, de ser indicados de entre os seguintes:

a) utilizagdo de campo, como a agricultura, a horticultura, a silvicultura e a viticultura, culturas protegidas,
espagos de lazer, controlo de infestantes em zonas ndo cultivadas;

b) jardins e hortas familiares;

¢) plantas de interior;

d) armazenagem de produtos vegetais;

e) outro (a especificar pelo requerente).

Efeitos nos organismos nocivos

Deve ser indicada a natureza dos efeitos nos organismos nocivos:

a) agdo por contacto;

b) acdo por ingestdo;

¢) acdo por inalacdo;

d) acdo fungitoxica;

¢) agdo fungisttica;

f) dessecante;

g) inibidores da reprodugio;

h) outra (a especificar pelo requerente).

Além disso, deve especificar-se se o produto fitofarmacéutico é ou ndo sistémico para os vegetais.
Pormenores sobre a utilizacio prevista

Devem ser fornecidos pormenores quanto a utilizacio prevista incluindo, se relevante, a seguinte informacio:

— efeitos conseguidos, por exemplo, efeito antiabrolhante, atraso da maturacio, reducdo do comprimento
dos caules, melhoria da fertilizagdo,
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— tipos de organismos nocivos controlados,
— vegetais e produtos vegetais a proteger.
Taxa de aplicacdo e concentracio da substincia ativa

Para cada método de aplicagdo e cada utilizacdo, deve ser indicada a taxa de aplicacdo por unidade (ha, m?,
m’) tratada, para o produto fitofarmacéutico em g, kg, mL ou L e para a substincia ativa em g ou kg.

As taxas de aplicagdo devem ser expressas, conforme adequado, numa das seguintes unidades:
— g kg, mL ou L por ha,

— kg ou L por m3,

— g, kg, mL ou L por tonelada.

Para a utilizacdo em culturas protegidas e hortas familiares, as taxas devem ser expressas em:
— g, kg, mL ou L por 100 m?, ou

— g kg, mL ou L por m’.

O teor da substincia ativa deve ser expresso, conforme adequado, da seguinte forma:

— g ou mL por L, ou

— g ou mL por kg.

Método de aplicagio

O método de aplicagdo proposto deve ser descrito exaustivamente, com indica¢do 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.

Niimero e época das aplicacdes e duracio da protecio

Deve ser comunicado o néimero mdximo de aplicagdes e a respetiva época. Quando pertinente, devem ser
indicados os estados fenoldgicos da cultura ou dos vegetais a proteger e os estddios de desenvolvimento dos
organismos nocivos. Quando possivel, deve ser indicado o intervalo, em dias, entre as aplicacdes.

Deve ser indicado o perfodo de protecdo conseguido, quer por cada aplicagdo quer pelo nimero maximo de
aplicacdes a utilizar.

Periodos de espera necessirios ou outras precaucdes para evitar efeitos fitotéxicos nas culturas
subsequentes

Quando pertinente, devem ser declarados intervalos de seguranca minimos entre a tltima aplicacdo e a
sementeira ou a plantagdo das culturas subsequentes que sejam necessdrios para evitar efeitos fitotoxicos
nessas culturas e que resultem dos dados fornecidos em conformidade com o ponto 6.5.1.

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

Instrucdes de utilizacio propostas

Devem ser fornecidas as instrugdes propostas para utilizacio do produto fitofarmacéutico, a imprimir nos
rétulos e folhetos.

SECCAO 4
Informacdes adicionais sobre o produto fitofarmacéutico
Intervalos de seguranca e outras precaugdes para proteger o ser humano, os animais e o ambiente

As informacdes fornecidas devem derivar e basear-se nos dados fornecidos para as substancias ativas e nos
dados fornecidos em conformidade com as seccdes 7 e 8.

Quando pertinente, devem ser indicados os intervalos de seguranga pré-colheita, os perfodos de reentrada ou
os perfodos de retencdo necessdrios para minimizar a presenca de residuos no interior ou a superficie das
culturas, dos vegetais ou dos produtos vegetais, ou nas dreas ou espagos tratados, de forma a proteger o ser
humano, os animais e o ambiente, por exemplo:

a) intervalo de seguranga de pré-colheita (em dias) para cada cultura relevante;

b) periodo de reentrada (em dias) para os animais de criacdo, nas zonas de pastoreio;
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¢) perfodo de reentrada (em horas ou dias) para o ser humano, nas culturas, edificios ou espagos tratados;
d) perfodo de retencdo (em dias) para os alimentos para animais e para utiliza¢des ap6s a colheita;
¢) perfodo de escpera (em dias), entre a aplicagdo e a manipulagdo dos produtos tratados;

f) periodo de espera (em dias), entre a dltima aplicagdo e a sementeira ou a plantagdo das culturas subse-
quentes.

Quando necessério, a luz dos resultados dos ensaios, devem ser fornecidas informacdes sobre quaisquer
condicdes agricolas, fitossanitdrias ou ambientais especificas nas quais o produto fitofarmacéutico pode ou
ndo ser utilizado.

Métodos e precaugdes recomendados

O requerente deve indicar os métodos e as precaucdes relativas a lavagem/limpeza das mdquinas e do
equipamento de protecdo e as técnicas pormenorizadas de manuseamento para a armazenagem de produtos
fitofarmacéuticos, quer em armazém quer ao nivel do utilizador, no transporte e em caso de incéndio. Deve
ser fornecida uma descricio pormenorizada da eficdcia dos procedimentos de limpeza. Devem ser fornecidas,
quando disponiveis, informagdes sobre os produtos de combustio. Devem ser indicados os possiveis riscos e
os métodos e técnicas para os minimizar. Deve indicar-se 0 modo de proceder para evitar ou minimizar a
acumulacdo de desperdicios ou sobras.

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

Medidas de emergéncia em caso de acidente

Em caso de emergéncia durante o transporte, armazenagem ou utiliza¢do, devem ser indicados pormenori-
zadamente os procedimentos a aplicar, incluindo:

a) contencdo dos derramamentos;

b) descontaminac¢do das zonas, veiculos e edificios;

¢) eliminacdo de embalagens danificadas, adsorventes e outros materiais;
d) protecdo de emergéncia dos trabalhadores e outras pessoas presentes;
e) medidas de primeiros socorros, em caso de acidente.

Embalagem e compatibilidade do produto fitofarmacéutico com os materiais de embalagem propostos

A embalagem a utilizar deve ser descrita na integra e ser objeto de especificacgdo quanto aos materiais
utilizados, modo de constru¢do (por exemplo, por extrusdo, por soldadura), dimensdes e capacidade, espes-
sura das paredes, dimensdo da abertura, tipo de fecho e selos. A embalagem deve ser concebida no sentido de
limitar tanto quanto possivel a exposicdo dos operadores e do ambiente.

Todas as embalagens utilizadas devem cumprir a legislagio da Unido pertinente em termos de transporte e
manuseamento seguro.

Processo de destruicio ou de descontaminacio do produto fitofarmacéutico e da sua embalagem

Devem ser desenvolvidos processos de destruicdo e de descontaminagdo, quer para pequenas quantidades (ao
nivel do utilizador) quer para grandes quantidades (a0 nivel do armazém). Os processos devem ser compa-
tiveis com as disposi¢cdes em vigor em matéria de eliminacdo de desperdicios e de desperdicios toxicos. Os
meios de eliminagdo propostos ndo devem ter qualquer incidéncia inaceitdvel para o ambiente e devem ser os
mais rentdveis e fidveis.

Procedimento de neutralizagdo

Quando aplicéveis, devem ser descritos os processos de neutralizacdo (por exemplo, por reagio com outras
substancias com vista a formagdo de compostos menos téxicos) para utilizagdio em caso de derramamentos
acidentais. Os produtos obtidos apds neutralizagio devem ser indicados e avaliados de maneira prética ou
tedrica.
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Incineragdo controlada

As substincias ativas quimicas e os produtos fitofarmacéuticos que as contenham, os materiais ou as
embalagens contaminados devem ser eliminados através de incinera¢do controlada num incinerador autori-
zado, em conformidade com os critérios estabelecidos na Diretiva 94/67/CE do Conselho (1).

Se a incineragdo controlada nio for o método preferencial de eliminacdo, devem ser indicadas todas as
informacdes sobre o método alternativo de eliminacdo segura. Devem ser fornecidos dados relativos a esses
métodos, para determinar a sua eficdcia e seguranga.

SECCAO 5

Métodos de andlise

na presente seccdo abrange os métodos analiticos utilizados para a obtengdo de dados pré-autorizagio e
para efeitos de controlo e monitoriza¢do pés-autorizagdo.

apresentadas descri¢des dos métodos, devendo ser incluidas indicacdes pormenorizadas relativas ao equipa-
eriais e condigdes utilizados.

icitadas, devem ser fornecidas as seguintes informacdes:

analiticos da substancia ativa purificada e do produto fitofarmacéutico;

b) amostras da substancia ativa técnica;

¢) padrdes
monitori

analiticos de metabolitos relevantes e de todos os outros componentes incluidos em todas as defini¢des de
zagdo de residuos;

d) amostras de substancias de referéncia para as impurezas relevantes.

Além disso,

os padrdes referidos nas alineas a) e ¢) devem, sempre que possivel, ser disponibilizados comercialmente e, a

pedido, a empresa de distribuicdo deve ser indicada.

5.1.
5.1.1.

() JO L 365

Métodos utilizados para a criacio dos dados pré-autorizagio

Métodos de andlise do produto fitofarmacéutico

Os métodos devem ser fornecidos, com uma descri¢io pormenorizada, para determinar:
a) a substncia ativa efou a variante do produto fitofarmacéutico;

b) as impurezas relevantes identificadas no material técnico ou que se possam formar durante o fabrico do
produto fitofarmacéutico ou a partir da degradagdo do produto fitofarmacéutico durante a armazenagem;

¢) os coformulantes ou os componentes dos coformulantes pertinentes, sempre que exigido pelas autoridades
nacionais competentes.

No caso de um produto fitofarmacéutico com mais de uma substancia ativa efou variante, deve ser previsto
um método capaz de determinar cada uma dessas substincias na presenca da outra. Se ndo for apresentado
um método combinado, devem ser indicadas as razdes técnicas para esse facto.

Deve ser avaliada e comunicada a aplicabilidade dos métodos CIPAC. No caso de utilizagio de um método
CIPAC, ndo é necessdrio apresentar mais dados de validagdo mas, sempre que disponiveis, devem ser forne-
cidos cromatogramas exemplificativos.

Deve ser determinada e comunicada a especificidade dos métodos. Deve também ser determinado o grau de
interferéncia por outras substincias presentes no produto fitofarmacéutico (por exemplo, impurezas ou
coformulantes).

de 31.12.1994, p. 34.
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Deve ser determinada e comunicada a linearidade dos métodos. A gama de calibracdo deve exceder (em pelo
menos 20 %) o teor nominal mais elevado e mais baixo do analito nas solugdes analiticas relevantes. Devem
ser efetuadas determinacdes em duplicado, em trés ou mais concentragdes, ou determina¢des simples, em
cinco ou mais concentracdes. Deve ser comunicada a equagdo da linha de calibragio e o coeficiente de
correlacdo e deve ser apresentada uma curva de calibragdo tipica. Nos casos em que se utilize uma resposta
ndo linear, o requerente deve justificar este facto.

Deve ser determinada e comunicada a precisdo (repetibilidade) dos métodos. Devem efetuar-se, no minimo,
cinco determina¢des em amostras idénticas e comunicar-se o desvio médio, o desvio padrio relativo e o
ntmero de determinagdes. A exatidio dos métodos deve ser determinada em pelo menos duas amostras
representativas nos niveis adequados a especificagio do material. Deve ser comunicado o desvio médio e o
desvio padrio relativo das recuperacdes.

Para as impurezas relevantes ¢, sempre que necessdrio, para os coformulantes relevantes, deve ser determinado
e comunicado o limite de quantificagdo (LOQ), devendo a concentragdo do analito ser importante em termos
toxicoldgicos ou ambientais ou, se adequado, numa concentragio que se forme durante a armazenagem do
produto.

Métodos de determinagdo de residuos

Os métodos devem ser apresentados com uma descri¢io completa para a determinagdo dos residuos sem
marcagdo isotopica em todas as dreas do processo, tal como definido em pormenor nos seguintes pontos:

a) no solo, na dgua, no sedimento, no ar e em quaisquer matrizes adicionais utilizadas para documentar
estudos sobre o destino no ambiente;

b) no solo, na 4gua, e em quaisquer matrizes adicionais utilizadas para documentar estudos de eficdcia;

¢) em alimentos para animais, fluidos e tecidos corporais, no ar e em quaisquer matrizes adicionais utilizadas
para documentar estudos toxicoldgicos;

R

em fluidos corporais, no ar e em quaisquer matrizes adicionais utilizadas para documentar estudos sobre a
exposicdo dos operadores, trabalhadores, residentes e pessoas estranhas ao tratamento;

¢) no interior ou a superficie de vegetais, produtos vegetais, produtos alimentares transformados, géneros
alimenticios de origem vegetal e animal, alimentos para animais e em quaisquer matrizes adicionais
utilizadas para documentar estudos sobre residuos;

f) no solo, na dgua, no sedimento, nos alimentos para animais e em quaisquer matrizes adicionais utilizadas
para documentar estudos ecotoxicoldgicos;

g) em dgua, solu¢des-tampdo, solventes organicos e quaisquer matrizes adicionais resultantes de ensaios
relativos as propriedades fisicas e quimicas.

Deve ser determinada e comunicada a especificidade dos métodos. Se adequado, devem ser apresentados
métodos de confirmacdo validados.

A linearidade, a recuperago e a precisdo (repetibilidade) dos métodos devem ser determinadas e comunicadas.

Devem ser produzidos dados ao nivel do LOQ e dos niveis provéveis de residuos ou de dez vezes o LOQ.
Deve determinar-se e comunicar-se 0 LOQ para cada componente na definicdo de residuo.

Métodos de controlo e monitorizagio pds-autoriza¢io

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

Devem ser apresentados métodos analiticos para a determinacdo da substancia ativa e das impurezas rele-
vantes no produto fitofarmacéutico, exceto se o requerente demonstrar que podem ser aplicados estes
métodos ja apresentados em conformidade com os requisitos definidos no ponto 5.1.1.

Devem aplicar-se as disposi¢des do ponto 5.1.1.
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métodos devem ser fornecidos, com uma descrigéo pormenorizada, para determinar os residuos:

— no interior ou a superficie de vegetais, produtos vegetais, produtos alimentares transformados, géneros
alimenticios e alimentos para animais de origem vegetal e animal,

— em fluidos e tecidos corporais,
— no solo,
— na 4gua,

— no ar, exceto se o requerente demonstrar que a exposi¢io dos operadores, trabalhadores, residentes ou
pessoas estranhas ao tratamento for negligencidvel.

O requerente pode contornar este requisito se demonstrar que se podem aplicar os métodos apresentados em
conformidade com os requisitos definidos na parte A, ponto 4.2, do anexo do Regulamento (UE)
n° 283/2013.

A especificidade dos métodos deve permitir a determinacio de todos os componentes incluidos na defini¢do
de monitorizacdo de residuos. Se adequado, devem ser apresentados métodos de confirmagio validados.

A linearidade, a recuperacdo e a precisdo (repetibilidade) dos métodos devem ser determinadas e comunicadas.

Devem ser produzidos dados ao nivel do LOQ e dos niveis provéveis de residuos ou de dez vezes o LOQ.
Deve determinar-se e comunicar-se o LOQ para cada componente incluido na defini¢do de monitoriza¢do de
residuos.

Para residuos no interior ou a superficie de géneros alimenticios e de alimentos para animais de origem
vegetal e animal e para residuos na dgua potdvel, a reprodutibilidade do método deve ser determinada através
de uma validagdo laboratorial independente (VLI) e comunicada.

SECCAO 6
Dados de eficdcia

Introducio

Os dados fornecidos devem ser suficientes para permitir uma avaliagdo do produto fitofarmacéutico. Deve ser
possivel avaliar a natureza e a extensdo dos beneficios resultantes da utilizagdo do produto fitofarmacéutico,
em comparacio com um elemento de controlo ndo tratado e, sempre que existam, em compara¢do com
produtos de referéncia adequados e limiares de danos, e definir as respetivas condicdes de utilizagdo.

O nidmero de ensaios a realizar e a comunicar deve refletir fatores como o grau de conhecimento das
propriedades das substancias ativas e das vdrias condi¢des verificadas, incluindo a variabilidade de condi¢des
fitossanitarias, as diferencas climatéricas, a gama de prdticas agricolas, a uniformidade das culturas, o modo de
aplicagdo, o tipo de organismo nocivo e o tipo de produto fitofarmacéutico.

Devem ser apresentados dados suficientes para confirmar que os padrdes de utilizacio do produto fitofar-
macéutico sdo representativos das regides bem como das virias condi¢des susceptivéis de nelas se encon-
trarem para as quais se destina a sua utilizagdo. O requerente, quando alegue que sdo desnecessarios ensaios
numa ou mais regides propostas, dadas as condi¢des compardveis com as de outras regides onde foram
realizados ensaios, deve fundamentar essa eventual comparabilidade com provas documentais.

A fim de avaliar diferencas sazonais, se for caso disso, devem ser produzidos e apresentados dados suficientes
para confirmar o desempenho dos produtos fitofarmacéuticos em cada regido diferente do ponto de vista
agronémico e climdtico relativamente a cada combinagdo especifica de cultura (ou produto) e organismo
nocivo. Devem ser comunicados os ensaios de eficicia ou de fitotoxidade, quando relevante, em pelo menos
duas épocas de produgdo.

O requerente, caso os ensaios da primeira época de produgdo confirmem adequadamente a validade das
alegacdes feitas com base na extrapolagdo dos resultados obtidos com outras culturas, produtos ou situacdes
ou a partir de ensaios efetuados com produtos fitofarmacéuticos muito semelhantes, deve apresentar uma
justificagdo para ndo realizar ensaios durante a segunda época. Se por motivos climdticos, fitossanitdrios ou
outros, os dados obtidos numa determinada época tiverem valor limitado para a avaliacdo do desempenho do
produto, devem ser realizados e comunicados ensaios numa ou mais épocas suplementares.
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Ensaios preliminares

Quando a autoridade competente o exija, devem ser apresentados, de forma sumdria, relatérios sobre os
ensaios preliminares, incluindo estudos em estufa e no campo, realizados para avaliar a atividade biolégica ou
determinar o intervalo de doses do produto fitofarmacéutico e das respetivas substincias ativas. Estes rela-
térios devem fornecer informacdes adicionais a autoridade competente para justificar a dose recomendada do
produto fitofarmacéutico e, quando o produto fitofarmacéutico contiver mais de uma substincia ativa, a
propor¢do das substincias ativas.

Ensaios de eficicia

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliacdo do nivel, duragdo e consisténcia do
controlo, da protecio ou de qualquer outro efeito desejado do produto fitofarmacéutico em comparagio com
produtos de referéncia adequados, caso estes existam.

Condigdes de ensaio

Sempre que possivel, um ensaio deve ser constituido pelos seguintes trés elementos: produtos em estudo,
produto de referéncia e testemunha sem tratamento.

O comportamento de um produto fitofarmacéutico deve ser investigado em relagdo a produtos de referéncia
adequados, caso existam. Um produto fitofarmacéutico deve ser considerado como uma referéncia adequada
se cumprir as seguintes condigdes: estd autorizado e a sua eficdcia foi suficientemente comprovada na pratica
nas condi¢des da zona onde se propde a sua utilizagdo (fitossanitdrias, agricolas, horticolas, florestais, clima-
téricas, ambientais, se adequado). A gama de condigdes de utilizagdo, o periodo e o método de aplicagdo e o
modo de acdo devem ser semelhantes aos do produto fitofarmacéutico em estudo. Se ndo for possivel reunir
estas condigdes, o produto de referéncia e o produto em estudo devem ser aplicados de acordo com a
respetiva utilizagdo especificada.

Os produtos fitofarmacéuticos devem ser ensaiados em circunstancias em que o organismo prejudicial visado
tenha revelado a sua presenga a um nivel que provoque, ou possa provocar, efeitos adversos (rendimento,
qualidade, beneficios operacionais) numa cultura ou 4rea desprotegidas, ou em vegetais ou produtos vegetais
que ndo tenham sido tratados ou onde o organismo prejudicial esteja presente a um nivel que permita a
avaliacdo do produto fitofarmacéutico.

No que se refere aos produtos fitofarmacéuticos para combate a organismos nocivos, devem efetuar-se ensaios
que evidenciem o nivel de controlo das respetivas espécies dos organismos nocivos ou de espécies represen-
tativas dos grupos objeto da alegacdo. Os ensaios devem incluir os diversos estddios de crescimento ou do
ciclo biolégico das espécies nocivas, quando necessdrio, e as vdrias estirpes ou racas quando estas possam
apresentar niveis diferentes de sensibilidade. Sempre que relevante, estas questdes podem ser tratadas em
estudos laboratoriais.

Os ensaios para obter dados sobre produtos fitofarmacéuticos que sio reguladores de crescimento devem
evidenciar o nivel dos efeitos nas espécies a tratar e incluir uma investigacdo das diferengas de resposta numa
amostra representativa da gama de cultivares a que os produtos se destinam.

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

A duragdo dos efeitos do tratamento deve ser investigada relativamente ao controlo do organismo visado ou
ao efeito nos vegetais ou produtos vegetais tratados, conforme adequado. Sempre que o padrio de utilizagio
proposto do produto recomende mais do que uma aplicagdo, devem ser realizados ensaios para determinar a
duragdo dos efeitos de uma aplicagdo, o nimero de aplicacdes necessdrias e os intervalos adequados entre as
mesmas.

Devem ser apresentadas provas de que a dose, a época e 0 método de aplicagdo recomendados permitem um
controlo ou prote¢do adequados ou tém o efeito pretendido nas varias condigdes suscetiveis de se verificarem
na pratica.

Sempre que existam provas claras de que ¢ provdvel que o desempenho do produto fitofarmacéutico seja
afetado por fatores ambientais, como a temperatura ou a pluviosidade, deve ser realizada e comunicada uma
investigacdo dos efeitos desses fatores no desempenho do produto, especialmente quando seja conhecido que
os resultados obtidos com produtos quimicos afins sdo influenciados por esses fatores.

Quando as indicagdes propostas para constar do rétulo incluem recomendagdes no sentido de utilizar o
produto fitofarmacéutico juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos ou adjuvantes, devem ser for-
necidas informagdes acerca do desempenho da mistura.
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6.4.1.

Os ensaios devem ser concebidos para pesquisar questdes especificas, para minimizar as consequéncias da
variagdo aleatéria entre as diversas componentes em cada local e para permitir a andlise estatistica dos
resultados passiveis dessa andlise. A concecdo, a andlise, a realizagdo e¢ a comunicagdo dos ensaios devem
estar de acordo com as normas especificas da Organizagdo Europeia e Mediterranica de Protecdo das Plantas
(OEPP), sempre que disponiveis. O desvio das orienta¢des da OEPP disponiveis pode ser aceitdvel desde que a
concecdo dos ensaios cumpra os requisitos minimos da norma OEPP pertinente e seja plenamente descrita e
justificada. O relatério deve incluir uma avaliacio pormenorizada e critica dos dados.

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

Sempre que adequado, podem exigir-se provas de rendimento e qualidade como elementos de demonstragdo
de eficdcia.

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

Devem ser apresentados dados laboratoriais e, quando existam, informagdes de campo sobre a ocorréncia e o
desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia cruzada de populacdes de organismos nocivos as substancias
ativas, ou a substancias ativas relacionadas. Ainda que ndo sejam diretamente relevantes para as utilizacdes em
relagdo as quais é pedida a obten¢do ou a renovacdo de uma autorizagdo (diferentes espécies de organismos
nocivos ou diferentes culturas), essas informagdes devem ser fornecidas num formato resumido, caso existam,
dado que podem constituir uma indicagdo da possibilidade de desenvolvimento de resisténcia na populagio
visada.

Quando exista evidéncia ou informacdo que sugira a possibilidade de desenvolvimento de resisténcia, em
utilizagdo comercial, devem ser produzidas e apresentadas as provas respeitantes a sensibilidade da populagio
do organismo prejudicial ao produto fitofarmacéutico. Nesses casos, deve ser indicada uma estratégia de
gestdo para minimizar a possibilidade de desenvolvimento de resisténcia nas espécies visadas. Esta estratégia
de gestdo deve ter em conta e referir quaisquer estratégias e restri¢des existentes relevantes que ji estejam em
vigor.

Efeitos adversos para as culturas tratadas
Fitotoxidade nos vegetais (incluindo diferentes cultivares) ou produtos vegetais visados

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

Condicdes de ensaio

Relativamente aos herbicidas, é necessdrio proceder ao ensaio com o dobro da dose recomendada. No caso de
outros produtos fitofarmacéuticos para os quais sdo observados efeitos adversos, mesmo que transitorios,
durante os ensaios realizados de acordo com o ponto 6.2, devem ser definidas margens de scletividade nas
culturas visadas, utilizando taxas de aplicacdo superiores as recomendadas. Se forem observados efeitos
fitotoxicos graves, deve ser igualmente estudada uma taxa de aplicacdo intermédia.

Quando ocorrem efeitos adversos, alegadamente ndo importantes, em comparacdo com os beneficios da sua
utilizacdo, ou transitorios, devem ser apresentados elementos justificativos desta alegacdo. Se necessdrio,
devem ser indicados valores de rendimento.

Deve ser demonstrada a seguranca de um produto fitofarmacéutico relativamente as cultivares mais impor-
tantes das principais culturas a que se destina, incluindo os efeitos nos estados fenoldgicos, no vigor e noutros
fatores que podem influenciar a sua suscetibilidade a danos ou estragos.

A extensdo da informacdo necessdria sobre outras culturas deve depender da sua semelhanca a culturas
principais jd ensaiadas, da quantidade e qualidade dos dados disponiveis sobre essas culturas principais e
do nivel de semelhanca do modo de utilizagio do produto fitofarmacéutico, se for relevante. E suficiente
efetuar ensaios recorrendo ao principal tipo de produto fitofarmacéutico a ser autorizado.

Quando as indicagdes propostas para constar do rétulo incluem recomendagdes no sentido de utilizar o
produto fitofarmacéutico juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos, o disposto no presente ponto é
aplicdvel a mistura.

As observagdes relativas a fitotoxidade devem ser efetuadas no ambito dos ensaios previstos no ponto 6.2.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Sempre que se observem efeitos fitotoxicos, os mesmos devem ser avaliados e registados com precisdo.

Deve proceder-se a andlise estatistica dos resultados passiveis dessa andlise; quando necessdrio, o plano de
ensaio deve ser adaptado para possibilitar tal andlise.

Efeitos no rendimento de vegetais ou produtos vegetais tratados

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagio do desempenho do produto
fitofarmacéutico e da eventual ocorréncia de reducio de rendimento ou de perdas no armazenamento de
vegetais ou produtos vegetais tratados.

Circunstidncias em que os ensaios sdo exigidos

Os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos no rendimento, ou nos seus componentes, dos vegetais ou pro-
dutos vegetais tratados devem ser determinados, se for caso disso. Sempre que seja provavel proceder ao
armazenamento de vegetais ou produtos vegetais, deve ser determinado, quando relevante, o efeito no
rendimento apds armazenamento, incluindo dados sobre o prazo de validade.

Efeitos na qualidade dos vegetais ou dos produtos vegetais

Em relagdo a certas culturas, pode ser necessario fazer as observagdes adequadas sobre os pardmetros de
qualidade (por exemplo, qualidade dos grdos de cereais, teor de agticar). Estas informagdes podem ser obtidas
a partir das devidas avalia¢Ges realizadas nos ensaios descritos nos pontos 6.2 e 6.4.1.

Se relevante, devem ser efetuados ensaios de migracdo de cor.

Efeitos nos processos de transformagdo

Se relevante, devem ser efetuados ensaios para a detegdo de efeitos nos processos de transformacio.

Impacto em vegetais ou produtos vegetais tratados a utilizar em propagacio vegetativa

Sempre que relevante, devem ser fornecidos dados e resultados de observagdes suficientes para permitir uma
avaliacdo dos eventuais efeitos adversos de um tratamento com o produto fitofarmacéutico nos vegetais ou
produtos vegetais a utilizar em propagacio.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Aqueles dados e resultados de observacdes devem ser apresentados, exceto quando as utilizacdes propostas
excluam a utilizacdo em culturas destinadas a produgdo de sementes, estacas, estolhos, tubérculos ou bolbos
para plantagdo, conforme o caso.

Observagdes relativas a outros efeitos secunddrios indesejiveis ou nio pretendidos.
Impacto em culturas subsequentes

Devem ser apresentados dados suficientes para permitir uma avaliacdo dos eventuais efeitos adversos de um
tratamento com produtos fitofarmacéuticos nas culturas seguintes.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Se os dados produzidos em conformidade com o ponto 9.1 revelarem que residuos significativos da subs-
tancia ativa ou dos seus metabolitos ou produtos de degradagio que tenham ou possam ter uma atividade
bioldgica nas culturas subsequentes, permanecem no solo ou nos produtos vegetais, como na palha ou na
matéria organica, até a sementeira ou plantagio de eventuais culturas subsequentes, devem ser apresentadas
observacdes dos efeitos produzidos na gama normal dessas culturas subsequentes.

Impacto noutros vegetais, incluindo culturas adjacentes

Devem ser comunicados dados suficientes para permitir uma avaliacio dos eventuais efeitos adversos de um
tratamento com o produto fitofarmacéutico noutros vegetais, incluindo os de culturas adjacentes.

Circunstidncias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentadas observacdes sobre os efeitos adversos noutros vegetais, incluindo a gama habitual de
culturas adjacentes, quando existam indicagdes de que o produto fitofarmacéutico pode afetar estes vegetais
através de arrastamento. Devem ser apresentados dados suficientes para demonstrar que os residuos do
produto fitofarmacéutico ndo permanecem no equipamento de aplicacdo apds limpeza e que ndo existe risco
para as culturas tratadas subsequentemente.
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6.5.3.

7.1.

7.1.2.

7.1.3.

Efeitos em organismos benéficos e outros organismos ndo visados

Devem ser comunicados quaisquer efeitos, positivos ou negativos, em termos de incidéncia de outros orga-
nismos nocivos, observados em ensaios realizados em conformidade com as exigéncias da presente seccdo.
Todos os efeitos ambientais observados devem igualmente ser comunicados, tais como os efeitos para a vida
selvagem e os organismos ndo visados e, especialmente, os efeitos para os organismos benéficos em caso de
gestdo integrada de pragas.

SECCAO 7

Estudos toxicoldgicos

Introdugio

Para avaliar a toxicidade do produto fitofarmacéutico é necessdrio apresentar informagdes suficientes sobre a
toxicidade, irritacdo e sensibilizacdo agudas provocadas pela substancia ativa. Os métodos de célculo rele-
vantes utilizados para a classificagio de misturas, de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 devem,
sempre que adequado, ser aplicados na avaliagdo do risco do produto fitofarmacéutico. Sempre que dispo-
niveis, devem também ser apresentadas informagdes adicionais sobre o mecanismo da toxicidade, o perfil
toxicolégico e todos os outros aspetos toxicologicos conhecidos da substancia ativa e de substancias que
constituem motivo de preocupacio.

E necessdrio ter em conta os efeitos eventuais dos componentes sobre o potencial de toxicidade da mistura
total.

Toxicidade aguda

Os estudos, dados e informacdes a fornecer e a avaliar devem ser suficientes para permitir a identificacdo dos
efeitos decorrentes de uma exposi¢do tnica a substancia ativa, ¢ para determinar ou indicar, em particular:

a) a toxicidade do produto fitofarmacéutico;
b) a toxicidade do produto fitofarmacéutico relativamente a substancia ativa;

¢) a evolugdo temporal e as caracteristicas dos efeitos, com informagdes pormenorizadas quando as alteragdes
de comportamento e eventuais alteracdes anatomopatoldgicas observadas no exame post mortem;

d) se possivel, 0 mecanismo da agdo téxica; e
¢) o perigo relativo associado as diferentes vias de exposicdo.

Embora deva ser dada especial atengdo a estimativa dos niveis de toxicidade registados, a informacio obtida
deve também permitir a classificacio do produto fitofarmacéutico nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, se aplicavel.

Toxicidade oral
Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser sempre efetuado um ensaio da toxicidade oral aguda, exceto se o requerente puder justificar uma
abordagem alternativa nos termos do disposto no Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Neste ultimo caso, deve
ser apresentada, ou predita de modo fidvel com um método validado, a toxicidade oral aguda de todos os
componentes. Devem-se ter em conta os efeitos eventuais dos componentes sobre o potencial de toxicidade
da mistura total.

Toxicidade cutdnea

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser sempre efetuado caso a caso um ensaio da toxicidade cutanea, exceto se o requerente puder justificar
uma abordagem alternativa nos termos do disposto no Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Neste ultimo caso,
deve ser apresentada, ou prevista de modo fidvel através um método validado, a toxicidade cutanea aguda de
todos os componentes. Hd que ter em conta os efeitos eventuais dos componentes sobre o potencial de
toxicidade da mistura total.

Podem ser utilizadas as constatacdes de irritacdo ou corrosdo cutinea grave no estudo cutdneo em vez de se
efetuar um estudo de irritacdo especifico.

Toxicidade por inalagio

O estudo deve determinar a toxicidade por inalagdo, no rato, do produto fitofarmacéutico ou do fumo por ele
produzido.
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7.1.5.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

O estudo deve ser efetuado nos casos em que o produto fitofarmacéutico:

a) seja um gds ou um gés liquefeito;

b) seja formulado como um produto fitofarmacéutico gerador de fumos ou como fumigante;
¢) seja aplicado com um nebulizador;

d) seja um produto fitofarmacéutico aplicavel por vaporizagdo;

e) seja fornecido numa embalagem aerossol;

f) seja em forma de p6 ou granulado que contenha uma proporgio significativa de particulas de didmetro <
50 pum (> 1 % em peso);

g) se destine a ser aplicado através de aeronaves, caso a exposicdo por inalagdo seja relevante;

h) contenha uma substincia ativa com uma pressio de vapor > 1 x 1072 Pa e seja destinada a ser utilizada
em espacos fechados, tais como armazéns ou estufas;

i) seja destinada a ser utilizada por pulverizagdo.

Nao ¢ necessdrio realizar um estudo se o requerente puder justificar uma abordagem alternativa nos termos
do disposto no Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Para este fim, deve ser apresentada, ou prevista de modo
fidvel através de um método validado, a toxicidade por inalagdo aguda de todos os componentes. Hd que ter
em conta os efeitos eventuais dos componentes sobre o potencial de toxicidade da mistura total.

Deve utilizar-se a exposi¢do apenas da cabeca/nariz, exceto quando se puder justificar a exposi¢do do corpo
inteiro.

Irritacdo cutdnea

Os resultados do estudo devem determinar o potencial de irritacio cutdnea do produto fitofarmacéutico,
incluindo a reversibilidade potencial dos efeitos observados.

Antes de realizar ensaios in vivo para determinar o grau de corrosdolfirritagdo do produto fitofarmacéutico,
deve efetuar-se uma andlise de importancia das provas dos dados existentes pertinentes. No caso de ndo se
encontrarem disponiveis dados suficientes, estes podem ser obtidos através da aplicagdo de ensaios sequen-
ciais.

A estratégia de ensaio deve seguir uma abordagem por fases:
1) a avaliacdo da corrosibilidade cutinea com a utilizagio de um método de ensaio in vitro validado;

2) a avaliagdo da irritacdo cutdnea com a utilizacio de um método de ensaio in vitro validado (tais como
modelos de pele humana reconstituida);

3) um estudo inicial de irritagdo cutinea in vivo com recurso a um animal e sempre que ndo se verifiquem
efeitos adversos;

4) ensaio de confirmagdo usando um ou dois animais adicionais.
Deve considerar a utilizagdo do estudo de toxicidade cutanea para recolher informagdes sobre a irritagdo.

Podem ser utilizadas as constatacdes de irritagdo ou corrosdo cutdnea grave no estudo cutineo em vez de se
efetuar um estudo de irritagio especifico.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A irritagio cutanea provocada pelo produto fitofarmacéutico deve ser comunicada com base numa aborda-
gem por fases, exceto se o requerente puder justificar uma abordagem alternativa nos termos do disposto no
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Neste tltimo caso, devem ser apresentadas, ou previstas de modo fidvel
através de um método validado, as propriedades de irritacdo cutanea de todos os componentes. Hd que ter em
conta os efeitos eventuais dos componentes sobre o potencial de irritagdo da mistura total.

Irritagdo ocular

Os resultados do estudo devem determinar o potencial de irritagdo ocular do produto fitofarmacéutico,
incluindo a reversibilidade potencial dos efeitos observados.
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Antes de realizar ensaios in vivo para determinar o grau de corrosdofirritagdo ocular do produto fitofarma-
céutico, deve efetuar-se uma andlise de importancia das provas dos dados existentes pertinentes. No caso de
os dados disponiveis serem considerados insuficientes, podem ser criados mais dados obtidos através da
aplicagdo de ensaios sequenciais.

A estratégia de ensaio deve seguir uma abordagem por fases:
1) a utilizagdo de um ensaio de irritacio/corrosdo cutdnea in vitro para prever a irritacio/corrosdo ocular;

2) a realizagdo de um estudo in vitro de irritacdo ocular validado ou aceite para identificar irritantes/corrosivos
oculares graves (tais como, BCOP, ICE, IRE, HET-CAM) e, quando se obtenham resultados negativos;

3) a avaliagdo da irritacdo ocular com a utilizacio de um método de ensaio in vitro disponivel validado para
produtos fitofarmacéuticos para identificacio de ndo irritantes ou irritantes e, quando ndo disponivel;

4) um estudo inicial de irritagdo ocular in vivo com recurso a um animal e, sempre que ndo se verifiquem
efeitos adversos;

5) ensaios de confirmagdo usando um ou dois animais adicionais.

Circunstiancias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentados ensaios sobre a irritacdo ocular, exceto quando seja provavel a produgdo de efeitos
oculares graves ou o requerente puder justificar uma abordagem alternativa nos termos do disposto no
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Neste tltimo caso, devem ser apresentadas, ou previstas de modo fidvel
através de um método validado, as propriedades de irritagdo ocular de todos os componentes. Hd que ter em
conta os efeitos eventuais dos componentes sobre o potencial de irritagio da mistura total.

Sensibilizagdo cutdnea

O estudo destina-se a fornecer informacdes para avaliar a capacidade do produto fitofarmacéutico de provocar
reacdes de sensibilizacdo cutinea.

Circunstiancias em que os ensaios sdo exigidos

O ensaio de sensibilizagdo cutanea deve ser efetuado, exceto se as substancias ativas ou os coformulantes
forem conhecidos pelas suas propriedades sensibilizantes ou o requerente puder justificar uma abordagem
alternativa nos termos do disposto no Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Neste tltimo caso, devem ser
apresentadas, ou previstas de modo fidvel atravé de um método validado, as propriedades de sensibilizagdo
cutanea de todos os componentes. Hd que ter em conta os efeitos eventuais dos componentes sobre o
potencial de sensibilizagdo da mistura total.

Deve ser utilizado o ensaio dos ginglios linfaticos locais (LLNA) incluindo, sempre que adequado, a variante
reduzida do ensaio. No caso de ndo se poder realizar o LLNA, deve ser apresentada uma justificagdo e deve
realizar-se o ensaio de maximizacdo na cobaia (GPMT). Sempre que esteja disponivel um ensaio em cobaia (de
maximiza¢do ou de Buchler) que cumpra as orientagdes da OCDE e que apresente resultados claros, nio se
deve proceder a outros ensaios por motivos de bem-estar animal.

Visto que um sensibilizante cutdneo pode eventualmente induzir uma reagdo de hipersensibilidade, a possivel
sensibilizagdo respiratoria deve ser tida em conta quando estiverem disponiveis ensaios adequados ou quando
existirem indicacdes de efeitos de sensibilizagdo respiratéria.

Estudos complementares sobre o produto fitofarmacéutico.

A necessidade de realizar estudos complementares sobre o medicamento fitofarmacéutico deve ser discutida
caso a caso com as autoridades nacionais competentes a luz dos pardmetros especificos a investigar e dos
objetivos a alcangar (por exemplo, para produtos fitofarmacéuticos que contém substancias ativas ou outros
componentes que se suspeita possuirem efeitos sinergéticos ou toxicoldgicos enquanto aditivos).

O tipo de estudo deve ser adaptado ao parametro pretendido.

Estudos complementares de misturas de produtos fitofarmacéuticos

Nos casos em que o rétulo do produto inclua condi¢des para a utilizagdo do produto fitofarmacéutico com
outros produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes como uma mistura extemporanea, pode ser necessrio
realizar estudos para uma combinagdo de produtos fitofarmacéuticos ou para o produto fitofarmacéutico com
adjuvante. A necessidade de realizar estudos complementares deve ser discutida caso a caso com as autori-
dades nacionais competentes, tendo em consideragdo os resultados dos estudos de toxicidade aguda de cada
produto fitofarmacéutico e as propriedades toxicoldgicas das substancias ativas, a possibilidade de exposicdo a
combinacdo dos produtos em causa, com especial atencdo aos grupos vulnerdveis e as informacdes dispo-
niveis ou experiéncia prdtica existente no que se refere aos produtos em causa ou a produtos semelhantes.
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7.2.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Dados sobre a exposicio
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) operadores, pessoas envolvidas em atividades relacionadas com a aplicacdo de um produto fitofarmacéu-
tico, tais como a mistura, o carregamento, a aplicacdo, ou relativamente a limpeza e manutengio de
equipamento que contém um produto fitofarmacéutico; os operadores podem ser profissionais ou ama-
dores;

=

trabalhadores, pessoas que, por forca do respetivo emprego, entram numa drea que foi previamente tratada
com um produto fitofarmacéutico ou que manuseiam uma cultura que foi tratada com um produto
fitofarmacéutico;

) pessoas estranhas ao tratamento, pessoas que se encontram casualmente numa zona onde estd a decorrer
ou decorreu a aplicagdo de um produto fitofarmacéutico, ou numa zona diretamente adjacente, mas nio
com o objetivo de trabalhar na zona tratada ou com a mercadoria tratada;

R

residentes, pessoas que vivem, trabalham ou frequentam qualquer instituicdo perto das zonas tratadas com
produtos fitofarmacéuticos, mas ndo com o objetivo de trabalhar na zona tratada ou com a mercadoria
tratada.

Nos casos em que o rétulo do produto inclua condi¢des para a utilizagdo do produto fitofarmacéutico com
outros produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes como uma mistura extemporanea, a avaliacio da
exposicdo deve abranger a exposicdo combinada. Os efeitos cumulativos e sinergéticos devem ser tidos em
conta e comunicados no processo.

Exposigdo do operador

Devem ser apresentadas informagdes para permitir avaliar a extensdo da exposicdo as substancias ativas e aos
compostos toxicologicamente relevantes existentes no produto fitofarmacéutico que se podem formar nas
condi¢des de utilizagdo propostas, tendo em conta os efeitos cumulativos e sinergéticos. As informagdes
devem também servir de base para a determinacdo das medidas de protegdo adequadas, incluindo a escolha
do equipamento de protegdo individual a utilizar pelos operadores e a indicar no rétulo.

Estimativa da exposicdo do operador

Deve ser feita uma estimativa, se possivel baseada num modelo de cdlculo adequado, que permita avaliar o
nivel de exposicdo provavel do operador nas condigdes de utilizagdo propostas. Sempre que relevante, esta
estimativa deve ter em conta os efeitos cumulativos e sinergéticos resultantes da exposi¢do a uma ou mais
substancias ativas e compostos toxicologicamente relevantes, incluindo os presentes no produto e na mistura
extemporanea.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser sempre feita uma estimativa da exposicdo do operador.

Condicdes da estimativa

Deve ser efetuada uma estimativa para cada tipo de método de aplicacio e cada equipamento de aplicagdo
proposto para utilizagdo do produto fitofarmacéutico, tendo em conta os requisitos previstos no Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, se aplicdveis, para o manuseamento do produto diluido ou ndo diluido.

A estimativa deve contemplar a mistura/carregamento e aplicagdo e deve incluir atividades de limpeza e
manuten¢do de rotina do equipamento de aplicagdo. Devem ser incluidas informagdes especificas sobre as
condigdes locais de utilizagdo (tipos e dimensdes dos recipientes a utilizar, equipamento de aplicagdo,
velocidade de trabalho e taxa de aplicagdo tipicos, concentragio da pulverizagdo, dimensio dos terrenos,
condigdes climatéricas de desenvolvimento de culturas).

A estimativa inicial deve ser feita partindo do principio de que o operador ndo utiliza qualquer equipamento
de protegdo individual.

Quando for adequado, serd feita uma outra estimativa partindo do principio de que o operador utiliza um
equipamento de protecdo eficaz, de ficil obtengdo e cuja utilizacio seja vidvel na pratica. Sempre que sejam
indicadas medidas de protecdo no rétulo, a estimativa deve ser feita tendo em conta essas indicacdes.

Determinacdo da exposicdo do operador

O estudo deve fornecer dados que permitam avaliar a exposi¢do provdvel do operador nas condicdes
especificas de utilizagdo propostas. O estudo deve ser solidamente efetuado do ponto de vista ético.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser comunicados dados relativos a exposicdo pelas vias de exposicdo pertinentes, sempre que a ndo
existam dados representativos nos modelos de célculo disponiveis ou sempre que a avaliagdo do risco com
base no modelo indicar que foi excedido o valor de referéncia pertinente.
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7.2.2.

7.2.2.1

7.22.2

7.2.3.

7.2.3.1.

Serd este o caso sempre que os resultados da estimativa da exposi¢do do operador, prevista no ponto 7.2.1.1
indiquem o cumprimento de uma ou ambas das seguintes condigdes:

a) os NAEO estabelecidos no ambito da aprovacdo da substincia ativa podem ser ultrapassados;

b) os valores-limite para a substincia ativa e para os compostos toxicologicamente relevantes contidos no
produto fitofarmacéutico, estabelecidos nos termos das Diretivas 98/24/CE e 2004/37/CE, podem ser
excedidos.

O estudo deve ser realizado em condigdes de exposi¢do realistas, tendo em conta as condi¢des de utilizagdo
propostas.

Exposi¢do de pessoas estranhas ao tratamento e de residentes

Devem ser apresentadas informagdes para permitir avaliar a extensdo da exposicdo as substancias ativas e aos
compostos toxicologicamente relevantes que se podem formar nas condi¢des de utilizacdo propostas, tendo
em conta, sempre que relevante, os efeitos cumulativos e sinergéticos. As informacdes devem também servir
de base para a determinagdo das medidas de protecdo adequadas, incluindo intervalos de entrada restritos,
exclusdo de residentes e pessoas estranhas ao tratamento das zonas de tratamento e distincias de separacdo.

Estimativa da exposicdo das pessoas estranhas ao tratamento e dos residentes

A estimativa destina-se a avaliar, sempre que possivel através de um modelo de cdlculo adequado, o nivel
provavel de exposicdo das pessoas estranhas e dos residentes, nas condigdes propostas de utilizacdo. Sempre
que relevante, esta estimativa deve ter em conta os efeitos cumulativos e sinergéticos resultantes da exposi¢ao
a uma ou mais substancias ativas e compostos toxicologicamente relevantes, incluindo os presentes no
produto e na mistura extemporanea.

A aplicacio deve ter em conta que as pessoas estranhas ao tratamento podem ser expostas durante ou apds a
aplicagdo dos produtos fitofarmacéuticos e os residentes podem ser expostos aos produtos fitofarmacéuticos
principalmente, mas ndo apenas, por inalagdo ou por via cutdnea e que também se pode verificar a exposi¢do
de lactentes e criancas de primeira infancia por via oral (através de transferéncia das mios para a boca).

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

Deve ser sempre feita uma estimativa da exposi¢do das pessoas estranhas ao tratamento e dos residentes.

Condigdes da estimativa

A estimativa da exposicdo das pessoas estranhas ao tratamento e dos residentes deve ser feita para cada tipo
de método de aplicacdo relevante. Devem incluir-se informacdes especificas que incluam dose total méxima e
concentracdo da pulverizagdo. A estimativa serd feita partindo do principio de que as pessoas estranhas ao
tratamento e os residentes ndo utilizam qualquer equipamento de protegdo individual.

Medicdo da exposicdo das pessoas estranhas ao tratamento e dos residentes

O estudo deve fornecer dados que permitam avaliar a exposicdo provavel das pessoas estranhas ao tratamento
e dos residentes nas condigdes especificas de utilizagdo propostas. O estudo deve ser solidamente efetuado do
ponto de vista ético.

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentados dados relativos a exposicdo pelas vias de exposicdo pertinentes, sempre que a
avaliacio do risco com base no modelo indicar que foi excedido o valor de referéncia pertinente ou nido
existam dados representativos nos modelos de célculo disponiveis.

O estudo deve ser realizado em condigdes de exposicdo realistas, tendo em conta as condi¢des de utilizagdo
propostas.

Exposi¢do dos trabalhadores

Devem ser apresentadas informagdes para permitir avaliar a extensdo da exposicdo as substancias ativas e aos
compostos toxicologicamente relevantes existentes no produto fitofarmacéutico que se podem formar nas
condigdes de utilizagdo e praticas agricolas propostas, tendo em conta os efeitos cumulativos e sinergéticos.
Deve prever-se também uma base que permita a escolha de medidas de protecio adequadas, incluindo
periodos de espera e de reentrada.

Estimativa da exposicdo dos trabalhadores

Deve realizar-se uma estimativa, sempre que possivel através de um modelo de célculo adequado, que permita
avaliar a exposicdo provével dos trabalhadores, nas condi¢des de utilizacdo propostas. Sempre que relevante,
esta estimativa deve ter em conta os efeitos cumulativos e sinergéticos resultantes da exposicdo a uma ou
mais substancias ativas e compostos toxicologicamente relevantes, incluindo os presentes no produto e na
mistura extemporarnea.
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7.2.3.2.

7.3.

7.4.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser efetuada uma estimativa da exposicdo do trabalhador sempre que essa exposicio possa ocorrer nas
condi¢des de utilizagdo propostas.

Condigbes da estimativa

Deve ser feita uma estimativa da exposi¢do dos trabalhadores para as culturas e para as operacdes a efetuar.
Devem ser fornecidas informagdes especificas incluindo uma descri¢do de atividades pés-aplicagdo, duragdo da
exposicdo, taxa de aplicagdo, nimero de aplicacdes, intervalo minimo de pulverizacdo e fase de crescimento.
Caso ndo estejam disponiveis dados sobre a quantidade de residuos desalojdveis nas condigdes de utilizacio
propostas, devem utilizar-se pressupostos por defeito.

Inicialmente, a estimativa serd feita utilizando dados disponiveis quanto a exposi¢do previsivel, partindo do
principio que o trabalhador ndo utiliza qualquer equipamento de protegdo pessoal. Quando for adequado, serd
feita uma segunda estimativa partindo do principio de que o trabalhador utiliza um equipamento de protegio
eficaz, de facil obtengdo cuja utilizagdo seja vidvel e que serd utilizado habitualmente pelos trabalhadores, por
exemplo, porque foi necessdrio para outras etapas da tarefa a realizar.

Determinacdo da exposicdo dos trabalhadores

O estudo destina-se a fornecer dados para permitir uma avaliagio da exposicdo provavel dos trabalhadores
nas condi¢des de utilizacdo propostas. O estudo deve ser solidamente efetuado do ponto de vista ético.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser comunicados dados relativos a exposicdo pelas vias de exposi¢io pertinentes, sempre que a
avaliacdo do risco com base no modelo indicar que foi excedido o valor de referéncia pertinente ou nido
existam dados representativos nos modelos de cdlculo disponiveis.

Serd este 0 caso sempre que os resultados da estimativa da exposi¢do do trabalhador, prevista no ponto
7.2.3.1 indiquem o cumprimento de uma ou ambas das seguintes condi¢des:

a) os NAEO estabelecidos no ambito da aprovagdo da substancia ativa podem ser ultrapassados;
b) os valores-limite para a substancia ativa e para os compostos toxicologicamente relevantes contidos no
produto fitofarmacéutico, estabelecidos nos termos das Diretivas 98/24/CE e 2004/37/CE, podem ser

excedidos.

O estudo deve ser realizado em condi¢des de exposico realistas, tendo em conta as condigdes de utilizagdo
propostas.

Absorg¢do cutinea

Os estudos devem medir a absorcdo através da pele da substincia ativa e dos compostos toxicologicamente
relevantes presentes no produto fitofarmacéutico a ser autorizado.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

O estudo deve ser realizado sempre que a exposi¢do cutdnea constitua uma via de exposigdo significativa ¢ o
valor de absor¢do por defeito ndo permita inferir um risco aceitdvel.

Condigdes de ensaio

Devem ser comunicados dados sobre os estudos de absor¢do, utilizando de preferéncia pele humana in vitro.

Devem ser efetuados estudos sobre produtos fitofarmacéuticos representativos quer numa utilizagio diluida
(quando aplicdvel), quer numa forma concentrada.

No caso de os estudos ndo corresponderem a situagdo de exposi¢do prevista (por exemplo, no que se refere
ao tipo de coformulante ou a concentra¢do), devem apresentar-se argumentos cientificos antes que aqueles
dados possam ser utilizados com confianga.

Dados toxicoldgicos disponiveis relativos aos coformulantes

Sempre que adequado, o requerente deve apresentar e avaliar as seguintes informacdes:

a) o ntmero de registo nos termos do artigo 20.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

b) os resumos dos estudos incluidos no dossié técnico apresentado em conformidade com o artigo 10.°,
alinea a), subalinea vi), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006; e

¢) a ficha de dados de seguranca indicada no artigo 31.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
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A ficha de dados de seguranca mencionada na alinea c¢) também deve ser apresentada e avaliada para o
produto fitofarmacéutico.

Devem também ser apresentados quaisquer outros dados disponiveis.

SECCAO 8

Residuos no interior e a superficie de produtos géneros alimenticios e alimentos para animais, tratados,

Os dados e as informagdes sobre residuos no interior ou a superficie devem ser apresentados em conformidade com os
requisitos definidos na seccio 6 da parte A do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013, exceto se o requerente
demonstrar que se podem utilizar os dados e as informagdes jd apresentados para a substincia ativa.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

SECCAO 9
DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE

Introducio

Concentragdes ambientais previstas (CAP).

Deve ser efetuada uma estimativa da situagdo mais desfavordvel das concentracdes previsiveis da substincia
ativa e seus metabolitos e dos produtos de degradagdo e reacdo:

— que correspondem a mais de 10 % da quantidade de substincia ativa adicionada,

— que correspondem a mais de 5% da quantidade de substancia ativa adicionada em, pelo menos, duas
medigf)es sequenciais,

— para cujos componentes individuais (> 5 %) a formagdo mdxima ndo tiver ainda sido alcancada no final
do estudo, no solo, superficie do solo, dguas subterrdneas, dguas superficiais, sedimentos e ar, de acordo
com a utilizacdo proposta ou que ji esteja a decorrer.

Para efeitos de estimativa dessas concentragdes, sdo aplicadas as seguintes defini¢des:

a) Concentracdo ambiental prevista no solo (CAPg): o nivel de residuos na camada superficial do solo, aos
quais os organismos ndo visados do solo podem ficar expostos (exposicdo aguda e crénica);

b) Concentracdo ambiental prevista nas dguas superficiais (CAPg,): 0 nivel de residuos nas dguas super-
ficiais, aos quais os organismos ndo visados podem ficar expostos (exposi¢do aguda e crénica);

¢) Concentragdo ambiental prevista no sedimento (CAPg.g): o nivel de residuos no sedimento, aos quais os
organismos bentdnicos ndo visados podem ficar expostos (exposicdo aguda e cronica);

d) Concentracdo ambiental prevista nas dguas subterrdneas (CAPg,,): o nivel de residuos nas dguas sub-
terraneas;

e) Concentracdo ambiental prevista no ar (CAP,): o nivel de residuos no ar, aos quais 0 homem, os animais
e outros organismos ndo visados podem ficar expostos (exposi¢do aguda e crénica).

Para a estimativa destas concentragdes, devem ser tidas em conta todas as informagdes pertinentes sobre o
produto fitofarmacéutico e a substincia ativa. Sempre que relevante, devem ser utilizados os parametros
definidos na parte A, sec¢do 7, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

Os modelos, quando utilizados na estimativa das concentragdes ambientais previstas, devem:

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

— quando possivel, ser devidamente validados, com medi¢des efetuadas nas condi¢des pertinentes de utili-
za¢do do modelo,

— ser pertinentes no que respeita as condi¢des da drea de utilizagdo.

Sempre que relevante, as informacdes apresentadas devem incluir as informagdes referidas na parte A, secgdo
7, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.
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9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

No caso de produtos fitofarmacéuticos sélidos, sementes tratadas ou revestidas, deve efetuar-se uma avaliacdo
do risco da arrastamento de poeiras para espécies ndo visadas durante a aplicagdio ou a sementeira. Até
estarem disponiveis taxas acordadas de dissipagdo de poeiras, os niveis provaveis de exposicio devem ser
determinados utilizando vérias técnicas de aplicacdo, metodologias adequadas de medi¢do de poeiras e, se
adequado, medidas de atenuacio.

Destino e comportamento no solo
Taxa de degradagio no solo
Estudos laboratoriais

Os estudos laboratoriais de degradagdo no solo devem fornecer a melhor estimativa possivel do periodo
necessario a degradacdo de 50 % e 90 % (TDegsqy 4, € TDegggr,p) da substincia ativa em condigdes labora-
toriais.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A persisténcia e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no solo devem ser investigados a menos
que seja possivel extrapolar de dados obtidos sobre a substancia ativa e os metabolitos e os produtos de
degradacdo e de reagio em conformidade com os requisitos da parte A, ponto 7.1.2.1, do anexo do
Regulamento (UE) n.° 283/2013.

Sempre que ndo seja possivel extrapolar dos dados de incubagdo anaerébia obtidos sobre a substancia ativa e
os metabolitos e os produtos de degradagdo e de reacdo em conformidade com os requisitos da parte A,
ponto 7.1.2.1, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013, deve ser apresentado um estudo de degradagdo
anaerdbia, exceto se o requerente demonstrar que ndo € provével que se verifique, nas utilizagdo pretendidas,
uma exposi¢do do produto fitofarmacéutico que contém a substancia ativa a condi¢des anaerdbias.

Condigdes de ensaio

Devem ser apresentados estudos sobre a taxa de degradagdo anaerébia da substancia ativa em, pelo menos,
quatro solos. As propriedades do solo devem ser compardveis as dos solos utilizados para estudos aerdbios
efetuados em conformidade com a parte A, pontos 7.1.1 e 7.1.2.1, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 283/2013. Devem estar disponiveis valores TDegs, ¢ TDegq, fidveis para, no minimo, quatro solos
diferentes.

Os estudos sobre a taxa de degradagdo anaerdbia da substancia ativa devem ser efetuados com recurso ao
mesmo procedimento e solo comparével que o utilizado para o estudo anaerébio efetuado em conformidade
com a parte A, ponto 7.1.1.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

A fragdo de formagdo cinética e as taxas de degradacdo de metabolitos potencialmente relevantes devem ser
estabelecidas nos estudos em condicdes aerdbias e anaerdbias por extensdo do estudo para a substancia ativa,
sempre que estes dados ndo possam ser extrapolados a partir do disposto na parte A, pontos 7.1.2.1.2 e
7.1.2.1.4, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

Para avaliar a influéncia da temperatura sobre a degradacdo, deve efetuar-se um célculo com o fator Q10
adequado ou devem realizar-se estudos adicionais a uma determinada gama de temperaturas.

Devem ser apresentados valores TDegs, ¢ TDego, fidveis para metabolitos, produtos de degradacdo e de
reagdo para, pelo menos, trés solos dos estudos em condi¢des aerdbias.

Estudos de campo
Estudos de dissipagdo no solo

Os estudos de dissipacdo no solo devem fornecer as melhores estimativas possiveis do periodo necessario a
dissipagdo de 50 % e 90 % (TDissq. e TDisgg) €, se possivel, o periodo necessdrio para a degradacdo de 50 %
e 90 % (TDegsq. € TDegqo.) da substincia ativa em condigdes de campo. Se necessdrio, devem ser comuni-
cadas informagdes sobre os metabolitos e produtos de degradacdo e de reagdo.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

A dissipacdo e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no solo devem ser investigados a menos que
seja possivel extrapolar de dados obtidos sobre a substincia ativa e os metabolitos e os produtos de
degradacdo e de reagdo em conformidade com os requisitos da parte A, ponto 7.1.2.2.1, do anexo do
Regulamento (UE) n.° 283/2013.
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9.1.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

Condicoes de ensaio

Devem ser prosseguidos os estudos individuais numa gama representativa de solos (normalmente, pelo menos
quatro tipos diferentes em locais geogréficos diferentes) até que, pelo menos, 90 % da quantidade aplicada
tenha sido dissipada do solo ou tenha sido transformada em substancias que ndo sdo o objeto da investigagdo.

Estudos de acumulac¢do no solo

Os estudos devem fornecer dados suficientes para avaliar a possibilidade de acumulagio de residuos da
substancia ativa e de metabolitos e produtos de degradagdo e de reacio.

Circunstancias em que os ensaios sio exigidos

Os estudos de acumulacio no solo devem ser comunicados a menos que seja possivel extrapolar de dados
obtidos sobre a substancia ativa e os metabolitos e os produtos de degradacio e de reacio em conformidade
com os requisitos da parte A, ponto 7.1.2.2.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

Condicoes de ensaio

Devem ser realizados ensaios de campo a longo prazo em, pelo menos, dois tipos de solo relevantes em dois
locais geogrificos diferentes e envolvendo aplicagdes multiplas.

Na auséncia de orientagdes na lista referida no ponto 6 da introdugdo, o tipo e as condicdes do estudo a
efetuar devem ser discutidos com as autoridades nacionais competentes.

Mobilidade no solo

A informagdo disponibilizada deve fornecer dados suficientes para avaliar a mobilidade e o potencial de
lixiviagdo da substancia ativa e dos metabolitos e produtos de degradagdo e de reacio.

Estudos laboratoriais
Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A mobilidade dos produtos fitofarmacéuticos no solo deve ser investigada a menos que seja possivel ex-
trapolar de dados obtidos sobre a substancia ativa e os metabolitos e os produtos de degradagdo e de reagdo
em conformidade com os requisitos da parte A, ponto 7.1.3.1, do anexo do Regulamento (UE) n.® 283/2013.

Condigdes de ensaio

Sdo aplicdveis as mesmas disposicdes que as previstas na parte A, pontos 7.1.2 e 7.1.3.1, do anexo do
Regulamento (UE) n.° 283/2013.

Estudos em lisimetros

Devem ser realizados, sempre que necessdrio, estudos em lisimetros para fornecer informagdes sobre:
— a mobilidade no solo,

— o potencial de lixiviagdo para as dguas subterraneas,

— o potencial de distribui¢do no solo.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A decisdo de efetuar estudos em lisimetros, como estudo experimental de exterior no ambito de um esquema
por fases de avaliacdo da lixiviagdo, deve ter em conta os resultados dos estudos de degradagdo e mobilidade e
o valor CAP,g,, calculado. O tipo de estudo a realizar deve ser debatido com as autoridades nacionais
competentes.

Estes estudos devem ser efetuados a menos que seja possivel extrapolar de dados obtidos sobre a substancia
ativa e os metabolitos e os produtos de degradagdo e de reacdo em conformidade com os requisitos da parte
A, ponto 7.1.4.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

Condigdes de ensaio

Os estudos devem referir-se a situagdo realista mais desfavordvel possivel e a duracdo necessdria para a
observacdo da lixiviacdo, atendendo ao tipo de solo, as condigdes climatéricas, & taxa de aplicacdo e a
frequéncia e perfodo de aplicagdo.
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E conveniente proceder a anilises, com intervalos adequados, da dgua percolada das colunas de solo, devendo
determinar-se a quantidade de residuos no material vegetal aquando da colheita. Os residuos no perfil do solo
em, pelo menos, cinco camadas devem ser determinados no termo do trabalho experimental. E conveniente
evitar a recolha intermédia de amostras, dado que a remocdo de vegetais (exceto no caso da colheita segundo
as préticas agricolas normais) e de fra¢des de solo influencia o processo de lixiviacdo.

Devem registar-se a intervalos regulares a precipitacio e a temperatura do solo e do ar (pelo menos
semanalmente).

A profundidade dos lisimetros deve ser de, pelo menos, 100 cm. A estrutura do solo deve permanecer intacta.
As temperaturas do solo devem ser semelhantes as apresentadas no campo. Quando necessdrio, deve proce-
der-se a uma irriga¢io suplementar para garantir um crescimento 6timo dos vegetais e assegurar que a
quantidade de dgua percolada é idéntica a das regides para as quais é pedida a autorizagdo. Se durante o
estudo o solo for objeto de uma mobilizacdo por motivos agricolas, esta ndo deve corresponder a uma
profundidade superior a 25 cm.

Estudos de lixiviagdo no campo

Devem ser realizados, sempre que necessdrio, estudos de lixiviagdio no campo para fornecer informacdes
sobre:

— a mobilidade no solo,
— o potencial de lixiviagdo para as dguas subterrdneas,
— o potencial de distribui¢do no solo.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A decisdo de efetuar estudos de lixiviacdo n campo, como um estudo experimental de exterior no ambito de
um esquema por fases de avaliagdo da lixiviagdo, deve ter em conta o valor CAP g, calculado e os resultados
dos estudos de degradacio e de mobilidade. O tipo de estudo a realizar deve ser debatido com as autoridades
nacionais competentes. Estes estudos devem ser efetuados a menos que seja possivel extrapolar de dados
obtidos sobre a substancia ativa e os metabolitos e os produtos de degradagdo e de reacio em conformidade
com os requisitos da parte A, ponto 7.1.4.3, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

Condicdes de ensaio

Os estudos devem referir-se a situagdo realista mais desfavordvel possivel, atendendo ao tipo de solo, as
condi¢des climdticas, a taxa de aplicacdo e a frequéncia e periodo de aplicagdo.

A dgua deve ser analisada a intervalos adequados. Os residuos no perfil do solo em, pelo menos, cinco
camadas devem ser determinados no termo do trabalho experimental. E conveniente evitar a recolha inter-
média de amostras de material vegetal e do solo (exceto no caso da colheita segundo préticas agricolas
normais), dado que a remogdo de vegetais ¢ de solo influencia o processo de lixiviagdo.

Deve registar-se a intervalos regulares a precipitagdo e a temperatura do solo e do ar (pelo menos semanal-
mente).

Devem ser fornecidas informagdes sobre o nivel da toalha fredtica nos campos submetidos a ensaio. Depen-
dendo da concecdo experimental, deve efetuar-se uma caracterizacdo hidrolégica pormenorizada do campo
submetido a ensaio. Se se observar o fendilhamento do solo durante o estudo, tal deve ser descrito porme-
norizadamente.

Deve ser dada atencdo ao nimero e a localizagdo dos dispositivos de recolha de dgua. A colocagdo destes
dispositivos no solo ndo deve dar origem a vias de percolagdo preferenciais.

Estimativa das concentragdes no solo

As estimativas da CAPg devem referir-se tanto a uma tnica aplicacdo a taxa de aplicagdo mais elevada para a
qual ¢ pedida uma autorizagdo, como ao niimero médximo no intervalo mais curto e doses mais elevadas de
aplicacdo para as quais ¢ pedida uma autorizagdo, sendo expressas em termos de miligramas de substincia
ativa por quilograma de solo seco.

Os fatores a considerar na estimativa da CAPg relacionam-se com a aplicacdo direta e indireta no solo, o
arrastamento da pulverizacdo, o escorrimento superficial e a lixiviacdo e incluem processos como a volati-
lizagdo, adsorcio, hidrélise, fotdlise e degradagdo aerdbia e anaerdbia. Devem utilizar-se camadas de solo das
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9.2.1.

9.2.2.

profundidades adequadas, dependendo do método de aplicagdo e do cultivo do solo. Se existir uma cobertura
vegetal na altura da aplicagdo, o impacto da intercecio da cultura na redugdo da exposicdo do solo pode ser
incluido nas estimativas.

Devem ser fornecidas as CAPg iniciais, imediatamente apds aplicagdo, para a substancia ativa, metabolitos e
rodutos de degradacdo e reagdo. Devem ser fornecidos cdlculos de CAPg a curto e longo prazo (médias

p gradag ¢ s go p

ponderadas no tempo) para a substancia ativa, metabolitos e produtos de degradagdo e reagdo com respeito a

dados dos estudos ecotoxicoldgicos.

Devem ser fornecidos os cdlculos da concentragdo estaciondria no solo quando, com base nos estudos de
dissipagdo no solo, se estabelecer que a TDisgy ¢ superior a um ano e quando se previr uma aplicacio
repetida, quer na mesma época de producdo quer nos anos seguintes.

Destino e comportamento na dgua e no sedimento
Mineralizagio aerdbia nas dguas superficiais
Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A persisténcia e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos em dguas abertas (dgua doce, estuarina e
do mar) devem ser investigados a menos que seja possivel extrapolar de dados obtidos sobre a substincia
ativa e os metabolitos e os produtos de degradacdo e de reacdo em conformidade com os requisitos da parte
A, ponto 7.2.2.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

O ensaio deve ser comunicado, exceto se o requerente demonstrar que ndo ocorrerd a contaminac¢do das
dguas abertas.
Condicdes de ensaio

Devem ser comunicadas a taxa e a via ou vias, de degradagdo, quer para um sistema de ensaio «peldgico» quer
para um sistema de «sedimento em suspensdo». Sempre que relevante, devem ser utilizados sistemas de ensaio
adicionais, que difiram em termos de teor de carbono organico, textura ou pH.

Os resultados obtidos devem ser apresentados sob a forma de gréficos esquematicos que indiquem as vias
envolvidas, e de folhas de balanco que indiquem a distribuicdo do marcador radioativo na dgua e, sempre que
relevante, no sedimento, em fungdo do tempo, entre:

a) substancia ativa;

b) COy;

¢) compostos volateis, excluindo o CO,;

d) produtos de transformacio individuais identificados;
e) substancias extraiveis ndo identificadas; e

f) residuos no sedimento ndo extraiveis.

A duragdo do estudo ndo deve ultrapassar 60 dias, salvo se se aplicar o procedimento semicontinuo com a
renovacdo periddica da suspensdo de ensaio. O periodo dos ensaios em descontinuo poderd, no entanto, ser
alargado até um mdximo de 90 dias, se a degradacdo da substincia em estudo tiver tido inicio durante os
primeiros 60 dias.

Estudo dgua/sedimento
Circunstidncias em que os ensaios sdo exigidos

A persisténcia e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos nos sistemas aqudticos devem ser inves-
tigados a menos que seja possivel extrapolar de dados obtidos sobre a substincia ativa e os metabolitos e os
produtos de degradagdo e de reagdo em conformidade com os requisitos da parte A, ponto 7.2.2.3, do anexo
do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

O ensaio deve ser comunicado, exceto se o requerente demonstrar que ndo ocorrerd a contaminacdo das
dguas superficiais.

Condicdes de ensaio

Devem ser comunicadas a via ou vias de degradagdo para dois sistemas dgua/sedimento. Os dois sedimentos
selecionados devem diferir em termos de teor de carbono organico e textura e, sempre que relevante, em
termos de pH.

Os resultados obtidos devem ser apresentados sob a forma de gréficos esquematicos que indiquem as vias
envolvidas, ¢ de folhas de balanco que indiquem a distribuicio do marcador radioativo na dgua e no
sedimento, em fungdo do tempo, entre:
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a) substancia ativa;

b) CO,;

¢) compostos voldteis, excluindo o CO,;

d) produtos de transformacdo individuais identificados;
e) substancias extraiveis ndo identificadas; e

f) residuos no sedimento ndo extraiveis.

O estudo deve ter uma duragio de pelo menos 100 dias. Deverd ter uma maior duracdo se tal se verificar
necessdrio para definir a via de degradacio e o padrio de distribui¢io dgua/sedimento da substancia ativa e
dos seus metabolitos e produtos de degradagdo e de reacdo. Se mais de 90 % da substancia ativa se tiver
degradado antes do final do periodo de 100 dias, a duragdo do ensaio pode ser menor.

O padrdo de degradagdo de metabolitos potencialmente relevantes que se formam durante o estudo dgua/
[sedimento deve ser estabelecido por extensdo do estudo para a substancia ativa, sempre que estes dados ndo
possam ser extrapolados a partir do disposto na parte A, pontos 7.2.2.3, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 283/2013.

Estudo dgua/sedimento irradiados

Se a degradagdo fotoquimica assumir uma importancia particular, pode ser comunicado adicionalmente um
estudo dgua/sedimento sob a influéncia de um regime de luz/escuridio.

Condic¢des de ensaio

O tipo e as condi¢des do estudo a realizar devem ser debatidos com as autoridades nacionais competentes.

Estimativa das concentragdes nas dguas subterrdneas

As vias de contaminacdo das dguas subterrdneas devem ser definidas atendendo as condigdes agricolas,
fitossanitdrias e ambientais (incluindo climatéricas) pertinentes.

Célculo das concentragdes nas dguas subterraneas

As estimativas da CAP,g, devem referir-se a0 nimero mdximo e as taxas de aplicacio mais elevadas, no
intervalo mais curto, para os quais ¢ pedida autorizagdo.

Devem ser executados os modelos pertinentes da UE para as dguas subterrdneas. Sempre que as culturas ou as
circunstincias assim o exijam, devem ser utilizados cendrios especificos relativos a situagdes tipicas de
utilizacdo para as regides onde essa utilizacio serd feita para a respetiva cultura ou outra situagio de
utilizagdo. No caso de o comportamento no solo depender de pardmetros do solo, devem ser utilizados
os respetivos pardmetros em matéria de degradagdo e adsor¢do no solo (valores TDegs, e Koc) que reflitam
esta discrepancia. Se se verificar a ocorréncia de metabolitos e produtos de degradagio ou de reagdo iden-
tificados em concentragdes superiores a 0,1 pg/L nos lixiviados, é necessdrio efetuar uma avaliagdo da sua
importancia.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (cdlculos) da concentragdo ambiental prevista nas dguas
subterrdneas (CAP,q,;) da substancia ativa, exceto se os dados sobre a degradacio ou a adsor¢dio demons-
trarem claramente, com recurso a valores da situagdo mais desfavordvel possivel, que a lixiviacio seria
negligencidvel nas zonas previstas de utilizacdo.

Deve ser exigido um célculo da CAP g, no sentido de avaliar a sua relevancia para todos os metabolitos e
produtos de degradacdo ou reagdo (ver parte A, ponto 7.4.1, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013).

Sempre que se verificar a ocorréncia de metabolitos e produtos de degradagdo ou de reacdo identificados em
concentra¢des superiores a 0,1 pg/L nos lixiviados, é necessdrio efetuar uma avaliagdo da sua importancia.

Ensaios de campo adicionais

Deve debater-se com as autoridades nacionais competentes a necessidade de efetuar ensaios de campo
adicionais e o tipo e as condi¢des dos ensaios a realizar.
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9.3.
9.3.1.

9.4.

Estimativa das concentragdes nas dguas superficiais e no sedimento

As vias de contaminagdo das dguas superficiais e do sedimento devem ser definidas atendendo as condigdes
agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climatéricas) pertinentes. Devem ser apresentadas as estima-
tivas adequadas (cdlculos) da concentragdo ambiental prevista nas dguas superficiais (CAP g,,) € no sedimento
(CAPg,g), exceto se o requerente demonstrar que ndo se registard qualquer contaminagdo. As estimativas da
CAP,g,p € da CAPgq devem referir-se a0 nliimero mdximo e as taxas de aplicacdo mais elevadas no intervalo
mais curto para os quais é pedida a autorizacio e ser adequadas para valas, charcos e ribeiros.

Devem ser executados os modelos pertinentes da UE para as dguas superficiais. Os fatores a considerar nas
estimativas da CAPg,, € da CAPg. relacionam-se com a aplicacdo direta na dgua, o arrastamento da
pulverizacdo, o escorrimento superficial, a descarga através de condutas e deposicdo atmosférica, e incluem
processos como a volatilizacdo, adsorgdo, adveccdo, hidrélise, fotdlise, biodegradacdo, sedimentagio e ressus-
pensdo, bem como a transferéncia entre a dgua e o sedimento. Devem ser fornecidos cdlculos para a
concentragdo mdxima inicial apés aplicagdo (maximo global), a curto e a longo prazo (média ponderada
no tempo) relativamente & CAP .. Devem ser fornecidos cdlculos para a concentragdo médxima inicial ap6s
aplicagdo (mdximo global) correspondente, a curto e a longo prazo (média ponderada no tempo) para todas
as massas de dgua relativamente a CAPgy. Estes valores CAP devem ser apresentados para a substancia ativa e
seus metabolitos e para os produtos de degradagio e reagdo identificados como parte da defini¢do de residuos
para a avaliacdo do risco relativamente a dgua superficial e ao sedimento. Devem ser utilizados para completar
as avaliacdes do risco através de comparagdo com os pardmetros derivados dos dados dos estudos ecotoxi-
coldgicos.

Devem ser calculadas com o auxilio de uma janela temporal dinamica as CAP,g,, a curto e longo prazo e as
CAPg,4 a curto e longo prazo correspondentes para as massas de dgua estdticas (charcos - médias ponderadas
no tempo) ou de evolugdo lenta (valas e ribeiros - médias ponderadas no tempo). Devem ser aplicadas janelas
temporais adequadas relativamente aos dados dos estudos ecotoxicoldgicos.

Deve debater-se com as autoridades nacionais competentes a necessidade de efetuar ensaios adicionais de nivel
mais elevado e o tipo e as condi¢des dos ensaios a realizar.

Destino e comportamento no ar
Via e taxa de degradacdo no ar e transporte pelo ar

Devem ser apresentados modelos de cdlculos relativos a deposigdo fora do local (CAP) decorrente da vola-
tilizagdo, caso se ultrapasse o ponto de volatilizacio, Vp = 10-> Pa (para volatilizagio a partir de vegetais) ou
107* Pa (para volatilizagio a partir do solo) a uma temperatura de 20 °C e forem necessirias medidas de
atenuacgdo (do arrastamento) para reduzir a exposi¢do de organismos ndo visados. O termo da volatilizagdo
(CAP) deve ser adicionado aos procedimentos pertinentes de avaliagdo do risco para a CAPg e a CAPyg,,. O
célculo pode ser aperfeicoado utilizando dados de experiéncias em condigdes de confinamento. Sempre que
relevante, devem ser apresentadas experiéncias laboratoriais, em tineis de vento ou no campo para determinar
a CAPg decorrente da deposi¢do apds volatilizacdo e respetivas medidas de atenuacio.

Estimativa das concentracdes noutras vias de exposicio

Devem ser apresentadas as estimativas adequadas (calculos) da concentracdo ambiental prevista da substincia
ativa, metabolitos e produtos de degradacio e reacio, exceto se o requerente demonstrar que ndo se registard
qualquer contaminac¢do no caso de exposi¢do por outras vias, tais como:

— deposicdo por arrastamento de produtos fitofarmacéuticos contendo poeiras, durante a sementeira,

— exposi¢do indireta da dgua superficial através de uma estacdo de tratamento de dguas residuais (ETAR)
ap6s aplicagio de um produto fitofarmacéutico em armazém, e

— utilizagdo em espacos de lazer.

As estimativas da CAP devem referir-se a0 niimero maximo e as taxas de aplicacdo mais elevadas no intervalo
mais curto para os quais é pedida a autorizacdo e ser adequadas para os compartimentos ambientais per-
tinentes.

O tipo de informacdes a apresentar deve ser debatido com as autoridades nacionais competentes.
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SECCAO 10

Estudos ecotoxicoldgicos

Introdugio

E necessario efetuar ensaios ao produto fitofarmacéutico sempre que a sua toxicidade nio possa ser prevista
com base nos dados relativos a substancia ativa. Sempre que os ensaios se revelem necessdrios, o objetivo serd
demonstrar se o produto fitofarmacéutico, tendo em conta o teor da substancia ativa, é mais toxico do que a
substancia ativa. Assim, podem ser suficientes estudos de interligagdo ou um ensaio limite. No entanto,
sempre que um produto fitofarmacéutico seja mais toxico do que a substincia ativa (expressa em unidades
comparéveis), sdo exigidos ensaios definitivos. Devem ser investigados os eventuais efeitos para os organis-
mos/ecossistemas, exceto se o requerente demonstrar que ndo se verificard a exposicdo dos organismos ou
dos ecossistemas.

Os ensaios e os estudos efetuados utilizando o produto fitofarmacéutico como material de ensaio necessario
para avaliar a toxicidade da substancia ativa devem ser comunicados no contexto dos requisitos em termos de
dados relevantes relativamente a substancia ativa.

Todos os efeitos potencialmente adversos observados durante os estudos ecotoxicoldgicos de rotina devem ser
comunicados e os estudos adicionais que possam ser necessdrios para investigar os mecanismos envolvidos e
avaliar a significancia desses efeitos devem ser realizados e comunicados.

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

Quando forem necessarios dados relativos a exposi¢do para decidir sobre a realizagdo de um estudo, devem
ser utilizados os dados obtidos em conformidade com a secgdo 9.

Para a estimativa da exposicdo dos organismos, devem ser tidas em conta todas as informacdes sobre o
produto fitofarmacéutico e a substancia ativa. Deve seguir-se uma abordagem por fases, comegando com os
parametros da situacdo mais desfavordvel por defeito para a exposicdo, seguindo-se de um aperfeicoamento
dos pardmetros com base na identificacio de organismos representativos. Quando relevante, devem ser
utilizados os pardmetros definidos na presente sec¢do. Sempre que se conclua, dos dados disponiveis, que
o produto fitofarmacéutico é mais téxico do que a substincia ativa, os dados relativos a toxicidade do
produto fitofarmacéutico devem ser utilizados para o célculo dos quocientes de risco adequados (ver ponto
8 da presente introdugio).

Os requisitos definidos na presente sec¢do devem incluir determinados tipos de estudos definidos na parte A,
seccdo 8, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013 (tais como, ensaios laboratoriais padrio com aves,
organismos aqudticos, abelhas, artropodes, minhocas, microrganismos do solo, mesofauna do solo e vegetais
ndo visados). Apesar de cada ponto ser abordado, os dados experimentais com um produto fitofarmacéutico
apenas devem ser gerados se a sua toxicidade ndo puder ser prevista com base nos dados relativos a subs-
tancia ativa. Pode ser suficiente proceder ao ensaio do produto fitofarmacéutico com as espécies de um grupo
que se revelaram mais sensiveis a substancia ativa.

Deve ser fornecida uma descrigdo pormenorizada (especificagio) do material utilizado, como previsto no
ponto 1.4.

A fim de facilitar a avaliagdo da significancia dos resultados obtidos nos ensaios, deve ser utilizada, sempre
que possivel, a mesma estirpe de cada espécie nos vdrios ensaios de toxicidade especificados.

A avaliacdo ecotoxicologica deve ser baseada no risco que o produto fitofarmacéutico proposto representa
para organismos ndo visados. Ao efetuar a avaliacio do risco, a toxicidade deve ser comparada com a
exposicdo. A designagdo geral para o resultado desta comparacio é o «quociente de risco» (QR). O QR
pode ser expresso de vdrias formas, por exemplo, ricio toxicidade:exposi¢do (TER) e como quociente de

perigo (QP).

Para as orientacdes que permitem que o estudo seja concebido para determinar a concentracio efetiva (CE,), o
estudo deve ser efetuado por forma a determinar uma CE;, e uma CE,, e intervalos de confianca corres-
pondente de 95 %. Caso se utilize uma abordagem CEy, deve ainda assim ser determinada uma CSEO
(concentragdo sem efeitos observéveis).

Os estudos aceitdveis existentes que foram concebidos para estabelecer uma CSEO ndo devem ser repetidos.
Deve ser realizada uma avaliacdo do poder estatistico da CSEO derivada dos referidos estudos.
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11.

12.

10.1.
10.1.1.

10.1.1.1.

10.1.1.2.

10.1.2.

Para formulagdes solidas, deve efetuar-se uma avaliagdo do risco do arrastamento de poeiras para artropodes e
vegetais ndo visados. Os pormenores sobre os niveis provdveis de exposi¢io devem ser apresentados de
acordo com a sec¢do 9 do presente anexo. No que se refere a vida aqudtica, deve ser considerado o risco de
movimento de particulas inteiras, bem como de particulas de poeira. Até estarem disponiveis avaliacdes
consensuais das taxas de dissipacdo de poeiras, serdo utilizados os niveis provaveis de exposicdo na avaliacdo
do risco.

Devem ser concebidos os estudos mais avancados utilizando um produto fitofarmacéutico e os dados devem
ser analisados através dos métodos estatisticos adequados. Os métodos estatisticos devem ser comunicados na
integra. Sempre que adequado, os estudos mais avangados devem ter o apoio da andlise quimica para verificar
que a exposi¢do ocorreu a um nivel adequado.

Na pendéncia da validagdo e da adocdo de novos estudos e do novo regime de avaliacdo do risco, devem ser
utilizados na avaliacdo do risco os protocolos existentes para analisar o risco agudo e o risco crénico para as
abelhas, incluindo os referentes a sobrevivéncia e desenvolvimento da coldnia, e para identificar e medir os
efeitos subletais.

Efeitos em aves e outros vertebrados terrestres
Efeitos em aves

Os riscos eventuais para as aves devem ser investigados caso a toxicidade do produto fitofarmacéutico ndo
possa ser prevista com base nos dados relativos a substincia ativa exceto, por exemplo, quando o produto
fitofarmacéutico é utilizado em espagos fechados ou para tratamentos de cicatrizacdo de feridas em que as
aves ndo serdo expostas nem de forma direta nem de forma secundaria.

No caso de pellets, granulos ou sementes tratadas, a quantidade de substancia ativa em cada pellet, granulo ou
semente deve ser indicada, bem como o tamanho, o peso e a forma dos pellets ou granulos. A partir desses
dados deve também calcular-se e comunicar-se o peso dos pellets, granulos ou sementes necessirio para
alcancgar a DLg ().

No caso dos iscos, deve ser comunicada a concentragdo no isco (mg de substincia ativa/kg).

Deve ser efetuada uma avaliagio do risco para as aves em conformidade com a andlise do quociente de risco
pertinente.

Toxicidade oral aguda para aves
Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

A toxicidade oral aguda do produto fitofarmacéutico deve ser investigada se a toxicidade nio puder ser
prevista com base nos dados relativos a substincia ativa, ou sempre que os resultados dos ensaios com
mamiferos mostrarem uma toxicidade mais elevada do produto fitofarmacéutico comparada com a substancia
ativa, exceto se o requerente demonstrar que ndo é provavel a exposi¢do das aves ao produto fitofarmacéu-

tico.

Condigdes de ensaio

O ensaio deve fornecer, sempre que possivel, os valores DLsg, a dose limiar letal, a evolugdo temporal da
resposta e da recuperagdo e os niveis sem efeitos adversos observaveis (NSEAO), devendo incluir resultados
patoldgicos relevantes do exame macroscopico. A conce¢do do estudo deve ser otimizada para alcancar uma
DLs, exata em vez de qualquer outro pardmetro secundério.

O estudo deve ser realizado nas espécies utilizadas no estudo referido na parte A, ponto 8.1.1, do anexo do
Regulamento (UE) n.° 283/2013.

A dose mais elevada utilizada nos ensaios ndo deve exceder 2 000 mg de substancia ativa/kg de peso corporal
podendo, no entanto, ser necessirias doses mais elevadas dependendo dos niveis previstos de exposi¢io no
terreno de acordo com a utilizacdo prevista do composto.

Dados sobre fases mais avangadas em aves

Devem ser realizados estudos mais avancados em aves sempre que as primeiras fases da avaliacio do risco
ndo revelarem um risco aceitével.

Efeitos em vertebrados terrestres, excluindo as aves

Os riscos eventuais para as espécies de vertebrados excluindo as aves devem ser explorados exceto quando a
substancia em ensaio estiver presente em produtos fitofarmacéuticos utilizados, por exemplo, em espagos
fechados e tratamentos de cicatrizagdo em que as espécies de vertebrados a excegdo das aves ndo serdo
expostas nem de forma direta nem de forma secunddria.

(") DLsg, abreviatura de «Dose Letal, 50 %», ou seja a dose necessdria para eliminar metade dos membros de uma populagdo apds uma

duragdo especificada do ensaio.
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10.2.1.

Os ensaios experimentais com vertebrados apenas devem ser efetuados quando os dados necessarios para a
avaliacdo do risco ndo puderem ser extraidos dos dados obtidos em conformidade com os requisitos esta-
belecidos na parte A, secgdes 5 ¢ 7, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

Deve ser efetuada uma avaliagdo do risco agudo e reprodutivo para os vertebrados terrestres, excluindo as
aves, em conformidade com a andlise do quociente de risco pertinente.

Toxicidade oral aguda para mamiferos
Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Se a exposi¢do a formula for considerada possivel e a toxicidade ndo puder ser prevista com base nos dados
relativos a substancia ativa, devem também considerar-se os dados do produto fitofarmacéutico relativos a
toxicidade oral aguda provenientes da avaliagdo toxicoldgica em mamiferos (ver parte A, ponto 5.8, do anexo
do Regulamento (UE) n.° 283/2013).

Dados sobre fases mais avancadas em mamiferos

Devem ser realizados estudos mais avancados em mamiferos sempre que as primeiras fases da avaliagdo do
risco ndo revelarem um risco aceitdvel.

Efeitos em outros vertebrados terrestres selvagens (répteis e anfibios)

Deve ser equacionado, se relevante, o risco dos produtos fitofarmacéuticos para os anfibios e répteis sempre
que 0 mesmo ndo possa ser previsto a partir dos dados relativos a substancia ativa. O tipo ¢ as condi¢des dos
estudos a apresentar devem ser debatidos com as autoridades nacionais competentes.

Efeitos em organismos aqudticos

Os possiveis efeitos em espécies aqudticas (peixes, invertebrados aquaticos, algas e, no caso de herbicidas e
reguladores de crescimento vegetal, os macréfitos aqudticos) devem ser investigados, exceto quando possa ser
excluida a possibilidade de as espécies aqudticas virem a ser expostas.

Deve ser efetuada uma avaliacdo do risco para os organismos aquiticos em conformidade com a andlise do
quociente de risco pertinente.

Toxicidade aguda para peixes, invertebrados aqudticos ou efeitos no crescimento de algas e macrdfitos

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

O ensaio deve ser realizado sempre que:

a) a toxicidade aguda do produto fitofarmacéutico ndo possa ser prevista com base nos dados relativos a
substancia ativa; ou

b) a utilizagdo prevista inclua a aplicagdo direta na dgua;

¢) ndo for possivel uma extrapolagio com base nos dados disponiveis para um produto fitofarmacéutico
semelhante.

Devem ser realizados ensaios numa espécie de cada um dos trés/quatro grupos de organismos aquaticos
(peixes, invertebrados aquaticos, algas e, se relevante, macréfitos), como referido na parte A, ponto 8.2, do
anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013, no caso de o préprio produto fitofarmacéutico poder contaminar
a dgua.

No entanto, quando a informacdo disponivel permita concluir que um destes grupos é nitidamente mais
sensivel, devem ser realizados ensaios apenas no grupo respetivo.

Se o produto fitofarmacéutico contiver duas ou mais substancias ativas e se os grupos taxondémicos mais
sensiveis para cada substancia ativa ndo forem os mesmos, devem efetuar-se ensaios em todos os trés/quatro
grupos aqudticos, ou seja, peixes, invertebrados aqudticos, algas e, se relevante, macrofitos.

Condicdes de ensaio

Sdo aplicdveis as disposicdes pertinentes previstas na parte A, pontos 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6 e 8.2.7, do anexo do
Regulamento (UE) n.° 283/2013. Para minimizar os ensaios em peixes, deve considerar-se uma abordagem
baseada em limiares para o ensaio da toxicidade aguda em peixes (ver parte A, ponto 8.2.1, do anexo do
Regulamento (UE) n.° 283/2013).



L 93/124

Jornal Oficial da Unido Europeia

3.4.2013

10.2.2.

10.2.3.

10.3.
10.3.1.

Estudos adicionais a longo prazo e de toxicidade crénica para peixes, invertebrados aqudticos e organismos dos sedimentos

Os estudos referidos na parte A, pontos 8.2.2 ¢ 8.2.5, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013, devem
ser efetuados para produtos fitofarmacéuticos especificos, sempre que ndo seja possivel extrapolar dos dados
obtidos nos estudos respetivos sobre a substancia ativa (por exemplo, o produto fitofarmacéutico possui uma
toxicidade aguda 10 vezes superior a da substdncia ativa tal como produzida), exceto se se demonstrar que
ndo ocorrerd qualquer exposicdo.

Se forem exigidos estudos de toxicidade cronica para o produto fitofarmacéutico, o tipo e as condigdes dos
estudos a apresentar devem ser debatidos com as autoridades nacionais competentes.

Outros ensaios em organismos aqudticos

Os estudos referidos na parte A, ponto 8.2.8, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013, podem ser
exigidos para produtos fitofarmacéuticos especificos, sempre que ndo seja possivel extrapolar dos dados
obtidos nos estudos respetivos sobre a substancia ativa ou outro produto fitofarmacéutico.

Efeitos em artropodes

Efeitos nas abelhas

Devem ser pesquisados os possiveis efeitos nas abelhas, exceto se o produto fitofarmacéutico se destinar
exclusivamente a situagdes em que ndo é provavel a exposi¢io das abelhas, nomeadamente:

a) armazenagem de géneros alimenticios em espagos fechados;

b) produtos fitofarmacéuticos ndo sistémicos para aplicagdo no solo, exceto granulos;

¢) tratamentos ndo sistémicos por imersdo para culturas transplantadas e bolbos;

d) tratamentos de desinfecdo e de cicatrizacdo de feridas;

e) iscos rodenticidas ndo sistémicos;

f) utilizagdo em estufas sem abelhas como polinizadores.

Os ensaios serdo exigidos se:

— o produto fitofarmacéutico contiver mais do que uma substincia ativa,

— a toxicidade de um produto fitofarmacéutico ndo puder ser prevista de forma fidvel como igual ou inferior
a substancia ativa submetida a ensaio, em conformidade com os requisitos da parte A, pontos 8.3.1 e
8.3.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

No que se refere ao tratamento de sementes, deve ter-se em consideracdo o risco de arrastamento de poeiras
durante a sementeira em sulcos da semente tratada. No que se refere aos granulos e pellets, deve ter-se em
consideragdo o risco de arrastamento de poeiras durante a aplicacio. Se o produto fitofarmacéutico for
sistémico e se destinar a ser utilizado em sementes, bolbos, raizes, aplicado diretamente no solo — por
exemplo, pulverizado por aplicacdo de granulos/pellets no solo, ou através de dgua de irrigagdo — ou aplicado
diretamente a superficie ou no interior do vegetal — por exemplo, por pulveriza¢io ou injecio no caule —
entdo deve ser avaliado o risco para as abelhas que se alimentam nestes vegetais, incluindo o risco decorrente
de residuos do produto fitofarmacéutico no néctar, pdlen e dgua, incluindo por gutagio.

Sempre que seja possivel uma exposicdo das abelhas, devem realizar-se ensaios para detegdo da toxicidade
aguda (oral e de contacto) e crénica, incluindo efeitos subletais.

Quando puder ocorrer uma exposi¢do das abelhas aos residuos no néctar, pélen ou dgua decorrentes das
propriedades sistémicas da substancia ativa e sempre que a toxicidade oral aguda for <100 pg/abelha ou se
verifique uma toxicidade considerdvel para as larvas, devem ser apresentadas as concentragdes de residuos
nestas matrizes e a avaliacdo do risco deve basear-se numa comparacio do pardmetro relevante com aquelas
concentracdes de residuos. Caso esta comparagdo indique que ndo se pode excluir uma exposicdo a niveis
toxicos, os efeitos devem ser investigados com ensaios mais avancados.
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Toxicidade aguda para as abelhas

Sempre que seja necessdrio efetuar ensaios para detecdo da toxicidade aguda para as abelhas, devem efetuar-se
ensaios de toxicidade aguda oral e por contacto.

Toxicidade oral aguda

Deve ser apresentado um ensaio de toxicidade oral aguda que defina os valores DLs, agudos e a CSEO. Se
observados, os efeitos subletais devem ser comunicados.

Condicdes de ensaio

Os resultados devem ser apresentados em termos de pg de produto fitofarmacéutico/abelha.

Toxicidade aguda por contacto

Deve ser apresentado um ensaio de toxicidade aguda por contacto que defina os valores DLs, agudos e a
CSEO. Se observados, os efeitos subletais devem ser comunicados.

Condicoes de ensaio

Os resultados devem ser apresentados em termos de pg de produto fitofarmacéutico/abelha.

Toxicidade crénica para as abelhas

Deve ser apresentado um ensaio de toxicidade cronica para as abelhas que defina os valores CE;, CE,q, CEsq
e a CSEO. Sempre que a CE;(, CE,q e CEs, oral crénica ndo possa ser estimada, deve ser apresentada uma
justificagdo. Se observados, os efeitos subletais devem ser comunicados.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

O teste deve ser realizado sempre que seja provavel a exposi¢do das abelhas.

Condicdes de ensaio

Os resultados devem ser apresentados em termos de pg de produto fitofarmacéutico/abelha.

Efeitos no desenvolvimento das abelhas e outras fases da vida das abelhas
Deve ser realizado um ensaio na descendéncia das abelhas para determinar os efeitos sobre o desenvolvi-

mento das abelhas e a atividade da descendéncia.

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

O ensaio deve fornecer os valores CE;, CE,; CEsq ¢ a CSEO para as abelhas adultas/larvas (ou uma
explicacdo caso estes valores ndo possam ser estimados). Se observados, os efeitos subletais devem ser
comunicados.

Efeitos subletais

Podem ser exigidos ensaios de investigagdo dos efeitos subletais, tais como efeitos comportamentais e
reprodutivos, para as abelhas e, se aplicdvel, para as coldnias.

Ensaios em gaiola e tinel

Os ensaios devem fornecer informagdes suficientes para permitir avaliar:
— os eventuais riscos do produto fitofarmacéutico para a sobrevivéncia e o comportamento das abelhas, e
— o impacto nas abelhas resultante da alimentacdo com néctar contaminado ou em flores contaminadas.

Se necessdrio, os efeitos subletais devem ser abordados através da realizagdo de ensaios especificos (por
exemplo, o comportamento alimentar).

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Sempre que ndo possam ser excluidos os efeitos agudos ou crénicos para a sobrevivéncia e o desenvolvi-
mento da colénia, devem ser efetuados mais ensaios, em especial se se observarem efeitos no ensaio de
alimentagdo na descendéncia da colonia de abelhas (ver parte A, ponto 8.3.1.3, anexo do Regulamento (UE)
n.° 283/2013) ou se existirem indicagdes de efeitos indiretos como agdo retardada, efeitos nas fases juvenis ou
alteragdo do comportamento das abelhas; ou outros efeitos como efeitos residuais prolongados; nestes casos,
devem ser realizados e comunicados ensaios em gaiola/tinel.
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Condigdes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em colénias de abelhas governadas por rainha nas quais os agentes patogénicos se
encontrem em ndmero reduzido e monitorizadas regularmente.

Ensaios de campo com abelhas

O ensaio deve revestir-se de um poder estatistico adequado e deve fornecer dados suficientes para avaliar os
possiveis riscos do produto fitofarmacéutico para o comportamento das abelhas e a sobrevivéncia e o
desenvolvimento das col6nias.

Se necessdrio, os efeitos subletais devem ser abordados através da realizacio de ensaios especificos (por
exemplo, 0 voo de regresso).

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

Quando ndo se puderem excluir efeitos agudos ou crénicos para a sobrevivéncia e o desenvolvimento da

coldnia, serdo necessarios mais ensaios se:

— se observarem efeitos no ensaio de alimentagdo na descendéncia da colénia de abelhas (ver parte A, ponto
8.3.1.3, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013, ou

— existirem indicacdes de efeitos indiretos como acdo retardada, efeitos nas fases juvenis, alteragio do
comportamento das abelhas ou outros efeitos tais como efeitos residuais prolongados.

Nestes casos, devem ser realizados ensaios de campo.

Condigdes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em colénias de abelhas governadas por rainha nas quais os agentes patogénicos se
encontrem em numero reduzido e monitorizadas regularmente.

Métodos de ensaio

A concecdo de estudos mais avangados deve ser debatida com as autoridades competentes pertinentes.

Efeitos em artrpodes ndo visados, excluindo as abelhas

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Os efeitos nos artropodes terrestres ndo visados devem ser investigados para todos os produtos fitofarma-
céuticos, exceto quando os produtos fitofarmacéuticos que contenham a substincia ativa se destinarem a
utilizacdo exclusiva em situacdes nas quais os artrépodes nio visados ndo sdo expostos, tais como:

a) armazenagem de géneros alimenticios em espagos fechados que impedem a exposicdo;
b) tratamentos de desinfecdo e de cicatrizacdo de feridas;

¢) espagos fechados com iscos rodenticida.

Os ensaios serdo exigidos se:

— o produto fitofarmacéutico contiver mais do que uma substancia ativa,

— a toxicidade de um produto fitofarmacéutico ndo puder ser prevista de forma fidvel como igual ou inferior
a substancia ativa submetida a ensaio, em conformidade com os requisitos da parte A, ponto 8.3.2, do
anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

Relativamente aos produtos fitofarmacéuticos, devem ser submetidas a ensaio duas espécies indicadoras, o
afideo parasitéide dos cereais Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) e o dcaro predador Typhlodro-
mus pyri (Acari: Phytoseiidae) O ensaio inicial deve ser realizado com recurso a placas de vidro e a mortalidade
e os efeitos para a reprodugdo (se avaliados) devem ser comunicados. Os ensaios devem determinar uma
relacdo dose-resposta, e devem ser comunicados os parametros TALsq (1), TAEs, (%) e CSEO para avaliagdo do
risco para estas espécies em conformidade com a andlise do quociente de risco pertinente.

) TALs, abreviatura de «Taxa de Aplicacdo Letal, 50 %», ou seja a taxa de aplicacio necessdria para eliminar metade dos membros de
50 plicag ] plicac P
uma populagdo apds uma duracio especificada do ensaio.
?) TAEs,, abreviatura de «Taxa de Aplicacio com Efeito, 50 %», ou seja a taxa de aplicagdo necessdria para provocar um efeito em metade
50 plicag; ) plicac para p:
dos membros de uma populacido apés uma duragdo especificada do ensaio.
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Para um produto fitofarmacéutico que contenha uma substancia ativa suspeita de possuir um modo de acdo
especial (por exemplo, reguladores de crescimento de insetos, inibidores da alimentagdo de insetos), podem
ser necessdrios ensaios adicionais envolvendo fases de vida sensiveis, vias especiais de ingestio ou outras
alteragdes. Deve apresentar-se 0 motivo da selecdo das espécies utilizadas no ensaio.

O ensaio deve fornecer informagdes suficientes para avaliar a toxicidade (mortalidade) do produto fitofarma-
céutico para artropodes dentro e fora da drea de cultura.

Ensaios laboratoriais padrdo para artr6podes ndo visados

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar a toxicidade do produto fitofarmacéutico para duas
espécies indicadoras, Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) e Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae)
em conformidade com a andlise do quociente de risco pertinente.

Sempre que sejam indicados efeitos adversos, ¢ necessdrio proceder a ensaios mais avangados (ver pontos
10.3.2.2 a 10.3.2.5 para mais pormenores). Numa avaliagio mais avancada, a andlise do quociente de risco
utilizada para ensaios laboratoriais padrdo em artrépodes ndo visados ndo é adequada.

Ensaios laboratoriais alargados, estudos de residuos envelhecidos com ar-
trépodes ndo visados

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para avaliar o risco do produto fitofarmacéutico para os
artropodes utilizando um substrato de ensaio ou um regime de exposicio mais realista.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Sdo necessdrios mais ensaios sempre que se observem efeitos nos ensaios laboratoriais, em conformidade com
os requisitos definidos no ponto 10.3.2.1 e sempre que a andlise do quociente de risco pertinente indique um
risco para a espécie de artrépode ndo visada indicadora.

Em primeiro lugar, deve ser submetida a ensaio a espécie indicadora afetada pelo ensaio laboratorial padrao
de fase 1 (ponto 10.3.2.1). Além disso, sempre que seja indicado um risco fora do terreno para uma ou
ambas as espécies indicadoras, é necessdrio proceder ao ensaio de uma espécie adicional. Além disso, sempre
que seja indicado um risco fora do terreno para uma ou ambas as espécies indicadoras, é necessario proceder
ao ensaio de uma espécie adicional.

Deve ser efetuado um estudo de residuo envelhecido com a espécie mais sensivel para se obterem informa-
¢Oes sobre o tempo necessdrio para a eventual recolonizacio das dreas de cultura tratadas.

Condigdes de ensaio
a) Estudos laboratoriais alargados

Devem ser efectuados estudos laboratoriais alargados sob condi¢des ambientais controladas, expondo
organismos criados em laboratério, ou exemplares colhidos no campo, a depésitos de pesticidas frescos
e secos aplicados em substratos naturais, por exemplo, folhas, vegetais ou solo natural em condi¢des de
laboratério ou de campo.

b) Estudos de residuos envelhecidos

Os estudos de residuos envelhecidos devem avaliar a duracdo dos efeitos em artrépodes nio visados no
campo. Devem envolver o envelhecimento de depésitos do produto fitofarmacéutico sob condigdes de
campo (a utilizacdo de protegdo contra a chuva pode ser aconselhdvel), com exposicdo dos organismos de
ensaio em folhas e vegetais tratados, quer em laboratério, quer em condi¢des de semicampo, quer uma
combinagdo das duas situagdes (como, por exemplo, avaliagio da mortalidade em condi¢des de semi-
campo e avaliacdo da reprodugdo em condicdes de laboratério).

Estudos de semicampo com artrépodes ndo visados

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para avaliar o risco do produto fitofarmacéutico para os
artropodes tendo em conta as condigdes de campo.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Sempre que sejam observados efeitos nos ensaios de laboratério, em conformidade com os requisitos
definidos na parte A, ponto 8.3.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 2832013 ou com o ponto 10.3.2
do presente anexo (por exemplo, violagdo dos valores-limite), é necessdrio efetuar ensaios de semicampo.
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10.4.1.1.

Condigdes de ensaio

Os ensaios devem ser realizados em condic¢des agricolas representativas e em conformidade com as reco-
mendagdes de utilizagdo propostas que resultem num estudo do caso realista mais desfavoravel.

Nos ensaios de semicampo, devem ser tidos em conta os resultados de ensaios de fases menos avancadas bem
como as questdes especificas a tratar. Na selecdo de espécies para os ensaios de semicampo, devem ser tidos
em conta os resultados de ensaios de fases menos avancadas bem como as questdes especificas a tratar.

Os ensaios devem incluir pardmetros letais e subletais (por exemplo, pardmetros integrados em estudos de
campo) mas esses parametros devem ser interpretados cuidadosamente dado estarem sujeitos a uma grande
variabilidade.

Estudos de campo com artrépodes ndo visados

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para avaliar o risco do produto fitofarmacéutico para os
artropodes tendo em conta as condi¢des de campo.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Sempre que sejam observados efeitos nos ensaios, em conformidade com os requisitos definidos na parte A,
ponto 8.3.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013 ou em conformidade com os pontos 10.3.2.2 ou
10.3.2.3 do presente anexo e sempre que a andlise do quociente de risco pertinente indicar um risco para
artropodes ndo visados, é necessdrio efetuar ensaios de campo.

Condigdes de ensaio

Os ensaios devem ser realizados em condi¢des agricolas representativas e em conformidade com as reco-
mendagoes de utilizagdo propostas que resultem num estudo do caso realista mais desfavordvel.

Os ensaios de campo devem permitir a determinagdo de efeitos a curto e longo prazo para as populagdes de
artropodes naturalmente presentes ap6s aplicacdo de um produto fitofarmacéutico em conformidade com o
padrdo de utilizagdo proposto do produto fitofarmacéutico sob condigdes agricolas normais.

Outras vias de exposig¢do para artré6podes ndo visados

Sempre que os ensaios realizados em conformidade com os pontos 10.3.1 e 10.3.2.1 a 10.3.2.4 ndo forem
adequados para artropodes especificos (por exemplo, polinizadores e herbivoros), devem ser realizados ensaios
adicionais, quando existirem indicacdes de que se verifica uma exposi¢do através de outras vias que ndo por
contacto (por exemplo, produtos fitofarmacéuticos que contém substancias ativas com atividade sistémica).
Antes de realizar estes ensaios, o modelo proposto deve ser debatido com as autoridades competentes
pertinentes.

Efeitos na mesofauna e na macrofauna do solo nio visadas
Minhocas

O possivel impacto nas minhocas deve ser indicado, exceto se o requerente demonstrar que ndo é provével
que scjam direta ou indiretamente expostas.

Deve ser efetuada uma avaliagdo do risco para as minhocas em conformidade com a andlise do quociente de
risco pertinente.

Minhocas - efeitos subletais

O ensaio deve fornecer informacdes sobre os efeitos no crescimento e reprodugdo das minhocas.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A toxicidade subletal de um produto fitofarmacéutico para as minhocas deve ser investigada se os critérios
relevantes, definidos na parte A, ponto 8.4.1, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013 forem cumpridos
e a toxicidade do produto fitofarmacéutico ndo puder ser prevista com base nos dados relativos a substincia
ativa, exceto se o requerente demonstrar que ndo se verifica qualquer exposicdo.

Condigdes de ensaio

Os ensaios devem determinar uma relagdo dose-resposta, e os valores CE;, CE,o ¢ CSEO devem permitir que
a avaliacdo do risco seja efetuada em conformidade com a andlise do quociente de risco adequado, tendo em
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o) do meio utilizado para o ensaio e as proprie-
dades lipofilicas (K,,) da substancia submetida a ensaio. A substincia submetida a ensaio deve ser incorpo-
rada no solo para se obter uma concentra¢do homogénea no solo. O ensaio com metabolitos do solo pode
ser evitado se existirem provas analiticas que indiquem que o metabolito estd presente numa concentragdo e
duracdo adequadas no estudo efetuado com a substancia ativa que lhe deu origem.

conta a exposicdo provével, o teor de carbono orgénico (f,

Minhocas - estudos de campo

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os efeitos nas minhocas em condi¢des de campo.

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

Sempre que a andlise do quociente de risco pertinente indicar um risco crénico para as minhocas, deve ser
realizado e comunicado um estudo de campo para determinar os efeitos sob condi¢des praticas de campo, em
vez de uma avaliacdo do risco pormenorizada.

Condicdes de ensaio

O modelo do estudo deve refletir a utilizagdo proposta do produto fitofarmacéutico, as condi¢des ambientais

provaveis e as espécies que serdo expostas.

Se o estudo se destinar a ser utilizado para a avaliagdo do risco em relagdo aos metabolitos, as respetivas
concentragdes devem ser confirmadas analiticamente.

Efeitos na mesofauna e na macrofauna do solo ndo visadas (exceto minhocas)

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Os efeitos para os organismos do solo (3 excecdo das minhocas) devem ser investigados para todos os
produtos fitofarmacéuticos, exceto em situagdes em que os organismos do solo nio sejam expostos, tais
como:

a) armazenagem de géneros alimenticios em espacos fechados que impedem a exposicdo;
b) tratamentos de desinfecdo e de cicatrizagdo de feridas;

) espagos fechados com iscos rodenticida.

Os ensaios serdo exigidos se:

— o produto fitofarmacéutico contiver mais do que uma substancia ativa,

— a toxicidade de um produto fitofarmacéutico ndo puder ser prevista de forma fidvel como igual ou inferior
a substancia ativa submetida a ensaio, em conformidade com a parte A, ponto 8.3.2, do anexo do
Regulamento (UE) n.° 283/2013.

No que se refere aos produtos fitofarmacéuticos aplicados por pulverizagdo foliar, os dados relativos as duas
espécies de artropodes ndo visados podem ser tidos em consideracdo para uma avaliagio preliminar do risco.
Caso se verifiquem, efetivamente, efeitos noutras espécies, é necessario proceder ao ensaio com Folsomia
candida e Hypoaspis aculeifer (ver ponto 10.4.2.1).

Se ndo existirem dados sobre Aphidius rhopalosiphi e Typhlodromus pyri serdo necessarios os dados referidos no
ponto 10.4.2.1.

Para produtos fitofarmacéuticos de tratamento do solo aplicados diretamente no solo por pulverizagio ou em
formula sélida, serdo necessdrios ensaios em ambas as espécies Folsomia candida e Hypoaspis aculeifer (ver ponto
10.4.2.1).

Ensaio a nivel da espécie

O ensaio deve fornecer informacdes suficientes para avaliar a toxicidade do produto fitofarmacéutico para as
espécies de invertebrados do solo indicadoras Folsomia candida e Hypoaspis aculeifer.

Condigdes de ensaio

Os ensaios devem determinar uma relagdo dose-resposta, e os valores CE;, CE, ¢ CSEO devem permitir que
a avaliacdo do risco seja efetuada em conformidade com a andlise do quociente de risco adequado, tendo em
conta a exposi¢do provével, o teor de carbono orgénico (f,) do meio utilizado para o ensaio e as proprie-
dades lipofilicas (K,,) da substancia ativa presente no produto fitofarmacéutico. O produto fitofarmacéutico
deve ser incorporado no solo para se obter uma concentragio homogénea no solo.
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Ensaios em fases mais avangadas

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para avaliar o risco do produto fitofarmacéutico para os
organismos do solo (a excecdo das minhocas) utilizando um substrato de ensaio ou um regime de exposi¢io
mais realista.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

E necessdrio efetuar mais ensaios sempre que sejam observados efeitos significativos nos ensaios de labora-
tério, em conformidade com os requisitos definidos na parte A, ponto 8.4.2.1, do anexo do Regulamento
(UE) n.° 283/2013 ou com o ponto 10.3.2 do presente anexo e sempre que a andlise do quociente de risco
pertinente indique a existéncia de um risco.

Deve debater-se com as autoridades nacionais competentes a necessidade de efetuar estes estudos e o tipo e as
condi¢des dos estudos a realizar.

Condigdes de ensaio

Os ensaios mais avangados podem assumir a forma de estudos de comunidade/populagio (por exemplo,
modelos de ecossistemas terrestres, mesocosmos do solo) ou de estudos de campo. O tempo, os niveis ¢ as
vias de exposicdo devem refletir a utilizacdo proposta do produto fitofarmacéutico. Os efeitos e parametros
principais incluem: alteragdes na estrutura comunitdria e populacional dos microrganismos e dos macrorga-
nismos; diversidade de espécies; niimero e biomassa de espécies/grupos principais.

Efeitos na transformagio do azoto do solo

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto dos produtos fitofarmacéuticos na atividade
microbiana do solo, em termos de transformagdo de azoto.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos na fungdo microbiana do solo devem ser investigados se a toxi-
cidade do produto fitofarmacéutico ndo puder ser prevista com base nos dados relativos a substancia ativa,
exceto se o requerente demonstrar ndo existir exposigao.

Efeitos em plantas superiores terrestres ndo visadas
Resumo dos dados de triagem

Os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos nos vegetais ndo visados devem ser comunicados se a toxicidade do
produto fitofarmacéutico ndo puder ser prevista com base nos dados relativos a substancia ativa, exceto se o
requerente demonstrar ndo existir exposicao.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

S3o necessarios dados de triagem para produtos fitofarmacéuticos, exceto para os que possuam uma atividade
herbicida ou reguladora do crescimento vegetal e se a toxicidade ndo puder ser estabelecida a partir dos dados
relativos a substancia ativa (ver parte A, ponto 8.6.1, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013). Os
dados devem englobar ensaios efetuados a partir de seis espécies vegetais de seis familias diferentes, incluindo
mono e dicotiledéneas. As concentracdes/doses devem ser iguais ou superiores a dose médxima de aplicagdo
recomendada. Caso os estudos de triagem ndo abrangerem as espécies referidas ou as concentragdes/doses
necessarias, devem ser efetuados ensaios em conformidade com o ponto 10.6.2.

Quando a exposicdo ¢ negligencidvel ndo sdo necessirios dados, por exemplo no caso de rodenticidas, de
substancias ativas utilizadas para cicatrizagdo ou para tratamento de sementes, ou de substincias ativas
utilizadas em produtos armazenados, ou em estufas onde é impossivel a exposicdo.

Condicdes de ensaio

Deve ser fornecido um resumo dos dados disponiveis resultantes dos ensaios utilizados para avaliar a
atividade bioldgica e dos estudos para determinar o intervalo de doses, quer positivos quer negativos, que
possam fornecer informacdes relativamente ao possivel impacto noutra flora nio visada, juntamente com
uma avaliacdo quanto ao potencial impacto em espécies vegetais ndo visadas.

Estes dados devem ser completados com outras informacdes, sob a forma de resumo, sobre os efeitos
observados nos vegetais durante a realizacdo dos ensaios de campo, nomeadamente estudos de campo sobre
a eficicia, os residuos, o destino ambiental e a ecotoxicidade.

Ensaios em plantas ndo visadas

O ensaio deve determinar os valores TAE;, do produto fitofarmacéutico para vegetais ndo visados.
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10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Serdo necessdrios estudos dos efeitos em vegetais ndo visados relativamente a produtos fitofarmacéuticos
herbicidas e reguladores do crescimento vegetal e a outros produtos fitofarmacéuticos, sempre que o risco ndo
possa ser previsto a partir dos dados de triagem (ver ponto 10.6.1) ou quando o risco ndo puder ser previsto
de forma fidvel com base nos dados relativos a substincia ativa obtidos em conformidade com a parte A,
ponto 8.6.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

No que se refere a todos os granulos, deve considerar-se o risco decorrente do arrastamento de poeiras
durante a aplicacio.

Naio sdo necessdrios dados sempre que a exposi¢do ndo seja provavel (por exemplo, no caso de rodenticidas,
de substancias ativas utilizadas para cicatrizacio de feridas ou para tratamento de sementes, ou de substancias
ativas utilizadas em produtos armazenados, ou em estufas onde é impossivel a exposicdo).

Condicdes de ensaio

A substancia submetida a ensaio deve ser constituida pelo produto fitofarmacéutico em causa ou outra
férmula relevante que contenha a substancia ativa ou outros coformulantes relevantes.

Para produtos fitofarmacéuticos que apresentam uma atividade herbicida ou reguladora do crescimento
vegetal, devem ser efetuados ensaios de concentragdo/resposta relativos ao vigor vegetativo e a emergéncia
de plantulas com um minimo de seis espécies representativas de familias nas que foi observada uma acdo
herbicida/reguladora de crescimento vegetal. Sempre que, a partir do modo de agdo, se possa estabelecer
claramente que apenas a emergéncia de plantulas ou o vigor vegetativo sdo afetados, deve ser realizado
unicamente o estudo pertinente.

S3o necessdrios ensaios de dose[resposta com uma sele¢do de 6 a 10 espécies vegetais monocotiledoneas e
dicotiled6neas representativas do maior grupo possivel de grupos taxondmicos.

Sempre que, com base nos dados de triagem ou noutras informagdes disponiveis, se evidenciar um modo de
a¢do especifico, ou se identificarem diferencas importantes nas sensibilidades das espécies, essas informagdes
devem ser utilizadas na selecdo das espécies de ensaio pertinentes.

Ensaios laboratoriais alargados em plantas ndo visadas

Se nos estudos realizados em conformidade com os pontos 10.6.1 e 10.6.2 e na avaliagdo do risco se detectar
um risco elevado, as autoridades nacionais competentes podem exigir um estudo laboratorial alargado com
vegetais ndo visados para responder a preocupagdes sobre fases menos avancadas. O estudo deve apresentar
informagdes relativas aos efeitos potenciais do produto fitofarmacéutico sobre vegetais ndo visados apds uma
exposi¢cdo mais realista.

O tipo e as condigdes do estudo a realizar devem ser debatidos com as autoridades nacionais competentes.

Estudos de semicampo e de campo em plantas ndo visadas

Como base para uma avaliagdo do risco pormenorizada, podem ser apresentados ensaios de semicampo e de
campo para analisar os efeitos observados em vegetais ndo visados apds uma aplicacdo realista,. Os ensaios
devem abranger os efeitos na abundancia de vegetais e a producdo de biomassa a vérias distancias da cultura
ou com niveis de exposicio que representem varias distdncias da cultura.

O tipo e as condigdes do estudo a realizar devem ser debatidos com as autoridades nacionais competentes.

Efeitos noutros organismos terrestres (flora e fauna)
Devem ser comunicados quaisquer dados disponiveis sobre os efeitos do produto fitofarmacéutico para outros
organismos terrestres.
Dados de monitorizacio
Devem ser comunicados os dados de monitorizacdo disponiveis sobre os efeitos do produto fitofarmacéutico
noutros organismos nao visados.

SECCAO 11

Dados relativos a literatura

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados relevantes das publicacdes cientificas revistas por peritos avaliadores
referentes a substancia ativa, aos metabolitos, aos produtos de degradacdo ou de reagdo e aos produtos fitofarmacéuticos
que contém a substancia ativa.
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SECCAO 12

Classificacdo e rotulagem

Se aplicdvel, devem ser apresentadas e justificadas propostas de classificagdo e rotulagem do produto fitofarmacéutico nos
termos do Regulamento (CE) n.° 12722008, incluindo:

— pictogramas,

— palavras-sinal,

— adverténcias de perigo, e

— recomendagdes de prudéncia.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

PARTE B
PREPARACOES DE MICRORGANISMOS INCLUINDO VIRUS

INDICE

INTRODUCAO

IDENTIDADE DO PRODUTO FITOFARMACEUTICO
Requerente

Fabricante da preparagdo e dos microrganismos

Denominagdo comercial ou proposta de denominagdo comercial e nimero de codigo de desenvolvimento do
fabricante a preparagio, se adequado

Informacdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composicio da preparagio
Estado fisico e natureza da preparagdo

Fungao

PROPRIEDADES FISICAS, QUfMICAS E TECNICAS DO PRODUTO FITOFARMACEUTICO
Aspeto (cor e cheiro)

Estabilidade na armazenagem e periodo de conservagio

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

. Outros fatores que afetam a estabilidade

Propriedades explosivas e oxidantes

Ponto de inflamabilidade e outras indicagdes relativas a inflamabilidade ou a igni¢do espontinea
Acidez, alcalinidade e, se necessdrio, valor do pH

Viscosidade e tensdo superficial

Caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

. Molhabilidade

. Persisténcia da espuma

. Suspensibilidade e estabilidade das suspensdes
. Ensaio de peneiragdo a seco e por via himida

. Distribuicdo granulométrica (granulos, pds polvilhdveis e molhdveis), teor de p6/particulas finas (granulos), atrito e

friabilidade (granulos)

. Poder emulsionante e reemulsionante, estabilidade da emulsio

. Fluidez, capacidade de escoamento e de polvilha¢do
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2.8.  Compatibilidade fisica, quimica e bioldgica com outros produtos, incluindo produtos fitofarmacéuticos com os
quais a sua utilizacdo deverd ser autorizada

2.8.1. Compatibilidade fisica

2.8.2. Compatibilidade quimica

2.8.3. Compatibilidade bioldgica

2.9. Aderéncia e distribuicdo nas sementes

2.10. Resumo e avaliagdo dos dados apresentados nos termos dos pontos 2.1 a 2.9

3. DADOS SOBRE A APLICACAO

3.1.  Dominio de utilizagdo previsto

3.2. Modo de agdo

3.3.  Pormenores sobre a utilizagdo prevista

3.4. Taxa de aplicacdo

3.5. Teor do microrganismo no material utilizado (por exemplo, na calda, iscos ou sementes tratadas)
3.6.  M¢étodo de aplicagdo

3.7.  Namero e época das aplicagdes e duracdo da protegdo

3.8.  Perfodos de espera necessdrios ou outras precaucdes para evitar efeitos fitopatogénicos nas culturas subsequentes
3.9. Instrugdes de utilizagdo propostas

4. INFORMACOES ADICIONAIS SOBRE O PRODUTO FITOFARMACEUTICO

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

4.2.  Procedimentos para a limpeza dos equipamentos de aplicagdo

4.3.  Periodos de reentrada, periodos de espera necessirios ou outras precaugdes para a protecio do homem, dos
animais de criacdo e do ambiente

4.4, Métodos e precaugdes recomendados relativos a: manuseamento, armazenagem, transporte ou incéndio
4.5.  Medidas em caso de acidente

4.6.  Processo de destruicdo ou de descontaminagdo do produto fitofarmacéutico e da sua embalagem
4.6.1. Incineracdo controlada

4.6.2. Outros

5. METODOS DE ANALISE

5.1.  Meétodos de andlise da preparacio

5.2. Meétodos de determinagdo e quantificacdo dos residuos

6. DADOS DE EFICACIA

6.1. Ensaios preliminares

6.2.  Ensaios de eficicia

6.3. Informacdo sobre a ocorréncia, ou possivel ocorréncia, de desenvolvimento de resisténcia
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

6.6.

7.1.3.

7.2.

7.2.1.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Efeitos no rendimento dos vegetais ou produtos vegetais tratados, em termos de quantidade efou qualidade
Efeitos na qualidade dos vegetais ou produtos vegetais

Efeitos nos processos de transformacio

Efeitos no rendimento de vegetais ou produtos vegetais tratados

Fitotoxidade nos vegetais (incluindo diversas cultivares) ou produtos vegetais visados

Observacio de efeitos secunddrios indesejdveis ou inesperados, por exemplo, em organismos benéficos e outros
organismos nio visados, em culturas subsequentes e noutros vegetais ou partes de vegetais tratados utilizados em
propagacdo vegetativa (por exemplo, sementes, estacas, estolhos)

. Impacto em culturas subsequentes
. Impacto noutros vegetais, incluindo culturas adjacentes
. Impacto em vegetais ou produtos vegetais tratados a utilizar em propaga¢do vegetativa

. Efeitos em organismos benéficos e outros organismos ndo visados

Resumo e avaliagio dos dados apresentados nos termos dos pontos 6.1 a 6.6
EFEITOS NA SAUDE HUMANA

Estudos bdsicos de toxicidade aguda

. Toxicidade oral aguda

. Toxicidade aguda por inalagdo

Toxicidade aguda por via cutanea
Estudos adicionais de toxicidade aguda

Irritagdo cutanea

. Irritagdo ocular

. Sensibilizacdo cutinea

Dados sobre a exposicdo

Dados toxicoldgicos disponiveis relativamente as substancias ndo ativas
Estudos complementares de misturas de produtos fitofarmacéuticos
Resumo e avaliacdo dos efeitos na satde

RESIDUOS NO INTERIOR E A SUPERFICIE DE PRODUTOS TRATADOS E DE ALIMENTOS PARA CONSUMO
HUMANO E ANIMAL

DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE
EFEITOS EM ORGANISMOS NAO VISADOS
Efeitos em aves

Efeitos em organismos aqudticos

Efeitos em abelhas

Efeitos em artropodes, excluindo as abelhas
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10.5.

10.6.

10.7.

11.

iii)

vi)

1.1.

1.2.

Efeitos em minhocas
Efeitos nos microrganismos do solo
Ensaios adicionais

RESUMO E AVALIACAO DO IMPACTO AMBIENTAL

INTRODUCAO

A presente parte estabelece os requisitos respeitantes aos dados para a autorizagio de um produto fitofarmacéutico
baseado em preparagdes com microrganismos, incluindo os virus.

O termo «microrganismo», como definido na introducio da parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 2832013,
também se aplica a parte B do presente anexo.

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

Na pendéncia da aceitagdo de diretrizes 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 do Regulamento (UE) n.° 283/2013, devem ser
adaptados de modo a tornd-los adequados para os microrganismos. Os ensaios devem incluir microrganismos
vidveis e, se for caso disso, ndo viaveis, bem como um ensaio em branco.

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

Quando sejam efetuados ensaios, deve ser fornecida uma descricio pormenorizada (especificacdo) do material
utilizado e das suas impurezas, em conformidade com as disposi¢des do ponto 1.4.

Quando esteja em causa uma nova preparagdo, pode ser aceitdvel a extrapolacio da parte B do anexo do
Regulamento (UE) n.° 283/2013, desde que sejam também avaliados todos os possiveis efeitos dos coformulantes
e outros componentes, sobretudo 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 preparagdes com precisdo. Salvo indicagdo em contrdrio, as informagdes e os dados referidos
sdo obrigatdrios para todos os produtos fitofarmacéuticos. O objetivo é determinar se qualquer fator pode alterar
as propriedades do microrganismo enquanto produto fitofarmacéutico em comparagdo com o microrganismo
enquanto tal, o que ¢ abordado na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

Requerente

Devem ser indicados o nome e o endereco do requerente, 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 pedida a autorizacdo, devem ser indicados o nome e endereco do escritério, agente ou representante local, bem
como o nome, cargo e nimeros de telefone e de fax da pessoa a contactar.

Fabricante da preparaco e dos microrganismos

Devem ser indicados o nome e endereco do fabricante da preparagdo e de cada microrganismo da preparagdo, bem
como o nome e endereco de cada fabrica em que sejam produzidos a preparagdo 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 do Regulamento (UE) n.° 283/2013, devem ser apresentadas informagdes pormenorizadas sobre
o nome e a descri¢do da espécie, em conformidade com a parte B, ponto 1.3, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 283/2013, e sobre as impurezas, em conformidade com a parte B, ponto 1.4, do anexo do Regulamento (UE)
n° 283/2013.

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996 (http://www.epa.gov/oppbppd1 /biopesticides/guidelines/
[series885.htm).


http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
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L 93/136

Jornal Oficial da Unido Europeia

3.4.2013

1.3.

1.4.

Nome comercial ou nome comercial proposto e nimero de cédigo de desenvolvimento dado pelo fa-
bricante a preparacio, se for caso disso

Devem ser indicados todos os nomes comerciais, antigos ou atuais, bem como os nomes comerciais propostos, €
fornecidos os niimeros de c6digo de desenvolvimento das preparagdes constantes do processo, bem como os
nomes e ndmeros atuais. Devem ser indicados todos os pormenores quanto a eventuais diferengas. (O nome
comercial proposto ndo deve dar origem a confusdes com o nome comercial de produtos fitofarmacéuticos ja
autorizados).

Informagdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composicio da preparagio

i)

iii

iv

Cada microrganismo que ¢ objeto de pedido deve ser identificado e nomeado a nivel da espécie. O micro-

rganismo deve ser depositado numa colecdo de culturas reconhecida e receber um niimero de registo. Devem

ser indicados o nome cientifico e a categoria (bactéria, virus, etc.) e qualquer outra denominagdo relevante para

o microrganismo (por exemplo, estirpe, serétipo). Além disso, deve ser indicada a fase de desenvolvimento do

microrganismo (por exemplo, esporos, micélio) no produto comercializado.

Relativamente as preparacdes, devem ser comunicadas as seguintes informacdes:

— 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 médximo, minimo e
nominal do material vidvel e nio vidvel,

— o teor de coformulantes,

— 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 na Diretiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (1) para as substancias quimicas e em termos adequados para os microrganismos (nimero de unidades
ativas por volume ou peso ou de qualquer outra forma adequada para o microrganismo).

Quando possivel, os coformulantes devem ser identificados pela respetiva identificagdo quimica internacional
indicada no anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ou, se ndo estiverem incluidos nesse regulamento,
em conformidade com a nomenclatura [IUPAC e CA. Deve ser indicada a sua estrutura ou férmula de
estrutura. Relativamente a cada um dos componentes dos coformulantes, devem ser fornecidos, quando
existam, os respetivos ntimeros CE (EINECS ou ELINCS) e CAS. Quando as informagdes fornecidas ndo
identificam completamente um coformulante, deve ser apresentada uma especificacio adequada. O nome
comercial dos coformulantes, quando exista, também deve ser indicado.

Relativamente aos coformulantes, devem ser indicadas quais as suas fungdes:

— adesivo,

— antiespuma,

— anticongelante,

— ligante,

— tampdo,

— agente de transporte,

— desodorizante,

— dispersante,

— corante

— emético,

— emulsionante,

— fertilizante,

— odorizante,

— perfume,

— conservante,

() JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
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1.5.

1.6.

2.1.

— propulsor,
— repulsivo,
— protetor,

— solvente,

— estabilizador
— sinérgico,
— espessante,
— molhante

— varios (especificar).

=

Identificagdo de microrganismos e outros componentes contaminantes derivados do processo de producio.

Os microrganismos contaminantes devem ser identificados conforme indicado na parte B, ponto 1.3, do anexo
do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

As substancias quimicas (componentes inertes, subprodutos, etc.) devem ser identificadas conforme indicado
na parte B, ponto 1.10, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

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

Estado fisico e natureza da preparacio

O tipo ¢ o cddigo da preparagdo devem ser designados em conformidade com o «Catdlogo de tipos de formulagio
de pesticidas e sistema de codificagdo internacional (Monografia Técnica n.° 2 do GIFAP, 1989)».

Quando uma preparagdo especifica ndo seja definida com precisdo nesse catdlogo, deve ser fornecida uma des-
crigdo completa da natureza e do estado fisico da preparagdo, juntamente com uma proposta de descri¢do
adequada do tipo de preparagdo e uma proposta dessa definicdo.

Funcido

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

— controlo de fungos,

— controlo de insetos,

— controlo de 4caros,

— controlo de moluscos,

— controlo de nemdtodos,

— controlo de infestantes,

— outras (especificar).

PROPRIEDADES FISICAS, QUfMICAS E TECNICAS DO PRODUTO FITOFARMACEUTICO

Deve ser definida a medida em que os produtos fitofarmacéuticos relativamente aos quais é pedida a autorizagdo
estdo em conformidade com as especificagdes FAO relevantes, definidas pelo Grupo de Especialistas em Especi-
ficagdes de Pesticidas do Painel de Peritos da FAO sobre Especificacdes, Requisitos de Registo ¢ Normas de
Aplicagdo de Pesticidas. As divergéncias em relacdo as especificagdes da FAO devem ser descritas pormenoriza-
damente e justificadas.

Aspeto (cor e cheiro)

Deve ser fornecida uma descri¢do tanto da cor como do cheiro, caso existam, e do estado fisico da preparagdo.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.7.1.

Estabilidade na armazenagem e periodo de conservagio
Efeitos da luz, temperatura e humidade nas caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

i) Deve ser determinada e comunicada a estabilidade fisica e bioldgica da preparacdo a temperatura de armaze-
nagem recomendada, incluindo informagdes sobre o desenvolvimento de microrganismos contaminantes. As
condi¢des de realizacdo do ensaio devem ser justificadas.

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

i) O perfodo de conservacdo da preparagdo a temperatura de armazenagem recomendada deve ser indicado.
Quando for inferior a dois anos, o periodo de conservagdo deve ser indicado em meses e essa informagdo deve
ser acompanhada das especificacdes de temperatura adequadas. Existem informagdes tteis na Monografia
n.° 17 do GIFAP.

Outros fatores que afetam a estabilidade

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

Propriedades explosivas e oxidantes

As propriedades explosivas e oxidantes devem ser determinadas conforme definido na parte A, ponto 2.2, do
presente anexo, exceto quando se possa provar que ndo ¢ técnica ou cientificamente necessario efetuar tais estudos.
Ponto de inflamabilidade e outras indicacdes relativas a inflamabilidade ou a ignicdo espontinea

O ponto de inflamabilidade e a inflamabilidade devem ser determinados conforme definido na parte A, ponto 2.3,
do presente anexo, exceto quando se possa provar que ndo é técnica ou cientificamente necessdrio efetuar tais
estudos.

Acidez, alcalinidade e, se necessério, valor do pH

A acidez, a alcalinidade e o pH devem ser determinados conforme definido na parte A, ponto 2.4, do presente
anexo, exceto quando se possa provar que ndo ¢ técnica ou cientificamente necessario efetuar tais estudos.
Viscosidade e tensdo superficial

A viscosidade e a tensdo superficial devem ser determinadas conforme definido na parte A, ponto 2.5, do presente
anexo, exceto quando se possa provar que ndo ¢ técnica ou cientificamente necessario efetuar tais estudos.
Caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

Devem ser determinadas as caracteristicas técnicas da preparagdo, para possibilitar a adogdo de uma decisdo quanto
a sua aceitabilidade. Os ensaios que tenham de ser efetuados, deverdo sé-lo a temperaturas compativeis com a
sobrevivéncia do microrganismo.

Molhabilidade

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

. Persisténcia da espuma

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

. Suspensibilidade e estabilidade das suspensdes

— A suspensibilidade dos produtos dispersiveis em dgua (por exemplo, pds molhdveis, aglomerados dispersiveis
em dgua ou suspensdes concentradas) deve ser determinada e indicada em conformidade com os métodos
CIPAC MT 15, MT 161 ou MT 168, conforme adequado.

— A espontaneidade de dispersio dos produtos dispersiveis em dgua (por exemplo, suspensdes concentradas e
aglomerados dispersiveis em dgua) deve ser determinada e indicada em conformidade como os métodos CIPAC
MT 160 ou 174, conforme adequado.

. Ensaio de peneiracdo a seco e por via hiimida

A fim de garantir que os p6s polvilhdveis tém uma distribui¢do granulométrica adequada para facilitar a aplicagdo,
deve ser realizado e comunicado um ensaio de peneira¢gdo a seco em conformidade com o método CIPAC MT
59.1.
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No caso dos produtos dispersiveis em dgua, deve ser realizado e comunicado um ensaio de peneiracio por via
himida, em conformidade com os métodos CIPAC MT 59.3 ou MT 167, conforme adequado.

Distribuicdo granulométrica (granulos, pés polvilhdveis e molhdveis), teor de pé/particulas finas (granulos), atrito e friabilidade
(granulos)

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

A gama do tamanho nominal dos granulos para aplicagio direta deve ser determinada e indicada em
conformidade com o método CIPAC MT 58.3 e a dos granulos dispersiveis em dgua em conformidade
com o método CIPAC MT 170.

=

O teor de pé das preparagdes granulares deve ser determinado e indicado em conformidade com o método
CIPAC MT 171. Se relevante para a exposi¢io do operador, a dimensdo das particulas do pé deve ser
determinada e indicada em conformidade com o método OCDE 110.

iii,

=

As caracteristicas de friabilidade e de atrito dos granulos devem ser determinadas e indicadas quando existam
métodos internacionalmente aceites. Quando jd existam dados, estes devem ser indicados juntamente com o
método utilizado.

Poder emulsionante e reemulsionante, estabilidade da emulsdo

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

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

Fluidez, capacidade de escoamento e de polvilhagdo
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, suspensdes
concentradas, suspensdes-emulsdes) deve ser determinada e indicada em conformidade com o método CIPAC
MT 148.

i) A capacidade de polvilhagdo dos pds deve ser determinada e indicada em conformidade com o método CIPAC
MT 34 ou outro método adequado.

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

. Compatibilidade fisica

A compatibilidade fisica das misturas extemporaneas recomendadas deve ser determinada e indicada.

. Compatibilidade quimica

A compatibilidade quimica das misturas extemporaneas recomendadas deve ser determinada e indicada, exceto se
as propriedades individuais das preparacdes permitirem concluir, sem dividas, que ndo hd possibilidade de ocorrer
qualquer reagdo. Nesses casos, é suficiente fornecer essas informacdes como justificagdo para a ndo determinagdo
prética da compatibilidade quimica.

. Compatibilidade bioldgica

A compatibilidade bioldgica das misturas extemporaneas deve ser determinada e indicada. Devem ser descritos os
efeitos (por exemplo, antagonismo, efeitos fungicidas) na atividade do microrganismo ap6s mistura com outros
microrganismos ou substincias quimicas. A possivel interacdo do produto fitofarmacéutico com outros produtos
quimicos a aplicar as culturas nas condigdes de utilizagdo previstas da preparacdo deve ser investigada, com base
nos dados relativos a eficicia. Os intervalos entre a aplicagdo do pesticida bioldgico e dos pesticidas quimicos
devem ser especificados, se for caso disso, a fim de evitar perda de eficicia.

Aderéncia e distribuicio nas sementes

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

Resumo e avaliacio dos dados apresentados nos termos dos pontos 2.1 a 2.9
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DADOS SOBRE A APLICACAO

Dominio de utilizaco previsto

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

— utilizagdo em 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 ndo cultivadas,

— jardins e hortas familiares,

— plantas de interior,

— produtos armazenados,

— outros (especificar).

Modo de acio
Deve indicar-se de que forma pode ocorrer a absor¢do do produto (por exemplo, contacto, ingestdo, inalagio) ou a

acdo de controlo das pragas (fungicida, acdo fungistdtica, competi¢do para nutrientes, etc.).

Deve igualmente indicar-se se é ou ndo translocado nos vegetais e, se for caso disso, se essa traslocacdo é
apopldstica, simplastica, ou ambas.

Pormenores sobre a utilizacio prevista

Devem ser fornecidos pormenores quanto a utilizacdo prevista, por exemplo, tipos de organismos prejudiciais

controlados efou vegetais ou produtos vegetais a proteger.

Devem também indicar-se os intervalos entre a aplicagdo do produto fitofarmacéutico que contém microrganismos
e de pesticidas quimicos ou fornecer-se uma lista das substancias ativas dos produtos fitofarmacéuticos quimicos
que ndo devem ser utilizados conjuntamente com o produto farmacéutico que contém microrganismos na mesma
cultura.

Taxa de aplicacdo
Para cada método de aplicacio e cada utilizacio, deve ser indicada a taxa de aplicacio por unidade (ha, m2, m>)

tratada, em g, kg, ou 1, no caso da preparacdo, e em unidades adequadas, no caso do microrganismo.

As taxas de aplicagio devem, normalmente, ser expressas em g ou kg/ha ou kg/m® e, quando adequado, em g ou
kg/tonelada; no caso das culturas protegidas e dos jardins e hortas familiares, as doses devem ser expressas em g ou
kg/100 m? ou g ou kg/m>.

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

O teor do microrganismo serd indicado, conforme adequado, em niimero de unidades ativas/ml ou g ou qualquer
outra unidade apropriada.

Método de aplicacio

O método de aplicagio proposto deve ser descrito exaustivamente, com indicagdo do tipo de equipamento a
utilizar, se for caso disso, bem como do tipo e volume de diluente a utilizar por unidade de drea ou volume.
Niimero e época das aplicacdes e duragio da protecio

Deve ser indicado o niimero méximo de aplicagdes e a respetiva época. Quando pertinente, devem ser indicados os
estados fenoldgicos da cultura ou dos vegetais a proteger e os estddios de desenvolvimento dos organismos
prejudiciais. Quando possivel, e se necessario, deve ser indicado o intervalo, em dias, entre as aplicacdes.

Deve ser indicado o periodo de protecdo conseguido, quer por cada aplicacdo quer pelo nimero maximo de
aplicacdes a utilizar.
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Periodos de espera necessirios ou outras precaucdes para evitar efeitos fitopatogénicos nas culturas
subsequentes

Quando pertinente, devem ser declarados os perfodos de espera minimos entre a Gltima aplica¢do e a sementeira
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 secgio 6.

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

Instrucdes de utilizacio propostas

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

INFORMACOES ADICIONAIS SOBRE O PRODUTO FITOFARMACEUTICO
Embalagem e compatibilidade da preparacio com os materiais de embalagem propostos

i) A embalagem a utilizar deve ser descrita na integra e ser objeto de especificacio quanto aos materiais
utilizados, modo de construgdo (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 diretrizes especificados nas Diretrizes para a Embalagem de Pesticidas da FAO.

A adequabilidade da embalagem, incluindo os fechos, em termos da sua resisténcia, estanquicidade e resis-
téncia ao transporte e manuseamento normais deve ser determinada e indicada em conformidade com os
métodos ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556 e 3558, ou com métodos ADR adequados no caso dos
grandes recipientes de utilizacdo intermédia, e, quando sejam necessdrios fechos de seguranga para a protecio
das criangas, com a norma ISO 8317.

—
=

A resisténcia do material de embalagem em relagdo ao seu contetido deve ser indicada em conformidade com
a Monografia GIFAP n.° 17.

i,

=

Procedimentos para a limpeza dos equipamentos de aplicagdo

Devem ser descritos pormenorizadamente os procedimentos de limpeza, quer do equipamento de aplicacdo, quer
do vestudrio de protecdo. A eficicia do procedimento de limpeza deve ser determinada, através, por exemplo, de
bioensaios, e indicada.

Periodos de reentrada, periodos de espera necessirios ou outras precaucdes para a protecio do homem,
dos animais de criacio e do ambiente
As informacoes fornecidas devem derivar e basear-se nos dados fornecidos para os microrganismos e nos indicados

nas seccoes 7 e 8.

i) Quando pertinente, devem ser indicados os intervalos de seguranga pré-colheita, os periodos de reentrada ou os
periodos de retengdo necessdrios para minimizar a presenca de residuos no interior ou a superficie das culturas,
dos vegetais ou dos produtos vegetais, ou nas dreas ou espacos tratados, de forma a proteger o homem e os
animais de criagdo, por exemplo:

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

— periodo de reentrada (em dias) para os animais de criagdo, nas zonas de pastoreio,

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

— periodo de espera (em dias), entre a aplicagdo e a manipulagdo dos produtos tratados.

Quando necessario, a luz dos resultados dos ensaios, devem ser fornecidas informagdes sobre quaisquer
condigdes agricolas, fitossanitdrias ou ambientais especificas nas quais as preparagdes podem ou ndo ser
utilizadas.

=
=
=

Métodos e precaugdes recomendados relativos a: manuseamento, armazenagem, transporte ou incéndio

Devem ser indicados (em pormenor) os métodos e as precaucdes recomendados relativos as técnicas de manu-
seamento na armazenagem de produtos fitofarmacéuticos, quer em armazém quer ao nivel do utilizador, no
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transporte e em caso de incéndio. Devem ser fornecidas, quando pertinentes, informacdes 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 acumulagdo de desperdicios ou sobras.

Quando pertinente, deve proceder-se a uma avaliagio em conformidade com a norma ISO TR 9122.

Devem ser indicadas a natureza e as caracteristicas do vestudrio e do equipamento de protecdo propostos. Os
dados fornecidos devem ser suficientes para avaliar a sua adequabilidade e eficdcia em condi¢des de utilizagdo 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 pormenorizadamente
os procedimentos a aplicar, incluindo:

— conteng¢do dos derramamentos,

— descontaminacdo das zonas, veiculos e edificios,

— eliminagdo de embalagens danificadas, adsorventes e outros materiais,

— protecdo do pessoal de intervencdo e outras pessoas presentes,

— medidas de primeiros socorros, em caso de acidente.

Processo de destruicio ou de descontaminacio do produto fitofarmacéutico e da sua embalagem

Devem ser desenvolvidos processos de destruicdo e de descontaminacdo, quer para pequenas quantidades (ao nivel
do utilizador) quer para grandes quantidades (a0 nivel do armazém). Os processos devem ser compativeis com as
disposi¢des em vigor em matéria de eliminagdo de desperdicios e de desperdicios toxicos. Os meios de eliminagdo
propostos ndo devem ter qualquer incidéncia inaceitdvel para o ambiente e devem ser os mais rentdveis e praticos
dos meios de eliminagdo disponiveis.

Incineragdo controlada

Em muitos casos, o tinico meio, ou o meio preferivel, de eliminar com seguranga os produtos fitofarmacéuticos e,
em especial, os coformulantes que contém, bem como as embalagens e os materiais contaminados, consiste na
incineracio 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 ¢ materiais
contaminados, deve ser fornecida uma descri¢do completa dos mesmos. Os dados relativos a esses métodos devem
ser indicados com vista a determinacdo da sua eficicia e seguranga.

METODOS DE ANALISE
Introducio
O disposto na presente seccdo abrange apenas os métodos de andlise necessdrios para efeitos de controlo e

monitorizagdo pds-registo.

E desejdvel dispor de um produto fitofarmacéutico sem contaminantes, se possivel. O nivel de contaminantes
aceitdveis deve ser julgado do ponto de vista da avaliagio de riscos pela autoridade competente.

Tanto a produ¢do como o produto devem ser submetidos a um controlo continuo da qualidade pelo requerente.
Devem ser apresentados os critérios de qualidade aplicdveis ao produto.

Relativamente aos métodos de andlise utilizados para a obten¢do de dados em conformidade com as exigéncias do
presente regulamento ou para outros efeitos, o requerente deve apresentar uma justificacio para o método
utilizado; sempre que seja necessdrio, serdo desenvolvidas orientagdes separadas para esses métodos com base
nos mesmos requisitos definidos para os métodos de controlo e monitoriza¢do pds-registo.

Devem ser apresentadas descricdes dos métodos, devendo ser incluidas indicacdes pormenorizadas relativas ao
equipamento, materiais e condigdes utilizados. Deve ser comunicada a aplicabilidade de métodos CIPAC existentes.

Na medida do possivel, esses métodos devem utilizar a abordagem mais simples, ser o menos dispendiosos
possivel e utilizar equipamento correntemente disponivel.
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Para efeitos da presente seccdo é aplicdvel o seguinte:

Impurezas, metabolitos, metabolitos relevantes, residuos | Tal como definidos no artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009

Impurezas relevantes Impurezas, conforme acima definidas, que possam
constituir motivo de preocupagdo para a satde humana
ou animal efou para o ambiente

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

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
residuo;

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

Métodos de andlise da preparacio

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

— Meétodos 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.

— Meétodos para identificar quaisquer microrganismos contaminantes da preparagdo.

— Devem ser indicados os métodos utilizados para determinar a estabilidade na armazenagem e o periodo de
conservacdo da preparagdo.

Métodos de determinacio e quantificacio dos residuos

Devem ser apresentados os métodos de anilise para determinagdo dos residuos, conforme definidos na parte B,
ponto 2.4, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013, a ndo ser que se prove que as informagdes ji
apresentadas em conformidade com os requisitos da parte B, ponto 2.4, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 283/2013, sdo suficientes.

DADOS DE EFICACIA
Generalidades

Os dados fornecidos devem ser suficientes para permitir uma avaliagio do produto fitofarmacéutico. Em especial,
deve ser possivel avaliar a natureza e a extensdo dos beneficios resultantes da utilizagdo da preparagdo, quando
existem, em comparagdo com produtos de referéncia adequados e limiares de danos, e definir as respetivas
condigdes de utilizagdo.

O nimero de ensaios a realizar ¢ a indicar depende, sobretudo, de fatores como o grau de conhecimento das
propriedades das substincias ativas e das vdrias condi¢des verificadas, incluindo a variabilidade de condi¢oes
fitossanitdrias, as diferencas climatéricas, a gama de praticas agricolas, a uniformidade das culturas, o modo de
aplicagdo, o tipo de organismo prejudicial e o tipo de produto fitofarmacéutico.

Devem ser produzidos e apresentados dados suficientes para confirmar que os padrdes determinados sdo adequa-
dos as regides para as quais se recomenda a sua utilizagdo, bem como as virias condi¢des suscetiveis de nelas se
encontrarem. O requerente, quando alegue que s3o desnecessdrios ensaios numa ou mais regides propostas, dadas
as condi¢des compardveis com as de outras regides onde foram realizados ensaios, deve fundamentar essa eventual
comparabilidade com provas documentais.

A fim de avaliar diferencas sazonais, se for caso disso, devem ser produzidos e apresentados dados suficientes para
confirmar o desempenho dos produtos fitofarmacéuticos em cada regido diferente do ponto de vista agronémico e
climtico relativamente a cada combinagdo especifica de cultura (ou produto) e organismo prejudicial. Normal-
mente, devem ser comunicados ensaios de eficicia ou de fitotoxidade, quando relevante, em pelo menos duas
épocas de produgdo.
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O requerente, caso considere que os ensaios da primeira época de produgdo confirmam adequadamente a validade
das alegacdes feitas com base na extrapolagdo dos resultados obtidos com outras culturas, produtos ou situa¢des
ou a partir de ensaios efetuados com prepara¢des muito semelhantes, deve apresentar uma justificagdo, que seja
aceitdvel para a autoridade competente, para ndo realizar ensaios durante a segunda época. Ndo obstante, se por
motivos climéticos, fitossanitdrios ou outros, os dados obtidos numa determinada época tiverem valor limitado
para a avaliacdo do desempenho do produto, devem ser realizados e comunicados ensaios numa ou mais épocas
suplementares.

Ensaios preliminares

Quando a autoridade competente o exija, devem ser apresentados, de forma sumadria, relatorios sobre os ensaios
preliminares, incluindo estudos em estufa e no campo, realizados para avaliar a atividade bioldgica e determinar o
intervalo de doses do produto fitofarmacéutico e das respetivas substancias ativas. Estes relatorios fornecerdo dados
adicionais a autoridade competente para a avaliacio do produto fitofarmacéutico. Caso esta informagdo nido seja
apresentada, deve ser fornecida uma justificagdo aceitdvel para a autoridade competente.

Ensaios de eficicia
Objetivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliacio do nivel, duragdo e consisténcia do
controlo, da protecdo ou de qualquer outro efeito desejado do produto fitofarmacéutico em comparagdo com
produtos de referéncia adequados, caso estes existam.

Condicdes de ensaio

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

O desempenho de um produto fitofarmacéutico deve ser investigado em relacdo a produtos de referéncia ade-
quados, caso existam. Um produto de referéncia adequado € definido como um produto fitofarmacéutico auto-
rizado cujo comportamento tenha sido comprovado na prética nas condigdes agricolas, fitossanitdrias e ambientais
(incluindo climatéricas) da zona de utilizagdo proposta. Em geral, o tipo de formulagdo, os efeitos nos organismos
prejudiciais, a gama de condicdes de utilizagdo e o método de aplicagdo devem ser semelhantes aos do produto
fitofarmacéutico em estudo.

Os produtos fitofarmacéuticos devem ser ensaiados em circunstancias em que o organismo prejudicial visado tenha
revelado a sua presenca a um nivel que provoque, ou possa provocar, efeitos adversos (rendimento, qualidade,
beneficios operacionais) numa cultura ou drea desprotegidas, ou em vegetais ou produtos vegetais que ndo tenham
sido tratados ou onde o organismo prejudicial esteja presente a um nivel que permita a avaliagio do produto
fitofarmacéutico.

Os ensaios destinados a obter dados sobre os produtos fitofarmacéuticos no combate a organismos prejudiciais
devem evidenciar o nivel de controlo das respetivas espécies dos organismos prejudiciais ou de espécies represen-
tativas dos grupos objeto da alegagdo. Os ensaios devem incluir os diversos estddios de crescimento ou do ciclo
biolégico das espécies prejudiciais, quando necessdrio, e as vdrias estirpes ou ragas quando estas possam apresentar
niveis diferentes de sensibilidade.

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

A fim de clarificar a resposta a dose, devem ser incluidas nalguns ensaios doses inferiores as recomendadas, para
determinar se a dose recomendada corresponde ao minimo necessdrio para obter os efeitos desejados.

A duragdo dos efeitos do tratamento deve ser investigada relativamente ao controlo do organismo visado ou ao
efeito nos vegetais ou produtos vegetais tratados, conforme adequado. Quando seja recomendada mais do que uma
aplicagdo, devem ser realizados ensaios para determinar a duragdo dos efeitos de uma aplicacdo, o niimero de
aplicacdes necessdrias e os intervalos adequados entre as mesmas.

Devem ser apresentadas provas de que a dose, a época e o método de aplicagdo recomendados permitem um
controlo ou prote¢do adequados ou tém o efeito pretendido nas vérias condigdes suscetiveis de se verificarem na
pratica.

A menos que existam indicagdes claras de que ndo é provavel que o desempenho do produto fitofarmacéutico seja
afetado significativamente por fatores ambientais, como a temperatura ou a pluviosidade, deve ser realizada e
comunicada uma investigacdo dos efeitos desses fatores no desempenho do produto, especialmente quando seja
conhecido que os resultados obtidos com produtos quimicos afins sdo influenciados por esses fatores.
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Quando as indicag¢des propostas para constar do rétulo incluem recomendacdes no sentido de utilizar o produto
fitofarmacéutico juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos ou adjuvantes, devem ser fornecidas informa-
¢oes acerca do desempenho da mistura.

Meétodos de ensaio

Os ensaios devem ser concebidos para pesquisar questdes especificas, para minimizar as consequéncias da variagdo
aleatdria entre as diversas componentes em cada local e para permitir a andlise estatistica dos resultados passiveis
dessa andlise. A conce¢do, a andlise e a comunicagdo dos ensaios devem estar de acordo com o preconizado nas
orientagdes e métodos da Organizagdo Europeia e Mediterranica de Protegdo das Plantas (OEPP), n.°® 152 ¢ 181. O
relatério deve incluir uma avaliagio pormenorizada e critica dos dados.

Os ensaios devem ser realizados em conformidade com os planos de ensaio especificos da OEPP, quando existam,
ou com métodos que satisfagam pelo menos as exigéncias dos planos de ensaio correspondentes da OEPP.

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

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

Devem ser apresentados dados laboratoriais e, quando existam, informagdes de campo sobre a ocorréncia e o
desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia-cruzada de populagdes de organismos prejudiciais as substancias
ativas, ou a substancias ativas relacionadas. Ainda que ndo sejam diretamente relevantes para as utilizacdes em
relagdo as quais é pedida a obten¢do ou a renovacdo de uma autorizagdo (diferentes espécies de organismos
prejudiciais ou diferentes culturas), essas informacdes devem ser fornecidas, caso existam, dado que podem cons-
tituir uma indica¢do da possibilidade de desenvolvimento de resisténcia na populagdo visada.

Quando exista evidéncia ou informagdo que sugira a possibilidade de desenvolvimento de resisténcia, em utilizagdo
comercial, devem ser produzidas e apresentadas as provas respeitantes a sensibilidade da populacio do organismo
prejudicial ao produto fitofarmacéutico. Nesses casos, deve ser indicada uma estratégia de gestdo para minimizar a
possibilidade de desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia cruzada nas espécies visadas.

Efeitos no rendimento dos vegetais ou produtos vegetais tratados, em termos de quantidade efou quali-
dade

Efeitos na qualidade dos vegetais ou produtos vegetais
Objetivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliacdo da eventual alteracdo de coloragio ou
cheiro ou outros aspetos qualitativos nos vegetais ou produtos vegetais, apds tratamento com o produto fitofar-
maceéutico.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

A possibilidade de ocorréncia de alteracdo de coloragdo ou cheiro em culturas para fins alimentares deve ser
investigada e comunicada:

— sempre que a natureza do produto ou a sua utilizagdo sejam tais que possa prever-se um risco de alteragio de
coloragdo ou de cheiro, ou

— sempre que outros produtos a base da mesma substincia ativa ou de uma substincia ativa muito semelhante
tenham apresentado um risco de alteragdo de coloragdo ou de cheiro.

Os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos noutros aspetos qualitativos dos vegetais ou produtos vegetais tratados
devem ser investigados e comunicados:

— sempre que a natureza do produto fitofarmacéutico ou a sua utilizacio possam ter uma influéncia negativa
noutros aspetos qualitativos (por exemplo, no caso da utilizagdo de reguladores de crescimento préximo da
colheita), ou

— sempre que outros produtos com base na mesma substincia ativa ou numa substincia ativa muito semelhante
tenham apresentado uma influéncia negativa na qualidade.

Os ensaios devem ser realizados inicialmente nas principais culturas em que o produto fitofarmacéutico serd usado,
utilizando taxas de aplicagdo duas vezes superiores ao normal e, quando relevante, os principais métodos de
transformacdo. Quando sejam observados efeitos, é necessdrio efetuar ensaios com a taxa de aplicagdo normal.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

A extensdo da investigacdo necessdria noutras culturas depende da sua semelhanga com culturas principais ji
ensaiadas, da quantidade e qualidade dos dados disponiveis sobre essas culturas principais e do nivel de semelhanga
do modo de utilizagio do produto fitofarmacéutico e dos métodos de transformacio dessas culturas. E geralmente
suficiente efetuar ensaios recorrendo ao principal tipo de formulacdo a ser autorizado.

Efeitos nos processos de transformaggo
Objetivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagio da eventual ocorréncia de efeitos
adversos no processo de transformacdo ou na qualidade dos respetivos produtos, apds o tratamento com o
produto fitofarmacéutico.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

No caso de os vegetais ou produtos vegetais se destinarem, normalmente, a utilizacdo num processo de trans-
formagdo, como a vinificagdo, o fabrico de cerveja ou a panificacdo, e se estiverem presentes residuos significativos
aquando da colheita, a possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos deve ser investigada e comunicada:

— sempre que existam indica¢des de que a utilizagdo do produto fitofarmacéutico pode influenciar os processos
em questdo (por exemplo, no caso da utilizagdo de reguladores de crescimento ou de fungicidas préximo da
colheita), ou

— sempre que outros produtos com base na mesma substancia ativa ou numa substancia ativa muito semelhante
tenham apresentado uma influéncia negativa nestes processos ou nos seus produtos.

E geralmente suficiente efetuar ensaios recorrendo ao principal tipo de formulagdo a ser autorizado.

Efeitos no rendimento de vegetais ou produtos vegetais tratados
Objetivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagdo do desempenho do produto fitofarma-
céutico e da eventual ocorréncia de reducdo de rendimento ou de perdas no armazenamento de vegetais ou
produtos vegetais tratados.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos no rendimento, ou nos seus componentes, dos vegetais ou produtos
vegetais tratados devem ser determinados, se for caso disso. Sempre que seja provavel proceder ao armazenamento
de vegetais ou produtos vegetais, deve ser determinado, quando relevante, o efeito no rendimento apés armaze-
namento, incluindo dados sobre o prazo de validade.

Normalmente, estes dados sdo obtidos a partir dos ensaios exigidos nos termos do disposto no ponto 6.2.

Fitotoxidade nos vegetais (incluindo diversas cultivares) ou produtos vegetais visados
Objetivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagdo do desempenho do produto fitofarma-
céutico e da eventual ocorréncia de fitotoxidade, apds o tratamento com esse produto.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

No caso de herbicidas e de outros produtos fitofarmacéuticos para os quais sio observados efeitos adversos,
mesmo que transitérios, durante os ensaios realizados de acordo com o ponto 6.2, devem ser definidas margens
de seletividade nas culturas visadas, utilizando taxas de aplicagdo duas vezes superiores as recomendadas. Se forem
observados efeitos fitotoxicos graves, deve ser igualmente estudada uma taxa de aplicagdo intermédia.

Quando ocorrem efeitos adversos, alegadamente ndo importantes, em comparagdo com os beneficios da sua
utilizagdo, ou transitérios, devem ser apresentados elementos justificativos desta alegacdo. Se necessdrio, devem
ser indicados valores de rendimento.

Deve ser demonstrada a seguranca de um produto fitofarmacéutico relativamente as cultivares mais importantes
das principais culturas a que se destina, incluindo os efeitos nos estados fenoldgicos, no vigor e noutros fatores que
podem influenciar a sua suscetibilidade a danos ou estragos.
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6.6.

A extensdo de necessdria investigacdo noutras culturas depende da sua semelhanca com culturas principais ji
ensaiadas, da quantidade e qualidade dos dados disponiveis sobre essas culturas principais e do nivel de semelhanga
do modo de utilizagio do produto fitofarmacéutico, se for relevante. £ geralmente suficiente efetuar ensaios
recorrendo ao principal tipo de formulagdo a ser autorizado.

Quando as indicagdes propostas para constar do rétulo incluem recomendacdes no sentido de utilizar o produto

fitofarmacéutico juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos, é aplicivel a mistura o disposto nos pard-
grafos precedentes.

Métodos de ensaio

As observacdes relativas a fitotoxidade devem ser efetuadas no ambito dos ensaios previstos no ponto 6.2.

Se forem observados efeitos fitotoxicos, estes devem ser determinados e indicados com precisio em conformidade
com o plano de ensaio da OEPP n.° 135 ou, quando um Estado-Membro o exija e o ensaio for efetuado no seu
territério, com métodos de ensaio que satisfacam pelo menos as exigéncias do referido plano de ensaio.

Deve proceder-se a andlise estatistica dos resultados passiveis dessa andlise; quando necessdrio, o plano de ensaio
deve ser adaptado para possibilitar tal andlise.

Observagido de efeitos secundérios indesejiveis ou inesperados, por exemplo, em organismos benéficos e
outros organismos ndo visados, em culturas subsequentes e noutros vegetais ou partes de vegetais trata-
dos utilizados em propagacio vegetativa (por exemplo, sementes, estacas, estolhos)

. Impacto em culturas subsequentes

Objetivo da informagdo exigida

Devem ser comunicados dados suficientes para permitir uma avaliagdo dos eventuais efeitos adversos de um
tratamento com o produto fitofarmacéutico nas culturas subsequentes.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Se os dados produzidos em conformidade com o ponto 9.1 revelarem que residuos significativos da substancia
ativa ou dos seus metabolitos ou produtos de degradagdo que tenham ou possam ter uma atividade bioldgica nas
culturas subsequentes, permanecem no solo ou nos produtos vegetais, como na palha ou na matéria organica, até a
sementeira ou plantacdo de eventuais culturas subsequentes, devem ser apresentadas observacdes dos efeitos
produzidos na gama normal dessas culturas subsequentes.

. Impacto noutros vegetais, incluindo culturas adjacentes

Objetivo da informagdo exigida

Devem ser comunicados dados suficientes para permitir uma avaliagdo dos eventuais efeitos adversos de um
tratamento com o produto fitofarmacéutico noutros vegetais, incluindo os de culturas adjacentes.

Circunstidncias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentadas observagdes sobre os efeitos adversos noutros vegetais, incluindo a gama habitual de
culturas adjacentes, quando existam indicagdes de que o produto fitofarmacéutico pode afetar estes vegetais através
de arrastamento do seu vapor.

. Impacto em vegetais ou produtos vegetais tratados a utilizar em propagacdo vegetativa

Objetivo da informacdo exigida

Devem ser fornecidos dados suficientes para permitir uma avaliagdo dos eventuais efeitos adversos de um trata-
mento com o produto fitofarmacéutico nos vegetais ou produtos vegetais a utilizar em propagacio.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentadas observagdes sobre o impacto dos produtos fitofarmacéuticos nas partes de vegetais
utilizadas na propagagio, exceto quando os fins propostos excluam a utilizagdo em culturas destinadas a produgdo
de sementes, estacas, estolhos ou tubérculos para plantacio, conforme o caso:

i) sementes — viabilidade, germinagdo e vigor;

ii) estacas — enraizamento e taxas de crescimento;



L 93/148

Jornal Oficial da Unido Europeia

3.4.2013

6.6.4.

6.7.

7.1.

iii) estolhos — fixagdo e taxas de crescimento;
iv) tubérculos — abrolhamento e crescimento normal.

Métodos de ensaio

Os ensaios com sementes devem ser realizados em conformidade com os métodos ISTA.

Efeitos em organismos benéficos e outros organismos ndo visados

Devem ser comunicados quaisquer efeitos, positivos ou negativos, ao nivel da incidéncia noutros organismos
prejudiciais observados em ensaios realizados em conformidade com as exigéncias da presente seccdo. Todos os
efeitos ambientais observados devem igualmente ser comunicados, sobretudo os respeitantes a vida selvagem efou
aos organismos benéficos.

Resumo e avaliacio dos dados apresentados nos termos dos pontos 6.1 a 6.6

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes previstos nos termos dos pontos 6.1 a 6.6,
juntamente com uma avaliagio pormenorizada e critica dos resultados, com especial relevo para os beneficios
proporcionados pelo produto fitofarmacéutico, os efeitos adversos observados, ou que podem ser observados, e as
medidas necessdrias para evitar ou minimizar esses efeitos adversos.

EFEITOS NA SAUDE HUMANA

Para avaliar corretamente a toxicidade, incluindo a eventual patogenicidade e infecciosidade das preparagdes, é
necessdrio dispor de informagdes suficientes sobre a toxicidade, irritagdo e sensibilizacdo agudas provocadas pelo
microrganismo. Se possivel, devem também ser apresentados dados adicionais sobre 0 mecanismo da toxicidade, o
perfil toxicoldgico e todos os outros aspetos toxicolgicos conhecidos do microrganismo. Hd que prestar especial
atencdo aos coformulantes.

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

Dada a influéncia que as impurezas e outros constituintes podem ter no comportamento toxicoldgico, é essencial
fornecer, para cada estudo apresentado, uma descri¢do pormenorizada (especificagdo) do material usado. Os ensaios
devem ser realizados com o produto fitofarmacéutico a autorizar. Importa, nomeadamente, tornar claro que o
microrganismo utilizado na preparacdo e as respetivas condi¢des de cultura sdo os mesmos para os quais sdo
apresentados dados e informagdes no contexto da parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

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

Estudos bésicos de toxicidade aguda

Os estudos, dados e informagdes a fornecer e a avaliar devem ser suficientes para permitir a identificacio dos
efeitos decorrentes de uma exposicdo dnica ao produto fitofarmacéutico, e para determinar ou indicar, em
particular:

— a toxicidade do produto fitofarmacéutico,
— a toxicidade do produto fitofarmacéutico relativamente ao microrganismo,

— a evolugdo temporal e as caracteristicas dos efeitos, com informagdes pormenorizadas quando as alteragdes de
comportamento e eventuais alteracdes anatomopatoldgicas observadas no exame post mortem,

— se possivel, 0 mecanismo da acdo tdxica, e
— o perigo relativo associado as diferentes vias de exposicao.

Embora deva ser dada especial atengdo a estimativa dos niveis de toxicidade, a informacdo obtida deve também
permitir classificar o produto fitofarmacéutico em conformidade com o disposto na Diretiva 1999/45/CE ou no
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. As informagdes recolhidas durante os ensaios de toxicidade aguda tém interesse
particular para a avaliacdo dos perigos provdveis em caso de acidente.

. Toxicidade oral aguda

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

A toxicidade aguda por via oral deve ser sempre testada apenas se o requerente ndo puder justificar uma
abordagem alternativa nos termos da disposto na Diretiva 1999/45/CE ou no Regulamento (CE) n.° 12722008,
conforme o caso.
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7.1.2.

7.2.
7.2.1.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B.1.bis ou B.l.tris do Regulamento (CE)
n.° 440/2008.

Toxicidade aguda por inalagdo
Objetivo dos ensaios

O ensaio deve determinar a toxicidade por inalagdo, no rato, do produto fitofarmacéutico.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

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

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

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

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

— contenha um componente volatil (mais de 10 %).

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B.2 do Regulamento (CE) n.°440/2008.

. Toxicidade aguda por via cutdnea

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

A toxicidade aguda por via cutdnea deve ser testada apenas se o requerente ndo puder justificar uma abordagem
alternativa nos termos do disposto na Diretiva 1999/45/CE ou no Regulamento (CE) n.° 1272/2008, conforme o
caso.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B.3 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

Estudos adicionais de toxicidade aguda
Irritacdo cutdnea
Objetivo dos ensaios

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

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

A irritacdo cutdnea devida ao produto fitofarmacéutico deve ser sempre determinada, exceto nos casos em que nio
se preveja que os coformulantes possam ser irritantes para a pele, em que se comprove que 0 microrganismo ndo é
irritante para a pele ou em que seja provavel, tal como indicado no método de ensaio, que podem ser excluidos
efeitos cutdneos graves.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B.4 do Regulamento (CE) n.°440/2008.

. Irritagdo ocular

Objetivo dos ensaios

O ensaio destina-se a determinar o potencial de irritagdo ocular do produto fitofarmacéutico, incluindo a rever-
sibilidade potencial dos efeitos observados.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

A irritagdo ocular devida ao produto fitofarmacéutico deve ser determinada quando se preveja que os coformu-
lantes sejam irritantes para os olhos, exceto se o microrganismo for irritante para os olhos ou se for provavel, tal
como indicado no método de ensaio, que podem produzir-se efeitos oculares graves.
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7.5.

7.6.

Método de ensaio

O ensaio de irritacdo ocular deve ser realizado em conformidade com o método B.5 do Regulamento (CE)
n.°440/2008.

Sensibilizagdo cutdnea

Objetivo dos ensaios

O ensaio destina-se a fornecer informagdes suficientes para avaliar a capacidade do produto fitofarmacéutico de
provocar reacdes de sensibilizacdo cutanea.

Circunstidncias em que os ensaios sdo exigidos

O ensaio deve ser realizado quando se suspeite que os coformulantes possam ter propriedades de sensibilizagdo
cutanea, exceto quando for conhecido que os microrganismos ou os coformulantes tém propriedades de sensibi-
lizagdo cutdnea.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B.6 do Regulamento (CE) n.°440/2008.

Dados sobre a exposicio

Os riscos que incorrem as pessoas que tém contacto com produtos fitofarmacéuticos (operadores, pessoas estra-
nhas ao tratamento e trabalhadores) dependem das propriedades fisicas, quimicas e toxicoldgicas do produto
fitofarmacéutico, mas também do tipo de produto (diluido ou ndo) e da sua composi¢io, bem como da via,
grau e duragio da exposi¢do. Devem ser obtidos e comunicados dados e informagdes suficientes para permitir
avaliar a extensdo provavel da exposicdo ao produto fitofarmacéutico, nas condi¢des de utilizagdo propostas.

Caso, com base nas informagdes sobre o microrganismo constantes da parte B, sec¢do 5, do anexo do Regula-
mento (UE) n.° 283/2013, ou nos dados apresentados em relagdo a preparagdo na presente seccdo, haja uma
preocupacdo especifica em relagdo a eventual absorcdo cutinea, podem ser necessirios dados adicionais sobre essa
absorcdo cutinea.

Devem ser apresentados os resultados da monitorizagdo da exposi¢do no decurso da produgdo ou utilizagio do
produto.

As informagdes e os dados acima referidos devem igualmente servir de base para a determinagdo das medidas de
protecdo adequadas, incluindo a escolha do equipamento de protecdo individual a utilizar pelos operadores e pelos
trabalhadores e a indicar no rétulo.

Dados toxicoldgicos disponiveis relativamente as substincias ndo ativas

Quando pertinente, deve ser apresentada a seguinte informacdo para cada coformulante:
a) O numero de registo indicado no artigo 20.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

b) Os resumos dos estudos incluidos no dossié técnico indicado no artigo 10.°, alinea a), subalinea vi), do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006; e

o) A ficha de dados de seguranca indicada no artigo 31.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
Devem também ser apresentados todos os outros dados disponiveis.

Estudos complementares de misturas de produtos fitofarmacéuticos
Objetivo dos ensaios

Nalguns casos, pode ser necessdrio realizar os estudos indicados nos pontos 7.1 a 7.2.3 com uma combinagio de
produtos fitofarmacéuticos sempre que, de acordo com as indicacdes constantes do rétulo, o produto fitofarma-
céutico deva ser utilizado em mistura extemporanea juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos efou
adjuvantes. A necessidade de estudos complementares deve ser avaliada caso a caso, tendo em consideracio os
resultados dos estudos de toxicidade aguda de cada produto fitofarmacéutico, a possibilidade de exposi¢do a
combinacdo de produtos em causa e as informagdes disponiveis ou experiéncia pratica existente no que se refere
aos produtos em causa ou a produtos semelhantes.

Resumo e avaliacio dos efeitos na saiide

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes apresentados nos termos dos pontos 7.1 a 7.5,
incluindo uma andlise critica e pormenorizada desses dados no contexto dos critérios e diretrizes pertinentes para a
avaliagdo e a tomada de decisdes, em particular no que se refere aos riscos reais ou potenciais para o homem e os
animais ¢ quanto a extensdo, qualidade e fiabilidade dos dados existentes.
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10.

10.1.

RESIDUOS NO INTERIOR E A SUPERFICIE DE PRODUTOS, GENEROS ALIMENTICIOS E ALIMENTOS PARA
ANIMAIS, TRATADOS

Aplicam-se as mesmas disposi¢des especificadas na parte B, sec¢do 6, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013;
devem ser fornecidas as informagdes exigidas em conformidade com essa seccdo a ndo ser que seja possivel
extrapolar o comportamento do produto fitofarmacéutico em matéria de residuos a partir dos dados disponiveis
para o microrganismo. Deve ser dada especial atengdo a influéncia de substancias de formulagdo no comporta-
mento do microrganismo e seus metabolitos em matéria de residuos.

DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE

Aplicam-se as mesmas disposigdes especificadas na parte B, sec¢do 7, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013;
devem ser fornecidas as informagdes exigidas em conformidade com essa seccdo a ndo ser que seja possivel
extrapolar o destino e comportamento do produto fitofarmacéutico no ambiente a partir dos dados disponiveis na
parte B, sec¢do 7, do anexo do Regulamento (UE) n.° 283/2013.

EFEITOS EM ORGANISMOS NAO VISADOS
Introducio

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as referentes aos microrganismos, devem ser suficientes para
permitir uma avaliacdo do impacto do produto fitofarmacéutico nas espécies ndo visadas (flora e fauna), na
sequéncia da sua utilizacdo nas condicdes propostas. O impacto pode resultar de exposi¢do tnica, prolongada
ou repetida e pode ser reversivel ou irreversivel.

if

=

A escolha dos organismos ndo visados adequados para testar os efeitos ambientais deve basear-se nas
informacdes sobre o microrganismo, conforme exigidas na parte B do anexo do Regulamento (UE)
n.° 283/2013, e nas informagdes sobre os coformulantes e outros componentes, conforme exigido nas
secgdes 1 a 9 do presente anexo. Essas informagdes permitirdo escolher os organismos de ensaio adequados,
tais como organismos estreitamente relacionados com o organismo visado.

i) Em especial, as informagdes fornecidas para o produto fitofarmacéutico, juntamente com outras informagdes
pertinentes, bem com as fornecidas para o microrganismo, devem ser suficientes para:

— especificar os simbolos de perigo, as indicacdes de perigo, as frases pertinentes relativas a seguranga e a
natureza dos riscos ou os pictogramas, as palavras-sinal, as adverténcias de perigo e as recomendacdes de
prudéncia relevantes para a protecio do ambiente a indicar na embalagem (recipientes),

— permitir uma avaliacdo de riscos a curto e a longo prazo para as espécies ndo visadas — populacdes,
comunidades e processos, conforme adequado,

— permitir avaliar se sdo necessdrias precaucdes especiais para a protegdo das espécies ndo visadas.

E necessdrio comunicar todos os efeitos potencialmente adversos observados durante os estudos de rotina em
matéria de efeitos ambientais e realizar e comunicar os estudos adicionais que possam ser necessirios para
investigar os mecanismos envolvidos e avaliar a significancia desses efeitos.

=

v) Em geral, muitos dados relativos ao impacto em espécies ndo visadas, necessirios para a obtencdo da
autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos, terdo de ser apresentados e avaliados para aprova¢do dos micro-
rganismos.

Vi

Rasd

Quando forem necessdrios dados relativos a exposicdo para decidir sobre a realizagdo de um estudo, devem
ser utilizados os dados obtidos em conformidade com a parte B, seccdo 9, do presente anexo.

Para a estimativa da exposicdo dos organismos, devem ser tidas em conta todas as informacdes pertinentes
sobre o produto fitofarmacéutico e o microrganismo. Quando relevante, devem ser utilizados os parametros
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/exposi¢do relevantes.

vii

=

A fim de facilitar a avaliacdo da significancia dos resultados obtidos nos ensaios, deve ser utilizada, sempre
que possivel, a mesma estirpe de cada espécie relevante nos varios ensaios especificados para detecdo dos
efeitos nos organismos ndo visados.

Efeitos em aves

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na parte B, ponto 8.1, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 283/2013, sempre que ndo seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados
disponiveis para o microrganismo, a menos que seja possivel justificar que a exposi¢do das aves é pouco provavel.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Efeitos em organismos aqudticos

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na parte B, ponto 8.2, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 283/2013, sempre que ndo seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados
disponiveis para o microrganismo, a menos que seja possivel justificar que a exposi¢do dos organismos aqudticos é
pouco provavel.

Efeitos em abelhas

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na parte B, ponto 8.3, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 283/2013, sempre que ndo seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados
disponiveis para o microrganismo, a menos que seja possivel justificar que a exposicdo das abelhas é pouco
provavel.

Efeitos em artropodes, excluindo as abelhas

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na parte B, ponto 8.4, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 283/2013, sempre que ndo seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados
disponiveis para o microrganismo, a menos que seja possivel justificar que a exposicdo dos artropodes, excluindo
as abelhas, é pouco provavel.

Efeitos em minhocas

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na parte B, ponto 8.5, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 283/2013, sempre que ndo seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados
disponiveis para o microrganismo, a menos que seja possivel justificar que a exposicdo das minhocas é pouco
provavel.

Efeitos nos microrganismos do solo

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na parte B, ponto 8.6, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 283/2013, sempre que ndo seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados
disponiveis para o microrganismo, a menos que seja possivel justificar que a exposi¢do dos microrganismos do
solo ndo visados é pouco provavel.

Ensaios adicionais

E necessario um parecer de peritos para decidir se sio necessdrios estudos adicionais. Essa decisio deve ter em
consideracdo as informagdes disponiveis constantes desta e de outras seccdes, em particular dados sobre a
especificidade do microrganismo e a exposi¢do esperada. As observagdes efetuadas aquando da realizacio de
ensaios de eficicia podem também ser dteis.

Deve ser dada especial aten¢do aos possiveis efeitos nos organismos que ocorrem naturalmente e deliberadamente
libertados de importancia para a protecdo integrada. Deve, em especial, ser tida em consideragdo a compatibilidade
do produto com a protegdo integrada.

Podem ser efetuados estudos adicionais sobre outras espécies, ou estudos mais avangados, tais como estudos sobre
organismos ndo visados selecionados.

Antes da realizagdo 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 avaliagio de todos os dados de relevincia para o impacto ambiental devem ser efetuados em
conformidade com as orientagdes dadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros quanto a respetiva
apresentagdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma andlise critica e pormenorizada dos dados no contexto
dos critérios e diretrizes pertinentes para a avaliacdo e a tomada de decisdes, em particular no que se refere aos
riscos reais ou potenciais para o ambiente e as espécies ndo visadas e quanto a extensio, qualidade e fiabilidade dos
dados existentes. Devem, em particular, ser tidos em conta os seguintes aspetos:

— distribui¢do e destino previstos no ambiente ¢ a evolucdo temporal envolvida,
— identificacdo de espécies ndo visadas e populacdes em risco e previsdo da extensdo da sua potencial exposicio,

— identificacdo das precaugdes necessdrias para evitar ou minimizar a contamina¢do do ambiente e proteger as
das espécies ndo visadas.




	Regulamento (UE) n . o 284/2013 da Comissão de 1 de março de 2013 que estabelece os requisitos em matéria de dados aplicáveis aos produtos fitofarmacêuticos, em conformidade com o Regulamento (CE) n. o 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo à colocação de produtos fitofarmacêuticos no mercado (Texto relevante para efeitos do EEE)

