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REGULAMENTO (UE) N.° 546/2011 DA COMISSAO
de 10 de Junho de 2011

que da execuc¢io ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho no que diz respeito aos principios uniformes
aplicaveis a avaliaciio e autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

Artigo 1.°

Os principios uniformes aplicaveis a avaliacdo e autorizagcdo dos pro-
dutos fitofarmacéuticos previstos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 sdo os estabelecidos no anexo do presente regula-
mento.

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
E aplicavel a partir de 14 de Junho de 2011.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO

PRINCIPIOS UNIFORMES APLICAVEIS A AVALIACAO E

AUTORIZACAO DOS PRODUTOS FITOFARMACEUTICOS

PREVISTOS NO ARTIGO 29.°, N.° 6, DO REGULAMENTO (CE)
N.° 1107/2009

PARTE 1

Principios uniformes aplicaveis a avaliacdo e autorizacio dos produtos
fitofarmacéuticos quimicos

INDICE
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2.3. Impacto nos vertebrados a combater
2.4. Impacto na satide humana e animal

2.4.1. Impacto na saide humana e animal decorrente do produto fitofarma-
céutico
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A. INTRODUCAO

1. Os principios enunciados no presente anexo tém por objectivo garantir
que as avaliagdes e decisOes respeitantes a autorizacdo de produtos
fitofarmacéuticos, desde que se trate de preparagdes quimicas, resultem
na aplicagdo dos requisitos do artigo 29.°, n.° 1, alinea e), conjugado
com o artigo 4.°, n.° 3, e do artigo 29.°, n.° 1, alineas f), g) e h) do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 por todos os Estados-Membros, com
um elevado nivel de protec¢do do ambiente e da saide humana e animal.

2. Ao avaliarem os pedidos e concederem as autorizagdes, os Estados-
-Membros:
a) — devem certificar-se de que o processo apresentado preenche os

requisitos do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011 da Co-
missdo ('), o mais tardar & data da concluséo da avaliagdo prévia
a decisdo, sem prejuizo, quando pertinente, do disposto nos arti-
gos 33.° 34.° ¢ 59.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,

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

— devem avaliar, quando pertinente, as justificacdes apresentadas
pelo requerente em relagdo a falta de determinados dados;

b) Devem atender aos dados respeitantes a substancia activa do produto
fitofarmacéutico referidos no anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011 da Comissio (?), que tenham sido fornecidos para efei-
tos da aprovagdo da substancia activa ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009, bem como aos resultados da avaliagdo desses
dados, sem prejuizo, quando pertinente, do disposto nos artigos 33.°,
n.° 3, 34.° ¢ 59.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

¢) Devem ter em conta outras informagdes técnicas ou cientificas de que
possam razoavelmente dispor, relativas ao desempenho do produto
fitofarmacéutico ou aos efeitos potencialmente adversos do produto
fitofarmacéutico, dos seus componentes ou dos seus residuos.

3. Quando, nos principios especificos relativos a avaliagdo, seja feita refe-
réncia a dados do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, considerar-
-se-a que se trata dos dados referidos no ponto 2, alinea b).

4. Quando os dados ¢ informagdes fornecidos forem suficientes para a
realizacao da avaliagdo de uma das utilizagdes propostas, o pedido
deve ser avaliado e deve ser tomada uma decisdo sobre essa utilizagdo.

Embora atendendo as justificagdes e aos esclarecimentos apresentados
posteriormente, os Estados-Membros indeferirdo os pedidos em que a
falta de dados impe¢a uma avaliagdo completa e uma decisdo fiavel
relativamente a pelo menos uma das utilizagdes propostas.

5. Durante o processo de avaliagdo e decisdo, os Estados-Membros devem
cooperar com 0s requerentes para resolver rapidamente quaisquer ques-
toes relativas ao processo, determinar tdo cedo quanto possivel quaisquer
outros estudos complementares necessarios para uma correcta avaliagdo
do mesmo, alterar quaisquer condi¢Oes propostas para a utilizacdo do
produto fitofarmacéutico ou, ainda, modificar a sua natureza ou compo-
sicdo, de modo a preencher integralmente os requisitos do presente
anexo ou do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Os Estados-Membros devem adoptar uma decisdo justificada o mais
tardar 12 meses apds lhes ter sido apresentado um processo técnico
completo. Entende-se por processo técnico completo um processo que
preencha todos os requisitos do anexo do Regulamento (UE)
n.° 545/2011.

(") Ver pagina 67 do presente Jornal Oficial.
(®) Ver pagina 1 do presente Jornal Oficial.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

Os juizos formados pelas autoridades competentes dos Estados-Membros
durante os processos de avaliagdo e de decisdo devem basear-se em
principios cientificos, de preferéncia internacionalmente reconhecidos
[por exemplo pela Organizagdo Europeia e Mediterranica de Protecgdo
das Plantas (OEPP)], e em recomendagdes de peritos.

AVALIACAO
Principios gerais

Os Estados-Membros devem avaliar as informagdes referidas no ponto 2
da parte A em fungéo do estado dos conhecimentos cientificos e técnicos
e devem, nomeadamente:

a) Avaliar as caracteristicas do produto fitofarmacéutico em termos de
eficacia e de fitotoxicidade, relativamente a cada uma das utilizagdes
para as quais ¢ requerida autorizagdo; e

b) Identificar os perigos que o produto apresenta, avaliar a sua signifi-
cancia e apreciar os riscos potenciais para o0 homem, os animais ou o
ambiente.

Nos termos do artigo 29.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, que
estabelece nomeadamente que os Estados-Membros devem ter em conta
todas as condi¢des normais de utilizagdo do produto fitofarmacéutico
bem como as consequéncias da sua utilizagdo, os Estados-Membros
devem providenciar para que as avaliagdes dos pedidos tenham em conta
as condigcdes concretas de utilizagdo propostas, nomeadamente, o fim a
que se destina, a dose, o modo, a frequéncia e a época das aplicagdes,
assim como a natureza e composicdo da preparagdo. Os Estados-Mem-
bros devem ter igualmente em conta os principios da protecc¢do integra-
da, sempre que possivel.

Ao avaliarem os pedidos apresentados, os Estados-Membros devem
atender as condi¢des agricolas, fitossanitarias e ambientais (incluindo
climaticas) das areas de utilizagdo.

Ao interpretarem os resultados das avaliagdes, os Estados-Membros de-
vem ter em conta os elementos de incerteza eventualmente presentes nas
informagOes obtidas durante essas avaliagdes, de modo a reduzir ao
minimo o risco de omissdo ou de subestimagdo da importincia dos
efeitos adversos. No ambito do processo de decisdo, devem identifi-
car-se os dados ou pontos criticos cujo elemento de incerteza possa
levar a uma classifica¢do do risco errada.

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

A essa avaliagdo deve seguir-se uma nova avaliagdo que tenha em conta
eventuais incertezas nos dados criticos e uma séric de condigdes de
utilizagdo provaveis, conducentes a uma abordagem realista do caso
mais desfavoravel, de modo a determinar diferengas significativas em
relagdo a avaliagdo inicial.

Quando os principios especificos enunciados na sec¢do 2 prevejam o
recurso a modelos de célculo na avaliagdo de um produto fitofarmacéu-
tico, esses modelos devem:

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

— ser sujeitos a analise referida no ponto 1.4,

— ser rigorosamente validados com medic¢des efectuadas em condigdes
relevantes para a utilizagdo do modelo,

— ser adequados as condig¢des observadas na area de utilizagdo.

Quando os metabolitos e produtos de degradagdo ou de reac¢do forem
referidos nos principios especificos, apenas devem ser tomados em con-
sideragdo aqueles que forem pertinentes para o critério em causa.
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2.1.

2.1.1.

Principios especificos

Na avalia¢do dos dados e informagdes fornecidos com os pedidos, e sem
prejuizo dos principios gerais referidos na seccao 1, os Estados-Mem-
bros devem aplicar os seguintes principios:

Eficacia

Quando a utilizagdo proposta envolva o controlo ou a protec¢do contra
um organismo, os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de
esse organismo ser nocivo nas condigdes agricolas, fitossanitarias e am-
bientais (incluindo climaticas) da area de utilizagdo proposta.

Quando a utilizagdo proposta tenha outra finalidade que ndo o controlo
ou a protec¢do contra um organismo, os Estados-Membros devem ava-
liar a possibilidade de eventuais danos, perdas ou inconvenientes signi-
ficativos nas condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais (incluindo
climaticas) da area de utilizagdo proposta, se o produto fitofarmacéutico
ndo for ai utilizado.

Os Estados-Membros devem avaliar os dados relativos a eficacia do
produto fitofarmacéutico previstos no anexo do Regulamento (UE)
n.° 545/2011, atendendo ao grau de controlo ou a extensdo do efeito
pretendido ¢ tendo em conta as condi¢des experimentais pertinentes
como, por exemplo:

— a escolha da cultura ou da cultivar,

— as condic¢des agricolas e ambientais (incluindo climaticas),
— a presenga ¢ densidade do organismo nocivo,

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

— a quantidade de adjuvante adicionada, se a necessidade de adjuvante
for indicada no rotulo,

— a frequéncia e a época das aplicagoes,
— o tipo de equipamento de aplicag@o.

Os Estados-Membros devem avaliar o desempenho do produto fitofar-
macéutico num leque de condi¢des agricolas, fitossanitarias e ambientais
(incluindo climaticas) cuja ocorréncia seja provavel na area de utilizagdo
proposta, nomeadamente:

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

ii) quando pertinente, os efeitos no rendimento ou a redugdo das perdas
durante a armazenagem, em termos quantitativos e/ou qualitativos,
em comparagdo com um ou mais produtos de referéncia adequados e
com a auséncia de tratamento.

Se ndo existirem produtos de referéncia adequados, os Estados-Membros
devem avaliar o desempenho do produto fitofarmacéutico para determi-
nar se a sua aplicagdo apresenta um beneficio duradouro e definido nas
condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais (incluindo climaticas) da
area de utilizagdo proposta.

Quando no rétulo do produto se exija que este seja utilizado em mistura
extemporanea com outros produtos fitofarmacéuticos e/ou adjuvantes, os
Estados-Membros devem submeter as informagdes prestadas relativas a
mistura as avaliagdes previstas nos pontos 2.1.1 a 2.1.4.

Quando no rétulo do produto se recomende que este seja utilizado em
mistura extemporanea com outros produtos fitofarmacéuticos e/ou adju-
vantes, os Estados-Membros devem avaliar a adequagdo da mistura re-
comendada e das suas condigdes de utilizagao.
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2.2.
2.2.1.

22.2.

2.23.

2.3.

Auséncia de efeitos inaceitaveis sobre os vegetais e produtos vegetais

Os Estados-Membros devem avaliar a importancia dos efeitos adversos
na cultura tratada depois da aplicacdo do produto fitofarmacéutico de
acordo com as condi¢des de utilizagdo propostas, quando relevante em
comparagdo com um ou mais produtos de referéncia adequados, caso
existam, e/ou com a auséncia de tratamento.

a) Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

i) os dados relativos a eficacia previstos no anexo do Regulamento
(UE) n.° 545/2011,

i) outras informagdes relevantes acerca do produto fitofarmacéutico,
como a natureza da preparacgdo, a dose, o método de aplicagdo e
o nimero e época das aplicacdes,

iii) todas as informagdes relevantes sobre a substancia activa previs-
tas no anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, incluindo o
modo de actuagdo, a tensdo de vapor, a volatilidade e a solubi-
lidade na agua;

b) Essa avaliagdo deve incidir:

i) na natureza, frequéncia, nivel e duracdo dos efeitos fitotoxicos
observados e nas condi¢des agricolas, fitossanitarias e ambientais
(incluindo climaticas) que os afectam,

ii

=

nas diferengas entre as principais cultivares no que se refere a sua
sensibilidade aos efeitos fitotoxicos,

iii) na parte da cultura ou dos produtos vegetais tratados onde sdo
observados efeitos fitotoxicos,

iv) no impacto negativo no rendimento da cultura ou dos produtos
vegetais tratados em termos de quantidade e/ou qualidade,

v) no impacto negativo em vegetais ou produtos vegetais tratados a
utilizar para fins de propagacdo, em termos de viabilidade, ger-
minagdo, abrolhamento, enraizamento ou implantacéo,

vi) em relagdo aos produtos volateis, no impacto negativo nas cul-
turas adjacentes.

Quando os dados disponiveis indicarem que a substancia activa ou os
seus metabolitos ou produtos de degradagdo ou de reacg@o relevantes
persistem em quantidades significativas no solo e/ou no interior ou a
superficie das substancias vegetais depois da aplicagdo do produto fito-
farmacéutico de acordo com as condi¢des de utilizagdo propostas, os
Estados-Membros devem avaliar a importancia dos efeitos adversos
nas culturas subsequentes. Essa avaliacdo deve ser efectuada nos termos
do ponto 2.2.1.

Quando no roétulo do produto se exija que este seja utilizado em mistura
extemporanea com outros produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes,
os Estados-Membros devem submeter as informagdes prestadas relativas
a mistura a avaliagdo prevista no ponto 2.1.1.

Impacto nos vertebrados a combater

Quando a utilizagao proposta para o produto fitofarmacéutico tiver como
objectivo efeitos em vertebrados, os Estados-Membros devem avaliar o
mecanismo que lhes esta associado e os efeitos observados no compor-
tamento e na saude dos animais visados; quando o efeito pretendido for
a morte do animal visado, os Estados-Membros devem avaliar o tempo
necessario para provocar a morte do animal e as circunstancias em que
esta se produz.
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2.4.
2.4.1.

2.4.1.1.

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

i) todas as informagdes relevantes previstas no anexo do Regulamento
(UE) n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avalia¢do, in-
cluindo estudos toxicologicos e de metabolismo,

ii) todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico
previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, incluindo
estudos toxicologicos e os dados relativos a eficécia.

Impacto na saude humana e animal

Impacto na sattlde humana e animal decorrente do
produto fitofarmacéutico

Os Estados-Membros devem avaliar a exposicdo do operador a subs-
tancia activa e/ou aos compostos toxicologicamente relevantes do pro-
duto fitofarmacéutico, que possa ocorrer nas condigdes de utilizagdo
propostas (incluindo, em especial, a dose, o método de aplicacdo e as
condigoes climaticas), recorrendo, de preferéncia, a dados realistas rela-
tivos a exposi¢do e, se estes ndo estiverem disponiveis, a um modelo de
calculo apropriado e validado.

a) Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

i) os estudos toxicologicos e de metabolismo previstos no anexo do
Regulamento (UE) n.° 544/2011, bem como os resultados da sua
avaliagdo, incluindo o nivel aceitavel de exposi¢do do operador
(NAEO). O nivel aceitavel de exposi¢do do operador ¢ a quan-
tidade maxima de substancia activa a que o operador pode estar
exposto sem quaisquer efeitos adversos para a saude. O NAEO
exprime-se em miligramas da substancia quimica por quilograma
de peso corporal do operador. Baseia-se no nivel maximo a que
ndo se observam efeitos adversos nos testes sobre a espécie
animal mais sensivel, ou, caso existam dados adequados, no
homem,

i) outras informagdes relevantes sobre as substancias activas, tais
como as propriedades fisicas e quimicas,

iii) os estudos toxicologicos previstos no anexo do Regulamento
(UE) n.° 545/2011, incluindo, quando adequado, estudos de ab-
sor¢do cutanea,

iv) outras informagdes relevantes previstas no anexo do Regulamento
(UE) n.° 545/2011, tais como:

— a composi¢do da preparagio,
— a natureza da preparagao,
— as dimensdes, a apresentacdo e o tipo de embalagem,

— o dominio de utilizagdo e a natureza da cultura ou da espécie
visada,

— o método de aplicagdo, incluindo o manuseamento, a intro-
ducdo no recipiente de utilizagdo e a mistura do produto,

— medidas de redugdo da exposicdo recomendadas,
— recomendagdes relativas a vestuario de protecgdo,
— a dose de aplicacdo maxima,

— o volume minimo de aplicagdo por pulverizagdo indicado no
rotulo,

— o numero e a época das aplicagdes;



02011R0546 — PT — 24.05.2018 — 001.001 —9

2.4.1.2.

24.1.3.

24.14.

b) A avaliagdo deve incidir em cada tipo de método e de equipamento
de aplicagdo proposto para a utilizagdo do produto fitofarmacéutico e
nos diferentes tipos e dimensdes dos recipientes a utilizar, tendo em
conta as operagdes de mistura, de introdugdo do produto no reci-
piente de utilizacdo, a aplicacdo do produto fitofarmacéutico e a
limpeza e manuten¢do de rotina do equipamento de aplicagdo.

Os Estados-Membros devem analisar as informagoes relativas a natureza
e as caracteristicas da embalagem proposta, especialmente no que se
refere aos seguintes aspectos:

— tipo de embalagem,

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

— solidez, impermeabilidade, resisténcia as condigdes normais de trans-
porte e de manuseamento,

— resisténcia e compatibilidade com o conteudo.

Os Estados-Membros devem analisar a natureza e as caracteristicas dos
equipamentos e vestuario de protec¢ao propostos, especialmente no que
se refere aos seguintes aspectos:

— disponibilidade e caracter adequado,

— conforto, atendendo aos condicionalismos fisicos e as condigdes cli-
maticas.

Os Estados-Membros devem avaliar as possibilidades de exposi¢do de
outros seres humanos (pessoas estranhas ao tratamento ou trabalhadores
expostos depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico) ou de animais
a substancia activa e/ou a outros compostos toxicologicamente relevantes
presentes no produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo pro-
postas.

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

i) os estudos toxicologicos e de metabolismo da substdncia activa
previstos no anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, bem
como os resultados da sua avalia¢do, incluindo o nivel aceitavel
de exposicdo do operador,

ii) os estudos toxicoldgicos previstos no anexo do Regulamento (UE)
n.° 545/2011, incluindo, quando adequado, estudos de absorc¢éo cu-
tanea,

iii) outras informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico pre-
vistas no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, tais como:

— periodos de reentrada, periodos de espera necessarios ou outras
precaugodes destinadas a proteger os seres humanos e os animais,

— método de aplicagdo, nomeadamente a pulverizagdo,
— dose de aplicagdo maxima,

— volume maximo de aplicagdo por pulverizagio,

— composi¢do da preparagdo,

— excedentes que permanecem a superficie dos vegetais ou produ-
tos vegetais depois do tratamento,

— outras actividades que possam conduzir a exposi¢do dos traba-
lhadores.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2424

2.4.2.5.

Impacto na satde humana e animal decorrente dos
residuos

Os Estados-Membros devem avaliar as informagodes especificas em ma-
téria de toxicologia previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, nomeadamente:

— a determinac@o de uma dose diaria admissivel (DDA),

— a identificac@o de produtos de degradagdo e de reaccdo e de meta-
bolitos em vegetais ou produtos vegetais tratados,

— o comportamento dos residuos da substancia activa e dos seus me-
tabolitos desde a aplicacdo até a colheita ou, em caso de utilizagdo
pos-colheita, até a saida dos produtos vegetais do armazém.

Antes de procederem a avaliagdo dos teores de residuos indicados nos
relatorios dos ensaios ou em produtos de origem animal, os Estados-
-Membros devem examinar as seguintes informagdes:

— dados relativos as boas praticas agricolas propostas, incluindo os
dados relativos a aplicagdo previstos no anexo do Regulamento
(UE) n.° 545/2011, e intervalos de seguranga pré-colheita propostos
para as utilizagdes previstas, ou periodos de reten¢do ou de armaze-
namento, no caso de utilizagdo pds-colheita,

— natureza da preparagio,

— métodos de analise e definicdo de residuo.

Os Estados-Membros devem avaliar os teores de residuos indicados nos
relatorios dos ensaios, tendo em conta os modelos estatisticos adequa-
dos. Essa avaliagdo deve ser feita em relagdo a cada utilizagdo proposta
e deve ter em conta:

i) as condigdes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico propostas,

ii) as informagdes especificas relativas a presenca de residuos no inte-
rior ou a superficie de vegetais ou produtos vegetais tratados, géne-
ros alimenticios e alimentos para animais, previstas no anexo do
Regulamento (UE) n.° 545/2011, bem como a repartigdo dos resi-
duos entre partes comestiveis ¢ ndo comestiveis,

iii) as informagdes especificas relativas a presenga de residuos no inte-
rior ou a superficie de vegetais ou produtos vegetais tratados, géne-
ros alimenticios e alimentos para animais, previstas no anexo do
Regulamento (UE) n.° 544/2011, bem como os resultados da sua
avaliagao,

iv) as possibilidades realistas de extrapolagdo dos dados entre culturas.

Os Estados-Membros devem avaliar os teores de residuos observados
nos produtos de origem animal, tendo em conta as informagdes previstas
no ponto 8.4 da parte A do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011 e
os residuos provenientes de outras utilizagdes.

Os Estados-Membros devem fazer uma estimativa da exposi¢ao poten-
cial dos consumidores por via alimentar e, se for o caso, por outras vias
de exposigdo, recorrendo a um modelo de calculo apropriado. Quando
pertinente, essa apreciacdo tera igualmente em conta outras fontes de
informag@o, como as outras utilizagdes autorizadas de produtos fitofar-
macéuticos que contenham a mesma substincia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos.
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2.4.2.6. Quando pertinente, os Estados-Membros devem fazer uma estimativa da
exposi¢do dos animais, atendendo aos teores de residuos observados em
vegetais ou produtos vegetais tratados destinados a sua alimentagdo.

2.5. Impacto no ambiente

2.5.1. Destino e distribui¢do no ambiente

Ao avaliarem o destino e a distribuicdo do produto fitofarmacéutico no
ambiente, os Estados-Membros devem ter em conta todos os elementos
do ambiente, incluindo a flora e a fauna e, nomeadamente:

2.5.1.1. Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de o produto fito-
farmaceéutico atingir o solo nas condigdes de utilizagdo propostas; se essa
possibilidade existir, devem fazer uma estimativa da velocidade e das
vias de degradacdo no solo, da mobilidade no solo e da evolugao da
concentragdo total (extraivel e ndo extraivel (') da substancia activa e
dos metabolitos e produtos de degradagdo e de reac¢do relevantes sus-
ceptiveis de se verificar no solo da area em que se prevé a utilizacdo,
depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes propos-
tas.

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informacgdes:

i) as informagdes especificas relativas ao destino e comportamento no
solo previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, bem
como os resultados da sua avaliagdo,

ii) outras informagdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:
— 0 peso molecular,
— a solubilidade na agua,
— o coeficiente de parti¢do octanol/agua,
— a tensdo de vapor,
— a taxa de volatilizagao,
— a constante de dissociagdo,

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

— a taxa de hidrdlise em fungdo do pH e a identidade dos produtos
de degradacao,

iii) todas as informagdes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no
anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, incluindo as informagdes
relativas a sua distribui¢ao e dissipa¢ao no solo,

iv

~

quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos
que contenham a mesma substancia activa ou que déem origem aos
mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo proposta.

2.5.1.2. Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de o produto fito-
farmacéutico entrar em contacto com as aguas subterraneas nas condi-
¢Oes de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir, devem estimar,
com a ajuda de um modelo de calculo adequado e validado a nivel da
UE, a concentragdo da substancia activa e dos metabolitos e produtos de
degradagdo e de reacgdo relevantes susceptivel de se verificar nas aguas
subterraneas das areas onde se prevé a utilizagdo, depois da aplicagdo do
produto fitofarmacéutico nas condigdes propostas.

(") Os residuos ndo extraiveis presentes nos vegetais e nos solos sdo definidos como espé-
cies quimicas provenientes de pesticidas utilizados de acordo com boas praticas agrico-
las, que ndo ¢é possivel extrair por métodos que ndo modifiquem significativamente a
natureza quimica desses residuos. Considera-se que estes residuos ndo extraiveis nao
incluem os fragmentos que, por transformagdo metabdlica, conduzem a produtos naturais.
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2.5.1.3.

Enquanto ndo existir um modelo de calculo validado a nivel da UE, os
Estados-Membros devem basear a referida avaliagdo especialmente nos
resultados dos estudos de mobilidade e persisténcia no solo previstos no
anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011 e no anexo do Regulamento
(UE) n.° 545/2011.

Essa avaliagdo deve ter igualmente em conta as seguintes informagdes:
i) as informagdes especificas relativas ao destino e comportamento no
solo e na 4agua previstas no anexo do Regulamento (UE)

n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avalia¢do,

ii

=

outras informagdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:
— o peso molecular,

— a solubilidade na agua,

— o coeficiente de partigdo octanol/agua,

— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagdo,

— a taxa de hidrdlise em fungdo do pH e a identidade dos produtos
de degradacao,

— a constante de dissociagao,

iii) todas as informagdes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no
anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, incluindo as informagdes
relativas a sua distribui¢do e dissipag@o no solo e na agua,

iv) quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos
que contenham a mesma substincia activa ou que déem origem aos

mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo prevista,

v

~

quando pertinente, dados relativos a dissipacdo, incluindo transfor-
mag¢ao e adsor¢ao na zona saturada,

vi

=

quando pertinente, dados relativos aos processos de captagdo e
tratamento de agua potavel aplicados na area de utilizagao prevista,

vii) quando pertinente, dados de monitorizagdo relativos a presenga ou
auséncia da substincia activa e dos metabolitos e produtos de de-
gradagdo ou reaccdo relevantes nas aguas subterraneas, resultantes
de uma utilizagdo anterior de produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham a mesma substancia activa ou que déem origem aos mesmos
residuos; estes dados de monitorizagdo devem ser interpretados de
uma forma cientifica coerente.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de o produto fito-
farmacéutico entrar em contacto com as aguas superficiais nas condi¢des
de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir, os Estados-Mem-
bros devem fazer uma estimativa, através de um modelo de célculo
adequado e validado a nivel da UE, da concentragdo da substancia activa
e dos metabolitos e produtos de degradacdo e de reacgdo previsivel a
curto e a longo prazo nas aguas superficiais da area de utilizacdo pre-
vista depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes
propostas.

Na falta de um modelo de calculo validado a nivel da UE, os Estados-
-Membros devem basear a referida avaliagdo especialmente nos resulta-
dos dos estudos de mobilidade e persisténcia no solo, bem como nas
informagdes sobre escorrimento superficial e arrastamento da pulveriza-
¢do, previstos no anexo do Regulamento (UE) n.® 544/2011 e no anexo
do Regulamento (UE) n.° 545/2011.

Essa avaliacdo deve ter igualmente em conta as seguintes informagdes:
i) as informagdes especificas relativas ao destino e comportamento no

solo e na 4gua previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avaliacdo,
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2.5.14.

ii) outras informagdes relevantes sobre a substincia activa, tais como:
— o0 peso molecular,
— a solubilidade na agua,
— o coeficiente de parti¢do octanol/agua,
— a tensdo de vapor,
— a taxa de volatilizagao,

— a taxa de hidrdlise em fungdo do pH e a identidade dos produtos
de degradacao,

— a constante de dissociagao,

iii) todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico
previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, incluindo
as informagdes relativas a sua distribuigao e dissipagao no solo e na
agua;

iv) possiveis vias de exposicao:

— arrastamento da pulverizagdo,

— escorrimento superficial,

— pulverizagdo sobre a superficie das dguas,
— descarga através de esgotos,

— lixiviagdo,

— deposigdo via atmosfera,

v) quando pertinente, outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuticos
que contenham a mesma substancia activa ou que déem origem aos

mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo prevista,

vi) quando pertinente, dados relativos aos processos de captagdo e tra-
tamento de 4gua potavel aplicados na area de utilizagdo prevista.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de o produto fito-
farmacéutico se dissipar no ar nas condi¢es de utilizagdo propostas; se
essa possibilidade existir, os Estados-Membros devem proceder a melhor
estimativa possivel, se necessario com a ajuda de um modelo de calculo
adequado e validado, da concentragdo da substancia activa e dos meta-
bolitos e produtos de degradagdo e de reaccdo relevantes susceptivel de
se verificar no ar depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico nas
condigoes de utilizagdo propostas.

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informacdes:

i) as informagdes especificas relativas ao destino e comportamento no
solo, na agua e no ar previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avaliagdo,

ii) outras informagdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:
— a tensdo de vapor,

— a solubilidade na agua,

— a taxa de hidrolise em fung@o do pH e a identidade dos produtos
de degradagio,

— a degradagao por via fotoquimica na agua e no ar ¢ a identidade
dos produtos de degradagao,

— o coeficiente de parti¢do octanol/agua,
iii) todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico

previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, incluindo
as informacdes relativas a distribui¢do e dissipa¢@o no ar.
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2.5.1.5.

2.5.2.1.

25.2.2.

Os Estados-Membros devem avaliar a adequagdo dos processos de des-
truigdo ou descontaminagdo do produto fitofarmacéutico e da sua emba-
lagem.

Impacto em espécies ndo visadas

No célculo das razdes toxicidade/exposicdo, os Estados-Membros devem
tomar em consideracdo a toxicidade relativamente ao organismo selec-
cionado mais sensivel utilizado nos testes.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do de
aves e de outros vertebrados terrestres ao produto fitofarmacéutico nas
condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir, os Esta-
dos-Membros devem avaliar a amplitude do risco a curto e a longo
prazo, designadamente para a reproduc@o, a que esses organismos pos-
sam ser expostos depois da utilizagdo do produto nas condi¢des de
utilizagdo propostas.

a) Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagoes:

i) as informacdes especificas relativas a estudos toxicologicos em
mamiferos ¢ aos efeitos nas aves e noutros vertebrados terrestres
nao visados, incluindo os efeitos na reproducdo, bem como ou-
tras informagdes relevantes sobre a substincia activa previstas no
anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, bem como os resul-
tados da sua avaliagdo,

i) todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico
previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, incluindo
as informagdes sobre efeitos nas aves e noutros vertebrados ter-
restres ndo visados,

iii) quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuti-
cos que contenham a mesma substdncia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de utilizacao
prevista;

b) Essa avaliagdo deve incluir:

i) o destino e distribui¢do, incluindo a persisténcia e a bioconcen-
tragdo, da substancia activa e dos metabolitos e produtos de
degradagao e de reacgao relevantes nos diferentes elementos do
ambiente, depois da aplicagdo do produto,

il) a exposig¢do estimada das espécies potencialmente expostas no
momento da aplicagdo ou durante o periodo de presenga dos
residuos, atendendo a todas as vias pertinentes de exposicgao,
tais como a ingestdo do produto ou de alimentos tratados, a
predagdo de invertebrados ou vertebrados contaminados, o con-
tacto com a pulverizagdo ou com vegetacdo tratada,

iii) o calculo da razdo entre a toxicidade aguda, a curto prazo e, se
necessario, a longo prazo, e a exposigdo. Estas razdes sdo, res-
pectivamente, os quocientes de DLsy, CL5y ou de concentraciao
sem efeitos observaveis (CSEO) expressas em relagdo a subs-
tancia activa, pelo valor de exposi¢do estimado, expresso em
mg/kg de peso corporal.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do de
organismos aquaticos ao produto fitofarmacéutico nas condigdes de uti-
lizagdo propostas; se essa possibilidade existir, os Estados-Membros
devem avaliar a amplitude do risco a curto e a longo prazo a que esses
organismos possam ser expostos depois da utilizagdo do produto nas
condigoes de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagoes:
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i) as informagdes especificas relativas aos efeitos em organismos
aquaticos previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011,
bem como os resultados da sua avaliagdo,

i) outras informagdes relevantes sobre a substancia activa, tais co-
mo:

— a solubilidade na agua,

— o coeficiente de parti¢do octanol/agua,
— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagao,

— o Koc,

— a biodegradagdo em sistemas aquaticos e, em especial, a bio-
degradabilidade imediata do produto,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identi-
dade dos produtos de degradagao,

— a taxa de hidrolise em funcdo do pH e a identidade dos
produtos de degradag@o,

iii) todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico
previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011 e, nomea-
damente, os efeitos nos organismos aquaticos,

iv) quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuti-
cos que contenham a mesma substancia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagao
prevista;

b) Essa avaliagdo deve incluir:

i) o destino e distribuicdo dos residuos da substancia activa e dos
metabolitos e produtos de degradagdo e de reaccdo relevantes na
agua, nos sedimentos ou nos peixes,

ii) o calculo da razdo toxicidade aguda/exposig¢do para os peixes € a
Daphnia. Esta razao ¢ o quociente da CLsy ou CEs, agudas pelo
valor previsto para a concentragdo no ambiente a curto prazo,

iii) o calculo da razdo entre a inibicdo do crescimento das algas e a
respectiva exposicao. Esta razdo ¢ o quociente de CEs5q pelo valor
previsto para a concentragdo no ambiente a curto prazo,

iv) o calculo da razdo toxicidade a longo prazo/exposi¢do para os
peixes e a Daphnia. Esta razdo ¢ o quociente da CSEO pelo valor
previsto para a concentragdo no ambiente a longo prazo,

v) quando pertinente, a bioconcentragao nos peixes ¢ a possibilidade
de exposi¢do dos seus predadores, incluindo o homem,

vi) se o produto fitofarmacéutico for aplicado directamente em aguas
superficiais, os efeitos sobre essas aguas, por exemplo, sobre o
pH ou o teor de oxigénio dissolvido.

2.5.2.3. Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do das
abelhas ao produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propos-
tas; se essa possibilidade existir, os Estados-Membros devem avaliar o
risco a curto e a longo prazo a que as abelhas possam ser expostas
depois da utilizagdo do produto nas condi¢des de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagoes:
i) as informagdes especificas sobre toxicidade para as abelhas pre-

vistas no anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, bem como
os resultados da sua avaliagdo,
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ii) outras informagdes relevantes sobre a substancia activa, tais co-
mo:

— a solubilidade na agua,
— o coeficiente de particdo octanol/agua,
— a tensdo de vapor,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identi-
dade dos produtos de degradac@o,

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

iii) todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico
previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, incluindo
as relativas a toxicidade para as abelhas,

iv) quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuti-
cos que contenham a mesma substancia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagao
prevista;

b) Essa avaliagdo deve incluir:

i) a razdo entre a dose de aplicagdo maxima, em gramas de subs-
tancia activa por hectare, e a DLso por contacto e oral, em pg de
substancia activa por abelha (quocientes de perigo), e, quando
pertinente, a persisténcia de residuos a superficie ou, se relevante,
no interior dos vegetais tratados,

ii) quando pertinente, os efeitos sobre as larvas das abelhas, o com-
portamento das abelhas e a sobrevivéncia e o desenvolvimento
das colonias depois da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas
condi¢des propostas.

2.5.2.4. Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do dos
artropodes uteis, para além das abelhas, ao produto fitofarmacéutico nas
condi¢oes de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir, os Esta-
dos-Membros devem avaliar os efeitos letais e subletais a que esses
organismos possam ser expostos, assim como a diminui¢do da sua ac-
tividade, depois da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes
de utilizacdo propostas.

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

i) As informagdes especificas sobre toxicidade para as abelhas e outros
artropodes Tteis previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avaliagdo;

ii) outras informagdes relevantes sobre a substincia activa, tais como:
— a solubilidade na agua,
— o coeficiente de parti¢gdo octanol/agua,
— a tensdo de vapor,

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

— o modo de acg@o (por exemplo, actividade reguladora do cres-
cimento de insectos),

iii) todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico
previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, tais como:

— os efeitos nos artropodes uteis, para além das abelhas,
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2.5.2.5.

— a toxicidade para as abelhas,

— dados disponiveis provenientes da triagem bioldgica primaria,
— a dose de aplicagdo maxima,

— quantidade maxima e calendario de aplicagdes,

iv

~

quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos
que contenham a mesma substincia activa ou que déem origem aos
mesmos residuos, autorizadas na 4area de utilizagdo prevista.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do de
minhocas e de outros macrorganismos do solo ndo visados ao produto
fitofarmacéutico, nas condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibi-
lidade existir, os Estados-Membros devem avaliar a amplitude do risco a
curto e a longo prazo a que esses Organismos possam Ser expostos
depois da utilizagdo do produto nas condigdes de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

i) as informagdes especificas relativas a toxicidade da substancia
activa para as minhocas e para outros macrorganismos do solo
ndo visados previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avaliagdo;

ii) outras informagdes relevantes sobre a substancia activa, tais co-
mo:

— a solubilidade na agua,

— o coeficiente de parti¢do octanol/agua,
— a constante de adsor¢do (Kd),

— a tensdo de vapor,

— a taxa de hidrolise em fungdo do pH e a identidade dos
produtos de degradag@o,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identi-
dade dos produtos de degradacao,

— 0 TDsp € 0 TDyg para a degradagdo no solo,

iii) todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico
previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, incluindo
os efeitos nas minhocas e noutros macrorganismos do solo ndo
visados,

iv) quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuti-
cos que contenham a mesma substdncia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo
prevista;

b) Essa avaliagdo deve incluir:
i) os efeitos letais e subletais,

ii) os valores previstos para as concentragdes inicial e a longo prazo
no ambiente,

iii) o calculo da razdo toxicidade aguda/exposicdo (definida pelo
quociente da CLsq pelo valor previsto para a concentragdo inicial
no ambiente) e da razdo toxicidade a longo prazo/exposi¢do (de-
finida pelo quociente da CSEO pelo valor previsto para a concen-
tragdo a longo prazo no ambiente),
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iv) quando pertinente, a bioconcentragdo e a persisténcia dos resi-
duos nas minhocas.

2.5.2.6. Nos casos em que a avaliagdo efectuada nos termos do ponto 2.5.1.1 ndo

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

excluir a possibilidade de o produto fitofarmacéutico atingir o solo nas
condigoes de utilizagdo propostas, os Estados-Membros devem avaliar o
impacto da referida utilizagdo na actividade microbiana e, nomeadamen-
te, nos processos de mineralizagdo do azoto e do carbono no solo depois
da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo
propostas.

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

i) todas as informagdes relevantes sobre a substancia activa, incluindo
as informagdes especificas relativas aos efeitos em microrganismos
do solo ndo visados, previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avaliagdo,

ii) todas as informacdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico
previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, incluindo
os efeitos nos microrganismos do solo ndo visados,

iii) quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos
que contenham a mesma substancia activa ou que déem origem aos
mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo proposta,

iv) todas as informagdes disponiveis provenientes da triagem biologica
primaria.

Meétodos de analise

Os Estados-Membros devem avaliar os métodos de analise propostos

para efeitos de controlo e monitorizagdo pds-registo, para determinar:

No que se refere a analise da formulagao:

A natureza e o teor da ou das substincias activas que entram na com-
posicdo do produto fitofarmacéutico e, se for o caso, de impurezas ¢ de
coformulantes significativos do ponto de vista toxicologico, ecotoxico-
logico ou ambiental.

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informacdes:

i) os dados sobre os métodos de analise previstos no anexo do Regu-
lamento (UE) n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avalia-
¢ao,

ii) os dados sobre os métodos de analise previstos no anexo do Regu-
lamento (UE) n.° 545/2011 e, nomeadamente:

— a especificidade e a linearidade dos métodos propostos,
— a importancia de interferéncias,

— a precisao dos métodos propostos (repetibilidade intralaboratorio
e reprodutibilidade interlaboratorios),

iii) os limites de detec¢do e de determinagdo dos métodos propostos no
que se refere as impurezas.

No que se refere a analise dos residuos:

Os residuos da substancia activa, metabolitos ¢ produtos de degradagdo
ou de reaccdo que tenham significancia do ponto de vista toxicoldgico,
ecotoxicologico ou ambiental e que resultem das utilizagdes autorizadas
para o produto fitofarmacéutico.
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

1.1.

1.2.

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

i) os dados sobre os métodos de analise previstos no anexo do Regu-
lamento (UE) n.® 544/2011, bem como os resultados da sua avalia-
¢do,

ii

=

os dados sobre os métodos de analise previstos no anexo do Regu-
lamento (UE) n.° 545/2011 e, nomeadamente:

— a especificidade dos métodos propostos,

— a precisdo dos métodos propostos (repetibilidade intralaboratorio
e reprodutibilidade interlaboratorios),

— a taxa de recuperacdo dos métodos propostos para as concen-
tragdes adequadas,

iii) os limites de deteccdo dos métodos propostos,
iv) os limites de determinagdo dos métodos propostos.

Propriedades fisico-quimicas

Os Estados-Membros devem avaliar o teor real em substancia activa no
produto fitofarmacéutico e a sua estabilidade durante a armazenagem.

Os Estados-Membros devem avaliar as propriedades fisico-quimicas do
produto fitofarmacéutico e, nomeadamente:

— existindo uma especificagdo adequada da Organizacdo das Nagdes
Unidas para a Alimentacdo e a Agricultura (FAO), as propriedades
fisico-quimicas descritas nessa especificagao,

— ndo existindo uma especificagdo da FAO adequada, todas as proprie-
dades fisico-quimicas pertinentes para a formulagdo, tal como se
expdoem no Manual on the development and use of FAO and
WHO specifications for plant protection products (Manual sobre o
desenvolvimento e utilizagdo das especificacdes da FAO e da OMS
para os produtos fitofarmacéuticos).

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informacdes:

i) os dados relativos as propriedades fisico-quimicas da substincia ac-
tiva previstos no anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, bem
como os resultados da sua avaliagao,

ii) os dados relativos as propriedades fisico-quimicas do produto fito-
farmacéutico previstos no anexo do Regulamento (UE) n.® 545/2011.

Quando no rétulo proposto se exigir ou recomendar a utilizagdo do
produto fitofarmac€utico juntamente com outros produtos fitofarmacéu-
ticos ou adjuvantes na forma de uma mistura extemporanea, deve ser
avaliada a compatibilidade fisico-quimica dos produtos componentes da
mistura.

PROCESSO DE DECISAO
Principios gerais

Se necessario, os Estados-Membros sujeitardo as autorizagdes concedi-
das a condigdes ou restricdes. A natureza e o rigor dessas medidas
devem ser adequadamente estabelecidos com base na natureza e na
importancia das vantagens esperadas e dos riscos provaveis.

Os Estados-Membros devem providenciar para que as decisdes relativas
a concessdo de autorizagdes tenham em conta, quando necessario, as
condi¢Oes agricolas, fitossanitarias ou ambientais (incluindo climaticas)
das areas de utilizacdo prevista. Dessa apreciagdo podem resultar condi-
¢des e restrigoes especificas de utilizagdo e, se necessario, a exclusdo de
determinadas areas do territorio nacional do Estado-Membro em questdo
da concessdo de autorizag¢des de utilizagao.
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1.3.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Os Estados-Membros devem garantir que as quantidades autorizadas, em
termos de doses e nimero de aplicagdes, representam o minimo neces-
sario para obter o efeito desejado, ainda que quantidades superiores ndo
impliquem riscos inaceitiveis para a saude humana ou animal ou para o
ambiente. As quantidades autorizadas devem ser fixadas em fungdo das
condi¢des agricolas, fitossanitarias ou ambientais (incluindo climaticas)
das diferentes areas a que diz respeito a autorizagao concedida. Contudo,
as doses a utilizar e o numero de aplicagdes ndo poderdo dar origem a
efeitos indesejaveis, tais como o desenvolvimento de resisténcias.

Os Estados-Membros devem providenciar para que as decisdes respeitem
os principios da proteccdo integrada, sempre que o produto se destine a
ser utilizado em situacdo que remeta para a observancia desses princi-
pios.

Uma vez que a avaliagdo se deve basear em dados relativos a um
namero limitado de espécies representativas, os Estados-Membros de-
vem garantir que a aplicacdo dos produtos fitofarmacéuticos ndo tem
quaisquer repercussoes a longo prazo sobre a quantidade e a diversidade
das espécies ndo visadas.

Antes de emitirem uma autorizagdo, os Estados-Membros devem certi-
ficar-se de que o rétulo do produto:

— satisfaz o disposto no Regulamento (UE) n.° 547/2011 (%),

— contém, além disso, as informacdes referentes a protecgdo dos utili-
zadores requeridas pela legislagdo da UE relativa a protecgdo dos
trabalhadores,

— especifica, nomeadamente, as condi¢des ou restricdes de utilizagdo
do produto fitofarmacéutico indicadas nos pontos 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 e
1.5.

A autorizagdo deve mencionar as indicagdes constantes da Directiva
1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?) ¢ do Regula-
mento (UE) n.° 547/2011.

Antes de emitirem a autorizagdo, os Estados-Membros:

a) Devem certificar-se de que a embalagem proposta corresponde ao
disposto na Directiva 1999/45/CE;

b) Devem garantir que:
— os processos de destrui¢do do produto fitofarmacéutico,

— os processos de neutralizagdo dos efeitos adversos do produto em
caso de dispersdo acidental, e

— os processos de descontaminacdo e destrui¢do das embalagens
observam as disposi¢oes regulamentares aplicaveis.

A autorizagdo so6 serd concedida se estiverem preenchidos todos os
requisitos da sec¢do 2. Porém:

a) Quando um ou mais dos requisitos especificos de decisdo referidos
nos pontos 2.1, 2.2, 2.3 ou 2.7 ndo forem integralmente preenchidos,
as autorizagdes serdo concedidas apenas quando as vantagens da
utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo
propostas se sobrepuserem aos seus possiveis efeitos adversos. As
eventuais restricdes de utilizagdo do produto relacionadas com a
inobservancia de alguns dos requisitos acima referidos tém de ser
mencionadas no rétulo; a inobservancia dos requisitos mencionados
no ponto 2.7 ndo pode comprometer a boa utilizacdo do produto. As
referidas vantagens podem consistir em:

— favorecer as medidas de protec¢do integrada ou a agricultura
biologica, ou ser compativeis com estas,

— facilitar a elaboragdo de estratégias de minimizagdo do risco de
desenvolvimento de resisténcias,

(") Ver pagina 176 do presente Jornal Oficial.

() JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
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1.9.

2.1.
2.1.1.

— responder a necessidade de maior diversificagdo das substancias
activas ou dos modos de ac¢do bioquimicos, por exemplo para
utilizagdo em estratégias destinadas a evitar uma degradacdo ace-
lerada no solo,

— reduzir o risco para os operadores e os consumidores,

— reduzir a contaminacdo do ambiente e atenuar o impacto nas
espécies ndo visadas;

b) Quando os critérios do ponto 2.6 ndo forem plenamente satisfeitos
devido a limitagdes da tecnologia e da ciéncia analiticas do momento,
sera concedida uma autorizagdo por um periodo limitado, desde que
tenha sido demonstrado que os métodos apresentados se justificam
por serem adequados aos fins pretendidos. Nesse caso, deve ser
atribuido ao requerente um prazo para o desenvolvimento e apresen-
tacdo de métodos de analise que estejam de acordo com os critérios
referidos. A autorizagdo deve ser reexaminada depois do termo desse
prazo;

¢) Quando a reprodutibilidade dos métodos de analise propostos referi-
dos no ponto 2.6 tiver sido verificada apenas em dois laboratorios,
serd concedida uma autorizag¢do por um periodo de um ano para que
o requerente possa demonstrar a reprodutibilidade desses métodos de
acordo com critérios reconhecidos.

Quando tenha sido concedida uma autorizagdo nos termos do presente
anexo, os Estados-Membros podem, de acordo com o artigo 44.° do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009:

a) Definir, se possivel, de preferéncia em estreita colaboragdo com o
requerente, medidas para melhorar o desempenho do produto fitofar-
macéutico; e/ou

b) Definir, se possivel, em estreita colaboragdo com o requerente, me-
didas para uma maior redug@o da exposi¢ao que pode ocorrer durante
e apos a utilizagdo do produto fitofarmacéutico.

Os Estados-Membros devem informar os requerentes de quaisquer me-
didas previstas nas alineas a) ou b) e convida-los a fornecer quaisquer
dados e informagdes suplementares necessarios para demonstrar o de-
sempenho ou os riscos potenciais decorrentes das novas condi¢des de
utilizagdo do produto.

Principios especificos

Os principios especificos aplicam-se sem prejuizo dos principios gerais
enunciados na secgdo 1.

Eficacia

Quando as utilizagdes propostas incluam recomendagdes de controlo ou
proteccdo contra organismos ndo considerados nocivos com base na
experiéncia e no conhecimento cientifico, em condigdes agricolas, fitos-
sanitarias e ambientais (incluindo climaticas) normais nas areas em que
se propde a utilizagdo ou quando, nessas condigdes, os outros efeitos
pretendidos ndo sejam considerados vantajosos, ndo sera concedida au-
torizagdo para essas utiliza¢des.

O controlo, a protec¢do ou os outros efeitos pretendidos devem ter uma
intensidade, uniformidade e duragdo de acgdo semelhantes as proporcio-
nadas pela utilizagdo de produtos de referéncia adequados. Se ndo exis-
tirem produtos de referéncia adequados, deve ser demonstrado que o
produto fitofarmacéutico apresenta um beneficio definido em termos
de intensidade, uniformidade e duragdo do controlo, da protecgdo ou
de outros efeitos pretendidos nas condi¢des agricolas, fitossanitarias e
ambientais (incluindo climaticas) da area de utilizacao proposta.
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.23.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

Quando pertinente, os efeitos no rendimento obtido por utilizagdo do
produto e a redugdo das perdas na armazenagem devem ser semelhantes,
em quantidade e/ou em qualidade, aos que resultariam da utilizagao de
produtos de referéncia adequados. Se ndo existirem produtos de referén-
cia adequados, deve ser demonstrado que o produto fitofarmacéutico
apresenta um beneficio duradouro e definido, em quantidade e/ou em
qualidade, em termos de efeitos no rendimento e reducdo das perdas na
armazenagem, nas condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais (in-
cluindo climaticas) da area de utilizagdo proposta.

As conclusdes relativas ao desempenho da preparagdo devem ser validas
para todas as areas do Estado-Membro em que esta seja autorizada e
para todas as condigdes de utilizacdo propostas, salvo nos casos em que
o rotulo proposto especifique que a preparac@o se destina a ser utilizada
em circunstancias especificas bem determinadas (por exemplo, infesta-
¢oes ligeiras, tipos de solo especificos ou condigdes de cultivo especi-
ficas).

Quando no roétulo proposto se exigir a utilizacdo da preparagdo junta-
mente com outros produtos fitofarmacéuticos especificos ou com adju-
vantes na forma de uma mistura extemporanea, esta deve ter o efeito
desejado e observar os principios referidos nos pontos 2.1.1 a 2.1.4.

Quando no rétulo proposto se recomendar a utilizagdo da preparagido
juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos especificos ou com
adjuvantes na forma de uma mistura extemporanea, os Estados-Membros
sO aceitardo a recomendagdo se esta for devidamente fundamentada.

Auséncia de efeitos inaceitaveis sobre os vegetais e produtos vegetais

Nio podem existir quaisquer efeitos fitotoxicos significativos nos vege-
tais ou produtos vegetais tratados, salvo se no rétulo figurarem limita-
¢oes de utilizagdo apropriadas.

Nao pode haver uma redugdo do rendimento da colheita devida a efeitos
fitotoxicos, para niveis inferiores aos que seriam obtidos sem a utilizagdo
do produto fitofarmacéutico, salvo se a redugdo for compensada por
outras vantagens como, por exemplo, a melhoria da qualidade dos ve-
getais ou produtos vegetais tratados.

Nao podem existir quaisquer efeitos adversos inaceitdveis na qualidade
dos vegetais ou produtos vegetais tratados, salvo no caso de efeitos
adversos nos processos de transformagdo se for especificado no rétulo
que a preparacdo nao pode ser aplicada a culturas que se destinem a
transformagao.

Nao podem existir quaisquer efeitos adversos inaceitaveis nos vegetais
ou produtos vegetais tratados utilizados para fins de propagagdo ou
reprodugdo, nomeadamente na viabilidade, germinagdo, abrolhamento,
enraizamento e implantagdo, salvo se for especificado no rétulo que a
preparagdo ndo deve ser aplicada a vegetais ou produtos vegetais que se
destinem a propagagdo ou a reproducéo.

Nao pode existir qualquer impacto inaceitavel nas culturas subsequentes,
salvo se for especificado no rotulo que determinadas culturas sdo vul-
neraveis ao produto e ndo podem ser cultivadas depois da cultura trata-
da.

Nao pode existir qualquer impacto inaceitdvel em culturas adjacentes,
salvo se for especificado no rotulo que a preparagdo nao deve ser apli-
cada nas proximidades de determinadas culturas vulneraveis.

Quando no rétulo se exigir a utilizagdo da preparagdo juntamente com
outros produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes sob a forma de
mistura extemporanea, esta deve observar os principios referidos nos
pontos 2.2.1 a 2.2.6.
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2.2.8. As instru¢des propostas para a limpeza do equipamento de aplicacao
devem ser claras, eficazes, facilmente apliciveis e devem garantir a
remogdo dos vestigios residuais do produto fitofarmacéutico que possam
vir a representar um perigo.

2.3. Impacto nos vertebrados a combater

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

— a morte coincidir com a extingdo da consciéncia, ou
— a morte ocorrer imediatamente, ou

— as fungdes vitais forem gradualmente reduzidas, sem sinais obvios de
sofrimento.

No caso dos produtos repulsivos, o efeito pretendido deve ser obtido
sem infligir sofrimento ou dor desnecessarios aos animais visados.

2.4. Impacto na saude humana e animal

24.1. Impacto na saude humana ¢ animal decorrente do
produto fitofarmacéutico

2.4.1.1. A autorizacdo ndo sera concedida se a exposi¢do do operador ao manu-
sear e utilizar o produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo
propostas (incluindo a dose e 0 método de aplicagdo) exceder o NAEO.

Além disso, a concessdo da autorizacdo sera sujeita a observancia do
valor-limite estabelecido para a substancia activa e/ou os compostos
toxicologicamente relevantes do produto em conformidade com a Direc-
tiva 98/24/CE do Conselho (') e a Directiva 2004/37/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (?).

2.4.1.2. Quando as condi¢des de utilizacao propostas exigirem o uso de vestuario
ou equipamento de protecgdo, a autorizacdo sO sera concedida se estes
forem eficazes e conformes as disposi¢cdes da UE nesta matéria, puderem
ser obtidos com facilidade pelo utilizador e puderem ser utilizados nas
condi¢oes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico, tendo nomeada-
mente em conta as condigdes climaticas.

2.4.1.3. Os produtos fitofarmacéuticos a que, devido a determinadas proprieda-
des ou a erros de manuseamento ou de utilizagdo, possam estar associa-
dos riscos elevados, devem ser submetidos a restrigdes especificas, tais
como as dimensdes da embalagem, o tipo de formulagdo, a distribuigo,
a utilizagdo ou o modo e condi¢des de utilizagdo.

Além disso, nao podem ser autorizados para utilizagdo por utilizadores
nao profissionais os produtos fitofarmacéuticos com as seguintes classi-
ficagoes:

i) toxicidade aguda, categorias 1 e 2, para qualquer via de absorcao, se
a ATE (estimativa da toxicidade aguda) do produto ndo exceder 25
mg/kg pc para a via oral ou 0,25 mg/l/4 h para a inalagdo de poeiras,
névoas ou fumos,

ii) STOT (exposicao tnica), categoria 1 (via oral), se a classificagdo for
devida a presenca de substancias classificadas que apresentem efei-
tos toxicos ndo letais significativos a valores indicativos inferiores a
25 mg/kg pc,

(") JO L 131 de 5.5.1998, p. 11.
() JO L 158 de 30.4.2004, p. 50.
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2.4.14.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2424,

iii) STOT (exposi¢ao unica), categoria 1 (via cutinea), se a classificagdo
for devida a presenga de substancias classificadas que apresentem
efeitos toxicos ndo letais significativos a valores indicativos inferio-
res a 50 mg/kg pc,

iv) STOT (exposigdo Unica), categoria | (inalagdo de gases/vapores), se
a classificagdo for devida a presenga de substancias classificadas que
apresentem efeitos toxicos ndo letais significativos a valores indica-
tivos inferiores a 0,5 mg/1/4 h,

v) STOT (exposi¢ao unica), categoria 1 (inalagdo de névoas/poeiras/fu-
mos), se a classificacdo for devida a presenca de substancias classi-
ficadas que apresentem efeitos toxicos ndo letais significativos a
valores indicativos inferiores a 0,25 mg/l/4 h.

Os periodos de espera e de reentrada e outras precaugdes devem ser tais
que a exposi¢do das pessoas estranhas ao tratamento ou dos trabalhado-
res expostos depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico nao exceda
os niveis NAEO estabelecidos para a substancia activa ou para os com-
postos toxicologicamente relevantes do produto fitofarmacéutico nem os
valores-limite que tenham sido estabelecidos para esses compostos nos
termos das disposi¢des da UE referidas no ponto 2.4.1.1.

Os periodos de espera e de reentrada e outras precaugdes devem ser
definidos por forma a que ndo ocorram efeitos adversos nos animais.

Os periodos de espera e de reentrada e outras precaugdes que garantam o
respeito dos niveis NAEO e dos valores-limite devem ser realistas; em
caso de necessidade, devem ser previstas medidas de precaucdo espe-
ciais.

Impacto na sautde humana ¢ animal decorrente dos
residuos

As autorizagdes devem garantir que os residuos presentes reflictam as
quantidades minimas do produto fitofarmacéutico necessarias para um
controlo adequado conforme as boas praticas agricolas, aplicado de tal
forma (incluindo intervalos de seguranga pré-colheita, periodos de reten-
¢do ou de armazenagem) que os residuos presentes aquando da colheita,
do abate ou apds a armazenagem, conforme o caso, sejam reduzidos ao
minimo.

Quando as novas circunstancias de utilizagdo do produto fitofarmacéu-
tico ndo correspondam aquelas para as quais fora anteriormente estabe-
lecido um determinado LMR (limite maximo de residuos), os Estados-
-Membros ndo concederdo a autorizagdo do produto fitofarmacéutico,
salvo se o requerente puder demonstrar que a utilizagdo recomendada
ndo excedera o LMR estabelecido ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho (V).

Quando exista um LMR, os Estados-Membros s6 autorizardo o produto
fitofarmacéutico se o requerente demonstrar que o LMR em questdo nio
sera excedido na utilizagdo por ele recomendada, ou se tiver sido defi-
nido um novo LMR ao abrigo do Regulamento (CE) n.® 396/2005.

Nos casos referidos no ponto 2.4.2.2, cada pedido de autorizagdo deve
ser acompanhado de uma avaliagdo de riscos que tenha em conta a
hipotese mais desfavoravel de exposi¢do de consumidores no Estado-
-Membro em questdo, com base nas boas praticas agricolas.

Tendo em conta todas as utilizagdes oficialmente registadas, a utilizagdo
proposta ndo serd autorizada se a melhor estimativa possivel de exposi-
¢do dos consumidores através da alimentagdo exceder a DDA.

(1) JO L 70 de 16.3.2005, p. 1.
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2.4.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

Quando a natureza dos residuos for afectada durante a transformacao,
pode ser necessaria uma avaliagao de riscos distinta, realizada nas con-
digdes previstas no ponto 2.4.2.4.

Quando os vegetais ou produtos vegetais tratados se destinarem a ali-
mentagdo de animais, os residuos presentes nao devem ter efeitos ad-
versos na saude destes.

Impacto no ambiente
Destino ¢ distribui¢dao no ambiente

A autorizagdo nao sera concedida se a substancia activa e os metabolitos
e produtos de degradagdo ou de reac¢do com significdncia do ponto de
vista toxicoldgico, ecotoxicologico, ou ambiental, apos a utilizagdo do
produto fitofarmacéutico nas condigdes propostas:

— em ensaios de campo, persistirem no solo durante mais de um ano
(isto €, TDgy > 1 ano e TDsy > 3 meses), ou

— em ensaios laboratoriais, formarem residuos nao extraiveis que ex-
cedam 70 % da dose inicial apos 100 dias e apresentarem uma taxa
de mineralizagdo inferior a 5 % em 100 dias,

excepto se for cientificamente demonstrado que, em condigdes de cam-
po, o nivel de acumulagdo no solo nao da origem a residuos e/ou efeitos
fitotoxicos inaceitaveis nas culturas posteriores e/ou a qualquer impacto
inaceitavel no ambiente, de acordo com os requisitos pertinentes previs-
tos nos pontos 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 ¢ 2.5.2.

A autorizagdo ndo sera concedida se a concentragdo da substancia activa
ou dos metabolitos e produtos de degradagdo ou reacgdo relevantes nas
aguas subterraneas for susceptivel de exceder, em resultado de uma
utilizag@o do produto fitofarmacéutico nas condigdes propostas, o menor
dos seguintes valores-limite:

i) a concentragdo maxima admissivel estabelecida pela Diretiva
98/83/CE do Conselho (), ou

ii) a concentragdo maxima estabelecida aquando da aprovagao da subs-
tancia activa em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, com base nos dados adequados, nomeadamente to-
xicoldgicos, ou, no caso de ndo ter sido estabelecida essa concen-
tragdo, a concentragdo correspondente a um décimo da DDA esta-
belecida aquando da aprovagao da substancia activa em conformi-
dade com o Regulamento (CE) n.® 1107/2009,

excepto se for cientificamente demonstrado que nas condi¢des de campo
relevantes ndo ¢ excedida a concentragdo mais baixa.

A autorizagdo ndo sera concedida se, apos utilizagdo do produto fitofar-
macéutico nas condi¢des propostas, a concentracao previsivel da subs-
tancia activa ou dos metabolitos e produtos de degradagdo ou de reacgdo
nas aguas superficiais:

— exceder valores acima dos quais fique comprometido o cumprimento
dos critérios de qualidade da agua potavel estabelecidos nos termos
da Directiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%),
quando as aguas superficiais da area de utilizagdo ou dela prove-
nientes se destinarem a captagdo de agua potavel, ou

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

As instrugdes de utilizagdo propostas para o produto fitofarmacéutico,
incluindo as que se referem a limpeza do equipamento de aplicagdo,
devem ser tais que a probabilidade de contaminagdo acidental das dguas
superficiais seja reduzida ao minimo.

(") Diretiva 98/83/CE do Conselho, de 3 de novembro de 1998, relativa a qualidade da agua

destinada ao consumo humano (JO L 330 de 5.12.1998, p. 32).
(3) JO L 327 de 22.12.2000, p. 1.
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2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

2522,

2.5.2.3.

25.24.

2.5.2.5.

A autorizac¢ao ndo sera concedida se a concentracao da substancia activa
na atmosfera nas condi¢des de utilizacdo propostas for tal que sejam
ultrapassados 0 NAEO ou os valores-limite de exposi¢do dos operado-
res, trabalhadores e pessoas estranhas ao tratamento referidos no ponto
24.1.

Impacto em espécies ndao visadas

Se existir a possibilidade de exposicio de aves e de outros vertebrados
terrestres nao visados, a autorizagdo ndo sera concedida se:

— a razdo entre a toxicidade aguda e a curto prazo e a exposi¢do
referente as aves e outros vertebrados terrestres ndo visados for
inferior a 10, com base na DLs,, ou a razdo entre a toxicidade a
longo prazo e a exposigdo for inferior a 5, salvo se, através de uma
avaliagdo de riscos apropriada, for claramente demonstrado que ndo
se verifica um impacto inaceitavel apos a utilizagdo do produto
fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas,

— o factor de bioconcentragdo (FBC, relativo aos tecidos adiposos) for
superior a 1, salvo se, através de uma avaliagdo de riscos apropriada,
for claramente demonstrado que, em condi¢des de campo, ndo sur-
gem, directa ou indirectamente, efeitos inaceitaveis depois da utili-
zacao do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo pro-
postas.

Se existir a possibilidade de exposicdo de organismos aquaticos, a au-
torizagdo ndo serd concedida se:

— a razdo toxicidade/exposi¢do para os peixes e a Daphnia for inferior

a 100, relativamente a exposi¢do aguda, ¢ a 10, relativamente a
exposi¢ao a longo prazo, ou

— a razao entre a inibi¢do do crescimento das algas e a exposi¢do for
inferior a 10, ou

— o FBC maximo for superior a 1 000 para os produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham substincias activas facilmente biodegradaveis
ou a 100 no caso contrario,

a ndo ser que, através de uma avaliagdo de riscos apropriada, for clara-
mente demonstrado que, em condi¢des de campo, ndo se verifica —
directa ou indirectamente — qualquer impacto inaceitavel na viabilidade
das espécies expostas (predadores) apos a utilizagao do produto fitofar-
macéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de abelhas, a autoriza¢do ndo sera
concedida se os quocientes de perigo referentes a exposi¢do oral ou por
contacto das abelhas excederem 50, salvo se, através de uma avaliagdo
de riscos apropriada, for claramente demonstrado que, em condi¢des de
campo, ndo se verificam efeitos inaceitaveis nas larvas das abelhas, no
comportamento das abelhas ou na sobrevivéncia e desenvolvimento das
colonias apos a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de
utilizagdo propostas.

Se existir a possibilidade de exposi¢ao de artropodes tteis, para além das
abelhas, a autorizagdo ndo sera concedida se mais de 30 % dos orga-
nismos testados forem afectados em testes laboratoriais letais ou suble-
tais efectuados com a maxima dose de aplicagdo proposta, salvo se,
através de uma avaliacdo de riscos apropriada, for claramente demons-
trado que, em condi¢cdes de campo, ndo se verifica qualquer impacto
inaceitavel nesses organismos apés a utilizagdo do produto fitofarmacéu-
tico nas condigdes de utilizacdo propostas. Todas as alegagdes relativas a
selectividade e todas as propostas de utilizagao em sistemas de protec¢do
integrada devem ser fundamentadas por dados adequados.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de minhocas, a autorizagdo ndo
sera concedida se a razdo toxicidade aguda/exposi¢do para as minhocas
for inferior a 10 ou a razdo entre a toxicidade a longo prazo e a ex-
posicdo for inferior a 5, salvo se, através de uma avaliagdo de riscos
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2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

apropriada, for claramente demonstrado que, em condi¢des de campo, as
populagdes de minhocas ndo correm riscos apos a utilizagdo do produto
fitofarmacéutico nas condigoes de utilizagdo propostas.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de microrganismos do solo ndo
visados, a autoriza¢do nao sera concedida se, em estudos laboratoriais,
os processos de mineralizagdo do azoto ou do carbono forem afectados
em mais de 25 % apods 100 dias, salvo se, através de uma avaliagdo de
riscos apropriada, for claramente demonstrado que, em condigdes de
campo, ndo se verifica um impacto inaceitavel na actividade microbiana
apos a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo
propostas, atendendo a faculdade de multiplicagdo dos microrganismos.

Métodos de analise

Os métodos propostos devem reflectir o estado actual do conhecimento.
Para que os métodos de analise propostos para efeitos de controlo e
monitorizagdo pos-registo possam ser validados, devem ser satisfeitos
os seguintes critérios:

No que se refere a analise da formulagao:

O método deve permitir determinar e identificar a(s) substancia(s) acti-
va(s) e, se for caso disso, quaisquer impurezas e coformulantes com
significancia do ponto de vista toxicologico, ecotoxicologico ou ambien-
tal.

No que se refere a analise de residuos:
i) o método deve poder determinar e confirmar a presenca de residuos
com significancia do ponto de vista toxicologico, ecotoxicologico ou

ambiental,

ii) as taxas médias de recuperagdo devem situar-se entre 70 % e 110 %,
com um desvio-padrao relativo de < 20 %,

iii) no que se refere aos residuos nos géneros alimenticios, a repetibili-
dade deve ser inferior aos seguintes valores:

Teor do residuo Diferen¢a Diferenga
mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50

0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

Os valores intermédios devem ser determinados por interpolacdo
com base num grafico de escala duplamente logaritmica,

iv) no que se refere aos residuos nos géneros alimenticios, a reproduti-

bilidade deve ser inferior aos seguintes valores:

Teor do residuo Diferenca Diferenga
mg/kg mg/kg %
0,01 0,01 100

0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Os valores intermédios sdo determinados por interpolagdo com base

num grafico de escala duplamente logaritmica,

v) em caso de analise de residuos em vegetais, produtos vegetais, gé-
neros alimenticios, alimentos para animais ou produtos de origem
animal tratados, a sensibilidade dos métodos propostos deve satisfa-
zer os critérios seguintes, salvo se o LMR ou o LMR proposto se
situar no limite de determinagao:
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Limite de determinag¢do em fungdo do LMR proposto provisério ou

do LMR da UE:
LMR Limite de determinagdo
(mg/kg) (mg/kg)
> 0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 - 0,02
< 0,05 LMR x 0,5
2.7. Propriedades fisico-quimicas

2.7.1.  Nos casos em que exista uma especificagio da FAO adequada, essa
especificagdo deve ser respeitada.

2.7.2.  Na falta de uma especificagdo da FAO adequada, as propriedades fisico-
-quimicas do produto fitofarmacéutico devem satisfazer as seguintes exi-
géncias:

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

produto fitofarmacéutico ndo deve exceder os seguintes valores ma-
ximos, durante o periodo de conservagdo do produto:

Teor declarad;oeglc g/kg ou g/l a Tolerincia

<25 + 15 % formulagdo homogénea
+ 25 % formulagao ndo homogé-
nea

> 25 <100 + 10 %

> 100 < 250 +6 %

> 250 < 500 +5%

> 500 + 25 g/kg ou + 25 g/1

b

=

Propriedades fisicas:

O produto fitofarmacéutico deve satisfazer os critérios fisicos (in-
cluindo o de estabilidade na armazenagem) especificados no Manual
on the development and use of FAO and WHO specifications for
plant protection products para o tipo de formulagdo em questdo.

2.7.3.  Quando no rétulo proposto se exija ou recomende a utilizagdo do pro-
duto em mistura extemporanea com outros produtos fitofarmacéuticos ou
com adjuvantes e/ou se incluam indicagdes sobre a compatibilidade da
preparagdo com outros produtos fitofarmacéuticos em mistura extempo-
ranea, tais produtos ou adjuvantes devem ser fisica e quimicamente
compativeis nessa mistura.

PARTE 11

Principios uniformes para a avaliacio e autorizacio dos produtos
fitofarmacéuticos que contém microrganismos

INDICE
A. INTRODUCAO

B. AVALIACAO
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

2.9.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Principios gerais

Principios especificos

Identidade

Identidade do microrganismo presente no produto fitofarmacéutico
Identidade do produto fitofarmacéutico

Propriedades biologicas, fisicas, quimicas e técnicas

Propriedades biologicas do microrganismo presente no produto fitofar-
macéutico

Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto fitofarmacéutico
Informagdes adicionais

Controlo da qualidade da produ¢do do microrganismo no produto fito-
farmacéutico

Controlo da qualidade do produto fitofarmacéutico
Eficacia

Meétodos de identificagdo/deteccao e quantificagdo
Métodos de analise para o produto fitofarmacéutico
Métodos de andlise para a determinacdo de residuos
Impacto na satide humana e animal

Efeitos na saide humana e animal decorrentes do produto fitofarmacéu-
tico

Efeitos na saude humana e animal decorrentes dos residuos
Destino e comportamento no ambiente

Efeitos em organismos ndo visados e respectiva exposi¢ao
Conclusdes e propostas

PROCESSO DE DECISAO

Principios gerais

Principios especificos

Identidade

Propriedades biologicas e técnicas

Informagdes adicionais

Eficacia

Meétodos de identificagdo/deteccao e quantificagdo

Impacto na satide humana e animal
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2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

Efeitos na satde humana e animal decorrentes do produto fitofarmacéu-
tico

Efeitos na satide humana e animal decorrentes dos residuos

Destino e comportamento no ambiente

Efeitos em organismos ndo visados

INTRODUCAO

Os principios enunciados na parte Il tém por objectivo garantir que as
avaliagdes e decisdes respeitantes a autorizacdo de produtos fitofarma-
céuticos, desde que se trate de produtos microbianos, resultem na apli-
cagdo dos requisitos do artigo 29.°, n.° 1, alinea €), conjugado com o
artigo 4.°, n.° 3, e do artigo 29.°, n.° 1, alineas f), g) e h), do Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009 por todos os Estados-Membros, com um
elevado nivel de protec¢do do ambiente ¢ da satide humana e animal.

Ao avaliarem os pedidos para a concessdo das autorizagdes, os Estados-
-Membros:

a) — devem certificar-se de que os processos apresentados sobre os
produtos fitofarmacéuticos microbianos preenchem os requisitos
da parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, o mais
tardar a data da conclusdo da avaliagao prévia a decisdo, sem
prejuizo, quando pertinente, do disposto nos artigos 33.°, 34.° ¢
59.° do Regulamento (CE) n.® 1107/2009,

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

— devem avaliar, quando pertinente, as justificacdes apresentadas
pelo requerente em relagdo a falta de determinados dados;

b) Devem atender aos dados respeitantes a substancia activa do produto
fitofarmacéutico constituida por microrganismos (incluindo virus),
referidos na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011,
que tenham sido fornecidos para efeitos de aprovagdo do microrga-
nismo em questdo como substincia activa ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009, bem como aos resultados da avaliagdo desses
dados, sem prejuizo, quando pertinente, do disposto nos artigos 33.°,
n.° 3, 34.° € 59.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

¢) Devem ter em conta outras informagdes técnicas ou cientificas de que
possam razoavelmente dispor, relativas ao desempenho do produto
fitofarmacéutico ou aos efeitos potencialmente adversos do produto
fitofarmacéutico, dos seus componentes ou metabolitos/toxinas.

Quando, nos principios especificos relativos a avaliagdo, seja feita refe-
réncia a dados da parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011,
considerar-se-a que se trata dos dados referidos no ponto 2, alinea b).

Quando os dados e informagdes fornecidos forem suficientes para a
realizacdo da avaliagdo de uma das utilizagdes propostas, o pedido
deve ser avaliado e deve ser tomada uma decisdo sobre essa utilizagdo.

Embora atendendo as justificacdes apresentadas e a quaisquer esclareci-
mentos posteriores, os Estados-Membros indeferirdo os pedidos para a
concessdo de autorizagdes em que a falta de dados impega uma avalia-
¢do completa e uma decisdo fiavel relativamente a pelo menos uma das
utilizagGes propostas.
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5. Durante o processo de avaliagdo e decisdo, o Estado-Membro deve coo-
perar com os requerentes para resolver rapidamente quaisquer questdes
relativas ao processo, determinar imediatamente quaisquer outros estudos
complementares necessarios para uma correcta avaliagdo do mesmo,
alterar qualquer projecto de condi¢do de utilizagdo do produto fitofar-
macéutico ou, ainda, modificar a sua natureza ou composi¢do, de modo
a preencher integralmente os requisitos do presente anexo ou do Regu-
lamento (CE) n.° 1107/2009.

Regra geral, os Estados-Membros adoptardo uma decisdo justificada o
mais tardar 12 meses ap0ds lhes ter sido apresentado um processo técnico
completo. Entende-se por processo técnico completo um processo que
preencha todos os requisitos da parte B do anexo Regulamento (UE)
n.° 545/2011.

6. Os juizos formados pelas autoridades competentes dos Estados-Membros
nos processos de avaliagdo e de decisdo devem basear-se em principios
cientificos solidos, de preferéncia internacionalmente reconhecidos, e em
recomendagdes de peritos.

7. Um produto fitofarmacéutico microbiano pode conter microrganismos
viaveis e ndo viaveis (incluindo virus) bem como produtos quimicos
presentes na formula¢do. Pode igualmente conter metabolitos/toxinas
relevantes produzidos durante o crescimento, residuos do meio de cul-
tura e ainda contaminantes microbianos. Na avaliagdo, deve ter-se em
conta o microrganismo, os metabolitos/toxinas relevantes e o produto
fitofarmacéutico com os residuos do meio de cultura e os contaminantes
microbianos presentes.

8. Os Estados-Membros devem ter em considera¢ao todos os documentos
de orientagdo comunicados ao Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Satide Animal (CPCASA).

9. No respeitante aos microrganismos geneticamente modificados, deve ter-
-se em conta a Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho (1). Deve fornecer-se a avaliagdo realizada no quadro da referida
directiva, que sera tida em devida conta.

10. Definicdes e explicacio de termos no dominio da microbiologia

Antibiose: relagdo entre duas ou mais espécies em que uma delas ¢
activamente lesada (por exemplo, através da produgdo de toxinas pela
espécie lesiva).

Antigénio: substincia que, depois de entrar em contacto com as células
adequadas, induz um estado de sensibilizagdo e/ou de resposta imuno-
logica apds um periodo de laténcia (de dias ou semanas) e que reage de
forma demonstravel com anticorpos e/ou células imunes do sujeito sen-
sibilizado in vivo ou in vitro.

Antimicrobiano: um agente antimicrobiano ¢ uma substdncia natural,
semi-sintética ou sintética que apresenta actividade antimicrobiana (des-
tr6i ou inibe o crescimento dos microrganismos).

O termo antimicrobiano inclui:

— antibidticos, designando substancias produzidas por microrganismos
ou deles derivadas, e

— anticoccideos, designando substancias activas contra coccidia, proto-
zoarios parasitas unicelulares.

UFC: unidade formadora de coldnias; uma ou mais células que crescem
de modo a formar uma unica coldnia visivel.

Colonizagdo: proliferagdo e persisténcia de um microrganismo num
meio, como, por exemplo, nas superficies externa (pele) ou interna
(intestino, pulmoes) do corpo. Para haver colonizagdo, o microrganismo
deve persistir, pelo menos, por um periodo de tempo superior ao espe-
rado num determinado 6rgdo. A populagdo de microrganismos pode

(1) JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
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diminuir mas a uma taxa mais baixa do que a da elimina¢ao normal;
pode também manter-se estavel ou aumentar. A colonizagdo pode estar
relacionada tanto com microrganismos inofensivos e funcionais como
com microrganismos patogénicos. Nao ¢ relevante a eventual ocorréncia
de efeitos.

Nicho ecoldgico: posicdo ambiental unica ocupada por uma determinada
espécie, identificada em termos do espago fisico realmente ocupado e
pela fungdo desempenhada na comunidade ou no ecossistema.

Hospedeiro: animal (incluindo a espécie humana) ou planta que alberga
ou alimenta outro organismo (parasita).

Especificidade ao hospedeiro: gama de espécies hospedeiras diferentes
que podem ser colonizadas por uma determinada espécie ou estirpe
microbiana. Um microrganismo com especificidade ao hospedeiro colo-
niza ou produz efeitos adversos apenas numa ou num numero reduzido
de espécies hospedeiras. Um microrganismo sem especificidade ao hos-
pedeiro pode colonizar ou produzir efeitos adversos numa vasta gama de
espécies hospedeiras diferentes.

Infecgao: introdugdo ou entrada de um microrganismo patogénico num
hospedeiro susceptivel, quer lhe cause doenca ou efeitos patologicos
quer ndo. O organismo deve penetrar no corpo do hospedeiro, normal-
mente nas suas células, e ser capaz de se reproduzir de modo a formar
novas unidades infecciosas. A simples ingestdo de um patogénio ndo
implica uma infecgdo.

Infeccioso: capaz de transmitir uma infecgdo.

Infecciosidade: caracteristicas de um microrganismo que lhe permitem
infectar um hospedeiro susceptivel.

Invasdo: entrada de um microrganismo no corpo do hospedeiro (por
exemplo, penetracdo efectiva no tegumento, nas células epiteliais intes-
tinais, etc.). A invasividade primaria ¢ uma propriedade dos microrga-
nismos patogénicos.

Multiplicagdo: capacidade de um microrganismo se reproduzir e aumen-
tar em numero durante uma infecgao.

Micotoxina: toxina fingica.

Microrganismo ndo viavel: microrganismo niao dotado de capacidade de
replicagdo nem de transferéncia de material genético.

Residuo nao viavel: residuo ndo dotado de capacidade de replicagdo nem
de transferéncia de material genético.

Patogenicidade: capacidade de um microrganismo de desencadear uma
doenca e/ou provocar danos no hospedeiro. Muitos patogénios provocam
doengas mediante uma combinagdo de: i) toxicidade e invasividade, ou
ii) toxicidade e capacidade de colonizagdo. No entanto, alguns patogé-
nios invasivos provocam doengas em resultado de uma reac¢do anormal
do sistema de defesa do hospedeiro.

Simbiose: tipo de interac¢do entre dois organismos em que ambos vivem
em intima associa¢do, com beneficio mutuo.

Microrganismo viavel: microrganismo dotado de capacidade de replica-
¢do ou de transferéncia de material genético.

Residuo viavel: residuo dotado de capacidade de replicacdo ou de trans-
feréncia de material genético.

Virdide: qualquer tipo de agente infeccioso constituido por uma pequena
cadeia de ARN que ndo esta associada a nenhuma proteina. O ARN ndo
codifica proteinas e ndo ¢ traduzido; é replicado pelas enzimas das
células do hospedeiro. Sabe-se que os virdides provocam varias doengas
em vegetais.
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Viruléncia: medida do grau de toxicidade de um microrganismo, indi-
cado pela gravidade da doenga provocada. Medida da dose (volume do
inoculo) necessaria para causar um determinado grau de patogenicidade.
Experimentalmente, avalia-se como a dose letal mediana (DLsg) ou a
dose infecciosa mediana (Dls).

AVALIACAO

O objectivo de uma avaliagdo consiste em identificar e apreciar, com
base cientifica e até se dispor de mais experiéncia numa base caso a
caso, os potenciais efeitos adversos para a saide humana e animal e para
o ambiente decorrentes da utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos mi-
crobianos. A avaliagdo deve também ser efectuada a fim de identificar a
necessidade de medidas de gestdo dos riscos e de identificar e recomen-
dar as medidas mais adequadas.

Em virtude da capacidade de replicagdo dos microrganismos, existe uma
clara diferenga entre os produtos utilizados como fitofarmacéuticos de
origem quimica e os de origem microbiana. Os perigos decorrentes ndo
s30 necessariamente da mesma natureza dos quimicos, especialmente no
que respeita a capacidade que os microrganismos tém para persistir ¢ se
multiplicarem numa diversidade de meios. Além disso, os microrganis-
mos consistem numa vasta gama de organismos diferentes, cada um com
as suas caracteristicas Unicas. Na avaliagdo, devem ter-se em conta estas
diferengas entre os microrganismos.

Idealmente, o microrganismo presente no produto fitofarmacéutico de-
veria funcionar como uma fabrica celular que actuasse directamente no
local onde o organismo visado ¢ prejudicial. Por conseguinte, compreen-
der o modo de accdo torna-se um passo fundamental do processo de
avaliagdo.

Os microrganismos podem produzir uma gama de metabolitos diferentes
(por exemplo, toxinas bacterianas ou micotoxinas), muitos dos quais
podem ter relevancia do ponto de vista toxicoldgico, podendo um ou
varios estar envolvidos no modo de ac¢do do produto fitofarmacéutico.
Deve pois avaliar-se a caracterizagdo ¢ a identificagdo dos metabolitos
relevantes e abordar-se a toxicidade destes metabolitos. Podem deduzir-
-se informagdes sobre a producdo e/ou a relevancia dos metabolitos a
partir de:

a) Estudos de toxicidade;
b) Propriedades biologicas do microrganismo;

c) Relagdo com patogénios conhecidos dos vegetais, animais ou seres
humanos;

d) Modo de accao;
e) Métodos de analise.

Com base nessas informagdes, os metabolitos podem ser considerados
possivelmente relevantes. Por conseguinte, a eventual exposicdo a estes
metabolitos deve ser avaliada a fim de se tomar uma decisdo quanto a
sua relevancia.

Principios gerais

Tendo em consideragdo os conhecimentos cientificos e técnicos actuais,
os Estados-Membros devem avaliar as informagdes apresentadas em
conformidade com os requisitos enunciados na parte B do anexo do
Regulamento (UE) n.° 544/2011 e na parte B do anexo do Regulamento
(UE) n.° 545/2011 e, nomeadamente:

a) Identificar os perigos que o produto apresenta, avaliar a sua signifi-
cancia e apreciar os riscos potenciais para o homem, os animais ou o
ambiente; e

b) Avaliar as caracteristicas do produto fitofarmacéutico em termos de
eficacia e de fitotoxicidade/patogenicidade, relativamente a cada uma
das utilizagGes para as quais ¢ requerida autorizacdo.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Deve avaliar-se a qualidade/metodologia dos ensaios, sempre que nio se
dispuser de métodos de ensaio normalizados, bem como as caracteristi-
cas enunciadas a seguir, quando disponiveis, relativamente aos métodos
descritos:

relevancia; representatividade; sensibilidade; especificidade; reprodutibi-
lidade; validagdes interlaboratoriais; previsibilidade.

Ao interpretarem os resultados das avaliagdes, os Estados-Membros de-
vem ter em conta os elementos de incerteza eventualmente presentes nas
informagdes obtidas durante essas avaliagdes, de modo a reduzir ao
minimo o risco de omissdo ou de subestimagdo da importancia dos
efeitos adversos. No ambito do processo de decisdo, devem identifi-
car-se os dados ou pontos criticos cujo elemento de incerteza possa
levar a uma classifica¢do do risco errada.

A primeira avaliagdo efectuada deve basear-se nos melhores dados ou
estimativas disponiveis que reflictam condi¢des realistas de utilizagao do
produto fitofarmacéutico. Essa avaliagdo deve ser seguida de uma nova
avaliagdo que tenha em conta eventuais incertezas nos dados criticos e
uma série de condi¢des de utilizagdo provaveis, conducentes a uma
abordagem realista do caso mais desfavoravel, de modo a determinar
diferengas significativas em relagdo a avaliagdo inicial.

Os Estados-Membros devem avaliar cada produto fitofarmacéutico mi-
crobiano para o qual seja apresentado um pedido de autorizagdo nesse
Estado-Membro — a informacdo avaliada relativamente ao microrga-
nismo pode ser levada em consideragdo. Os Estados-Membros devem
ter em conta que os eventuais coformulantes podem ter um impacto
sobre as caracteristicas do produto fitofarmacéutico quando comparadas
com as do microrganismo.

Ao avaliar os pedidos e conceder as autorizagdes, os Estados-Membros
devem ter em consideragdo as condi¢des concretas de utilizagdo propos-
tas, nomeadamente o fim a que se destina, a dose, 0 modo, a frequéncia
e a ¢época das aplicagdes, assim como a natureza e composi¢do do
produto fitofarmacéutico. Os Estados-Membros devem ter igualmente
em conta os principios de proteccdo integrada das culturas, sempre
que tal for possivel.

Na avaliagdo, os Estados-Membros devem atender as condi¢des agrico-
las, fitossanitarias ou ambientais (incluindo climaticas) das areas de
utilizacao.

Quando os principios especificos enunciados na secgdo 2 prevejam o
recurso a modelos de calculo na avaliagdo de um produto fitofarmacéu-
tico, esses modelos devem:

a) Possibilitar a melhor estimativa possivel de todos os processos per-
tinentes, com base em pardmetros e hipoteses realistas;

b

=~

Ser sujeitos a avaliagdo referida no ponto 1.3;

c) Ser rigorosamente validados com medigdes efectuadas em condigdes
relevantes para a utilizagdo do modelo;

d) Ser adequados as condigdes observadas na area de utilizagdo;

e) Ser apoiados por pormenores acerca da forma como o modelo calcula
as estimativas fornecidas e explicagdes sobre todos os dados a in-
troduzir no modelo e pormenores sobre a forma como se derivaram.

Os requisitos respeitantes aos dados, especificados na parte B do anexo
do Regulamento (UE) n.° 544/2011 e na parte B do anexo do Regula-
mento (UE) n.° 545/2011 contém orientagdes acerca das situagdes e da
forma em que determinadas informagdes devem ser apresentadas e ainda
dos procedimentos a respeitar aquando da preparagdo e da avaliagao de
um processo. Essas orientagdes devem ser respeitadas.
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2.2.
2.2.1.

22.1.1.

22.1.2.

Principios especificos

Na avalia¢do dos dados e informacdes fornecidos com os pedidos, e sem
prejuizo dos principios gerais prescritos na sec¢do 1, os Estados-Mem-
bros devem aplicar os seguintes principios:

Identidade

Identidade do microrganismo presente no produto
fitofarmacéutico

A identidade do microrganismo deve ser claramente estabelecida. Deve
garantir-se que sdo fornecidos dados adequados que permitam a verifi-
cacdo da identidade do microrganismo presente no produto fitofarma-
céutico a nivel da estirpe.

A identidade do microrganismo deve ser avaliada ao nivel da estirpe.
Quando se tratar de um microrganismo mutante ou geneticamente mo-
dificado ('), devem registar-se as diferengas especificas relativamente a
outras estirpes da mesma espécie. Deve registar-se a ocorréncia de fases
de repouso.

Deve verificar-se se a estirpe se encontra depositada numa colec¢do de
culturas reconhecida internacionalmente.

Identidade do produto fitofarmacéutico

Os Estados-Membros devem avaliar as informagdes pormenorizadas a
nivel quantitativo e qualitativo apresentadas sobre a composi¢do do
produto fitofarmacéutico, tais como as relativas ao microrganismo (ver
acima), aos metabolitos/toxinas relevantes, ao meio de cultura residual,
aos coformulantes e aos contaminantes microbianos presentes.

Propriedades bioldgicas, fisicas, quimicas e técnicas

Propriedades bioldgicas do microrganismo pre-
sente no produto fitofarmacéutico

Quando relevante, deve avaliar-se a origem da estirpe, o seu habitat
natural, incluindo as indicagdes sobre o nivel de base natural, o ciclo
de vida e as possibilidades de sobrevivéncia, a colonizagdo, a reprodu-
¢ao e a dispersdo. Apo6s um breve periodo de crescimento, a proliferacao
de microrganismos indigenas devera estabilizar e prosseguir como para
os microrganismos de base.

Deve avaliar-se a capacidade de os microrganismos se adaptarem ao
ambiente. Os Estados-Membros devem especificamente ter em conside-
racdo os seguintes principios:

a) Os microrganismos podem activar ou desactivar a expressdo de de-
terminados caracteres fenotipicos em func¢do das condi¢des (por
exemplo, disponibilidade de substratos para o crescimento ¢ o meta-
bolismo);

b

~

As estirpes microbianas mais adaptadas ao ambiente podem sobrevi-
ver e multiplicar-se melhor do que as que ndo se adaptam. As estir-
pes adaptadas tém uma vantagem selectiva e, apds diversas geragdes,
podem constituir a maioria numa populacdo;

¢) A multiplicagdo relativamente rapida dos microrganismos conduz a
uma frequéncia mais elevada de mutagdes. Se uma mutagdo for
benéfica para a sobrevivéncia no meio, a estirpe mutante pode tor-
nar-se dominante;

d) As propriedades dos virus, em especial, podem mudar rapidamente,
tal como a sua viruléncia.

Por conseguinte, devem avaliar-se, sempre que tal for adequado, as
informagoes relativas a estabilidade genética do microrganismo nas con-
digdes ambientais da utilizagdo proposta, assim como as informagdes
acerca da capacidade do microrganismo para transferir material genético
para outros organismos e ainda as informacdes acerca da estabilidade
dos caracteres codificados.

(") Ver definigdo de «geneticamente modificado» na Directiva 2001/18/CE.
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22.14.

2.2.1.5.

22.2.

22.2.1.

2222,

O modo de ac¢do do microrganismo deve ser avaliado no grau de
pormenor adequado. Deve avaliar-se o eventual papel dos metabolitos/
/toxinas no modo de acgdo e, se existir, deve estabelecer-se a concen-
tragdo minima eficaz para cada metabolito/toxina activo. As informagdes
acerca do modo de ac¢do podem ser um instrumento muito valioso para
a identificacdo dos riscos potenciais. Os aspectos a considerar na ava-
liacao sdo:

a) Antibiose;

b) Indugdo da resisténcia dos vegetais;

¢) Interferéncia com a viruléncia de um organismo patogénico visado;
d) Crescimento endofito;

e) Colonizacao das raizes;

f) Competicdo no nicho ecoldgico (por exemplo, nutrientes, habitat);
g) Parasitacdo;

h) Patogenicidade em invertebrados.

A fim de avaliar os eventuais efeitos nos organismos nao visados, deve
avaliar-se a informagdo acerca da especificidade ao hospedeiro do mi-
crorganismo, tendo em consideragdo as caracteristicas e propriedades
descritas nas alineas a) e b).

a) Deve avaliar-se a capacidade de um microrganismo ser patogénico
para organismos nio visados (humanos, animais e outros organismos
ndo visados). Deve avaliar-se qualquer eventual relagdo com patogé-
nios conhecidos para os vegetais, os animais ou os humanos que
sejam espécies dos géneros dos microrganismos activos e/ou conta-
minantes;

b) A patogenicidade, tal como a viruléncia, esta fortemente relacionada
com a espécie hospedeira (determinada, por exemplo, pela tempera-
tura do organismo e pelo meio fisioldgico) e com a situagdo do
hospedeiro (por exemplo, estado de salde, estado imunitario). Por
exemplo, a multiplicagdo no corpo humano depende da capacidade
do microrganismo de crescer a temperatura do corpo do hospedeiro.
Alguns microrganismos s6 podem crescer € ser metabolicamente
activos a temperaturas muito inferiores ou superiores as do corpo
humano, nao podendo, por conseguinte, ser patogénicos para o ser
humano. No entanto, a via de entrada do microrganismo no hospe-
deiro (oral, inalacdo, pele/ferida) pode também ser um factor critico.
Por exemplo, uma determinada espécie microbiana pode causar uma
doenga na sequéncia da sua entrada através de danos na pele, mas
ndo pela via oral.

Muitos microrganismos produzem substdncias de antibiose que causam
interferéncias normais na comunidade microbiana. Deve avaliar-se a
resisténcia aos agentes antimicrobianos com relevancia para a medicina
humana e veterinaria. Deve também avaliar-se a possibilidade da trans-
feréncia de genes que codificam a resisténcia a agentes antimicrobianos.

Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do pro-
duto fitofarmacéutico

Dependendo da natureza do microrganismo e do tipo de formulacao,
devem avaliar-se as propriedades técnicas do produto fitofarmacéutico.

Deve avaliar-se o periodo de conservacdo e a estabilidade em armaze-
nagem da preparagdo, tendo em atengdo possiveis alteragcdes na compo-
sicdo, tais como o crescimento do microrganismo ou de outros micro-
rganismos contaminantes, a produ¢do de metabolitos/toxinas, etc.
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22.24.

2.3.
2.3.1.

2.4,
2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

Os Estados-Membros devem avaliar as propriedades fisico-quimicas do
produto fitofarmacéutico e a conservagdo destas caracteristicas apds a
armazenagem, e ter em consideragéo:

a) Existindo uma especificagdo adequada da Organizagdo das Nagodes
Unidas para a Alimentagdo e a Agricultura (FAO), as propriedades
fisico-quimicas descritas nessa especificagdo;

b) Nao existindo uma especificagdo da FAO adequada, todas as pro-
priedades fisico-quimicas pertinentes para a formulagdo, expostas no
«Manual on the development and use of FAO and WHO specifica-
tions for pesticides» (Manual sobre o desenvolvimento e utilizagdo
das especificagdes da FAO e da OMS para os pesticidas).

Quando no rétulo proposto se exija ou recomende a utilizacdo da pre-
paracdo em mistura extemporanea com outros produtos fitofarmacéuticos
ou com adjuvantes e/ou se incluam indicagdes sobre a compatibilidade
da preparagdo com outros produtos fitofarmacéuticos em mistura extem-
poranea, tais produtos fitofarmacéuticos ou adjuvantes devem ser fisica e
quimicamente compativeis nessa mistura. Deve também demonstrar-se a
compatibilidade biologica das misturas extemporaneas, ou seja, deve
provar-se que cada produto fitofarmacéutico presente na mistura tem o
desempenho esperado (ndo ocorrem antagonismos).

Informagées adicionais

Controlo da qualidade da produg¢do do microrga-
nismo no produto fitofarmacéutico

Devem avaliar-se os critérios propostos de garantia da qualidade da
producdo do microrganismo. Nos critérios de avaliagdo relacionados
com o controlo do processo, devem ter-se em conta as boas praticas
de fabrico, as praticas operacionais, os fluxos do processo, as praticas de
limpeza, a monitorizagdo microbiana e as condi¢des de higiene, a fim de
assegurar a boa qualidade do microrganismo. No sistema de controlo de
qualidade devem incluir-se, nomeadamente, a qualidade, a estabilidade e
a pureza do microrganismo.

Controlo da qualidade do produto fitofarmacéutico

Devem avaliar-se os critérios de garantia da qualidade propostos. Se o
produto fitofarmacéutico contiver metabolitos/toxinas produzidos du-
rante o crescimento ou residuos do meio de cultura, estes devem tam-
bém ser avaliados. Deve aferir-se a eventualidade da ocorréncia de
microrganismos contaminantes.

Eficacia

Quando a utilizagdo proposta envolva o controlo ou a protecgao contra
um organismo, os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de
esse organismo ser nocivo nas condi¢des agricolas, fitossanitarias e
ambientais (incluindo climaticas) da area de utilizagao proposta.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de eventuais danos,
perdas ou inconvenientes significativos nas condigdes agricolas, fitossa-
nitarias e ambientais (incluindo climaticas) da area de utilizagdo propos-
ta, se o produto fitofarmacéutico ndao for ai utilizado.

Os Estados-Membros devem avaliar os dados relativos a eficacia do
produto fitofarmacéutico previstos na parte B do anexo do Regulamento
(UE) n.° 545/2011, atendendo ao grau de controlo ou a extensio do
efeito pretendido e tendo em conta as condi¢des experimentais pertinen-
tes como, por exemplo:

a) A escolha da cultura ou da cultivar;
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2.4.4.

2.4.5.

b) As condi¢des agricolas e ambientais (incluindo climaticas) (se neces-
sario para uma eficacia aceitavel, esses dados/informagdes devem ser
apresentados para o periodo anterior e posterior a aplicagdo);

c) A presenca e densidade do organismo nocivo;

d) O estado de desenvolvimento da cultura e do organismo;

e) A quantidade de produto fitofarmacéutico microbiano utilizada;

f) A quantidade de adjuvante adicionada, se a necessidade de adjuvante
for indicada no rotulo;

g) A frequéncia e a época das aplicagdes;

h) O tipo de equipamento de aplicacio;

i) A necessidade de quaisquer medidas especiais de limpeza para o
equipamento de aplicag@o.

Os Estados-Membros devem avaliar o desempenho do produto fitofar-
macéutico num leque de condi¢des agricolas, fitossanitarias e ambientais
(incluindo climaticas) cuja ocorréncia seja provavel na area em que se
propde a utilizagdo. A avaliagdo deve incluir o efeito na proteccdo
integrada. Em particular, ha que considerar:

a) A intensidade, uniformidade e persisténcia do efeito pretendido em
fungdo da dose, em comparagdo com um ou mais produtos de refe-
réncia adequados, caso existam, e com a auséncia de tratamento;

b) Quando pertinente, os efeitos no rendimento ou a redugdo das perdas
durante a armazenagem, em termos quantitativos e/ou qualitativos,
em comparagdo com um ou mais produtos de referéncia adequados,
caso existam, e com a auséncia de tratamento.

Se ndo existirem produtos de referéncia adequados, os Estados-Membros
devem avaliar o desempenho do produto fitofarmacéutico para determi-
nar se a sua aplicagdo apresenta um beneficio duradouro e definido nas
condig¢des agricolas, fitossanitarias e ambientais (incluindo climaticas)
cuja ocorréncia seja provavel na area de utilizagdo proposta.

Os Estados-Membros devem avaliar a importancia dos efeitos adversos
na cultura tratada depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico de
acordo com as condi¢des de utilizagdo propostas, quando relevante em
comparagdo com um ou mais produtos de referéncia adequados, caso
existam, e/ou com a auséncia de tratamento.

a) Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

i) dados relativos a eficacia,

i) outras informagdes relevantes acerca do produto fitofarmacéutico,
como a sua natureza, a dose, o0 método de aplicagdo, o numero e
a época das aplicacdes, a incompatibilidade com outros tratamen-
tos das culturas,

iii) todas as informagdes relevantes acerca do microrganismo, in-
cluindo as propriedades biologicas, por exemplo, o modo de
ac¢do, a sobrevivéncia, a especificidade ao hospedeiro;

b) Essa avaliagdo deve incidir:

i) na natureza, frequéncia, nivel e duragdo dos efeitos fitotoxicos/
/fitopatogénicos observados e nas condi¢des agricolas, fitossanita-
rias ¢ ambientais (incluindo climaticas) que os afectam,
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

i) nas diferengas entre as principais cultivares no que se refere a sua
sensibilidade aos efeitos fitotoxicos/fitopatogénicos,

iii) na parte da cultura ou dos produtos vegetais tratados onde sdo
observados efeitos fitotoxicos/fitopatogénicos,

iv) no impacto negativo no rendimento da cultura ou dos produtos
vegetais tratados em termos de quantidade e/ou qualidade,

V) no impacto negativo em vegetais ou produtos vegetais tratados a
utilizar para fins de propagagdo, em termos de viabilidade, ger-
minagdo, abrolhamento, enraizamento e implantacéo,

vi) no impacto negativo em culturas adjacentes, sempre que se faca a
disseminagdo de um microrganismo.

Quando no rétulo do produto fitofarmacéutico se exija que este seja
utilizado em mistura extemporanea com outros produtos fitofarmacéuti-
cos e/ou adjuvantes, os Estados-Membros devem submeter as informa-
¢Oes prestadas relativas a mistura as avaliagdes previstas nos pontos
243 a24.5.

Quando no roétulo do produto fitofarmacéutico se recomende que este
seja utilizado em mistura extemporanea com outros produtos fitofarma-
céuticos e/ou adjuvantes, os Estados-Membros devem avaliar a adequa-
¢do da mistura recomendada e das suas condigdes de utilizagao.

Quando os dados disponiveis indicarem que o microrganismo, os seus
metabolitos/toxinas relevantes ou ainda os produtos de degradagdo ou de
reac¢do dos formulantes persistem em quantidades significativas no solo
e/ou no interior ou a superficie das substancias vegetais depois da apli-
cacdo do produto fitofarmacéutico de acordo com as condi¢des de uti-
lizagdo propostas, os Estados-Membros devem avaliar a importancia dos
efeitos adversos nas culturas subsequentes.

Quando a utilizagdo proposta para um produto fitofarmacéutico tiver
como objectivo efeitos em vertebrados, os Estados-Membros devem
avaliar o mecanismo que lhes estd associado e os efeitos observados
no comportamento e na saide dos animais visados. Quando o efeito
pretendido for a morte do animal visado, os Estados-Membros devem
avaliar o tempo necessario para provocar a morte do animal e as circuns-
tancias em que esta se produz.

Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informacdes:

a) Todas as informagdes relevantes previstas na parte B do anexo do
Regulamento (UE) n.° 545/2011, bem como os resultados da sua
avaliagdo, incluindo estudos toxicologicos;

b) Todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico
previstas na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011,
incluindo estudos toxicologicos e os dados relativos a eficacia.

Meétodos de identificagdao/detec¢do e quantificagdo

Os Estados-Membros devem avaliar os métodos de analise propostos
para efeitos de controlo e monitorizagdo pds-registo dos componentes
viaveis e ndo viaveis, tanto na formulagdo como nos residuos, no in-
terior ou & superficie das culturas tratadas. E exigida uma validagdo
suficiente dos métodos pré-autorizagdo bem como dos métodos de mo-
nitorizagdo pos-autorizagdo. Devem identificar-se claramente os métodos
considerados adequados para a monitorizagdo pds-autorizagao.



02011R0546 — PT — 24.05.2018 — 001.001 — 40

2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.
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Métodos de analise para o produto fitofarmacéutico
Componentes ndo viaveis

Os Estados-Membros devem avaliar os métodos de analise propostos
para identificar e quantificar os componentes ndo viaveis com signifi-
cancia do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicologico ou ambiental que
provenham do microrganismo e/ou que estejam presentes como impu-
rezas ou coformulantes (incluindo eventualmente os produtos de degra-
dag@o e/ou de reaccao deles resultantes).

Esta avaliagdo deve tomar em consideracdo as informagdes acerca dos
métodos de analise previstas na parte B do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011 e na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.® 545/2011,
bem como os resultados da respectiva avaliacdo. Em particular, ha que
ter em conta a seguinte informagao:

a) A especificidade e a linearidade dos métodos propostos;

b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;

¢) A importancia das interferéncias;

d) A exactiddo dos métodos propostos para as concentragdes adequadas;

e) O limite de quantificagdo dos métodos propostos.

Componentes vidaveis

Os Estados-Membros devem avaliar os métodos propostos para quanti-
ficar e identificar a estirpe especifica em causa e, em particular, métodos
que fagam a distingdo entre essa estirpe e outras semelhantes.

Esta avaliagdo deve tomar em consideragdo as informagdes acerca dos
métodos de andlise previstas na parte B do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011 e na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011,
bem como os resultados da respectiva avaliagdo. Em particular, ha que
ter em conta a seguinte informacao:

a) A especificidade dos métodos propostos;

b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;

¢) A importancia das interferéncias;

d) A quantificabilidade dos métodos propostos.

Métodos de andlise para a determinacdo de residuos
Residuos ndo vidveis

Os Estados-Membros devem avaliar os métodos de analise propostos
para identificar e quantificar os residuos ndo viaveis com significancia
do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicologico ou ambiental que pro-
venham do microrganismo (incluindo eventualmente os produtos de
degradacdo e/ou de reaccdo deles resultantes).

Esta avaliagdo deve tomar em consideragdo as informagdes acerca dos
métodos de analise previstas na parte B do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011 e na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011,
bem como os resultados da respectiva avaliagdo. Em particular, ha que
ter em conta a seguinte informacao:

a) A especificidade e a linearidade dos métodos propostos;

b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;
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¢) A reprodutibilidade dos métodos propostos (validagdo por um labo-
ratorio independente);

d) A importancia das interferéncias;

e) A exactiddo dos métodos propostos para as concentragdes adequadas;

f) O limite de quantificagdo dos métodos propostos.

Residuos viaveis

Os Estados-Membros devem avaliar os métodos propostos para identi-
ficar a estirpe especifica em causa e, em particular, métodos que fagam a
disting@o entre essa estirpe e outras semelhantes.

Esta avaliagdo deve tomar em consideracdo as informagdes acerca dos
métodos de andlise previstas na parte B do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011 e na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011,
bem como os resultados da respectiva avaliagdo. Em particular, ha que
ter em conta a seguinte informacgao:

a) A especificidade dos métodos propostos;

b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;

¢) A importancia das interferéncias;

d) A quantificabilidade dos métodos propostos.

Impacto na saude humana e animal

Deve avaliar-se o impacto na saide humana e animal. Os Estados-Mem-
bros devem especificamente ter em consideracdo os seguintes principios:

a) Em virtude da capacidade de replicagdo dos microrganismos, existe
uma clara diferenca entre os produtos fitofarmacéuticos de origem
quimica e os de origem microbiana. Os perigos decorrentes ndo sao
necessariamente da mesma natureza dos quimicos, especialmente no
que respeita a capacidade que os microrganismos tém para persistir e
se multiplicarem numa diversidade de meios;

b) A patogenicidade do microrganismo para os humanos e os animais
ndo visados, a sua infecciosidade, a sua capacidade de colonizagdo, a
toxicidade dos metabolitos/toxinas, bem como a toxicidade dos resi-
duos do meio de cultura, dos contaminantes e dos coformulantes,
constituem pardmetros importantes para a avaliacdo dos efeitos ad-
versos decorrentes do produto fitofarmacéutico;

¢) A colonizagdo, a infecciosidade e a toxicidade incluem um conjunto
complexo de interacgdes entre os microrganismos e os hospedeiros e
estes pardmetros podem ndo ser determinados com facilidade como
parametros independentes;

d) Ao combinar estes parametros, os aspectos mais importantes do mi-
crorganismo que devem ser avaliados sdo:

— a capacidade de persistir e se multiplicar num hospedeiro (indi-
cativo da colonizagdo ou da infecciosidade),

— a capacidade de produzir efeitos adversos ou ndo adversos num
hospedeiro, indicativo da infecciosidade, da patogenicidade e/ou
da toxicidade;
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2.6.1.1.

e) Além disso, a complexidade das questdes a nivel bioldgico deve ser
tida em consideracdo ao avaliar os perigos e riscos que a utilizagdo
destes produtos fitofarmacéuticos representa para os seres humanos e
os animais. E necessaria uma avaliagio da patogenicidade ¢ da in-
fecciosidade, mesmo quando o potencial de exposicao é considerado
reduzido;

f) Para efeitos de avaliagdo dos riscos, os estudos de toxicidade aguda
utilizados devem, quando existam, incluir pelo menos duas doses
(por exemplo, uma dose muito alta e uma correspondente a exposi-
¢do esperada em condi¢des praticas).

Efeitos na sauide humana e¢ animal decorrentes do
produto fitofarmacéutico

Os Estados-Membros devem avaliar a exposi¢do do operador ao micro-
rganismo e/ou aos compostos toxicologicamente relevantes presentes no
produto fitofarmacéutico (por exemplo, os seus metabolitos/toxinas, os
residuos do meio de cultura, os contaminantes ¢ os coformulantes)
susceptivel de ocorrer nas condi¢des de utilizagdo propostas (incluindo,
em especial, a dose, o método de aplicagdo e as condigdes climaticas).
No tocante aos niveis de exposi¢do, devem usar-se dados realistas e, se
tais dados ndo estiverem disponiveis, deve usar-se um modelo de cal-
culo adequado e validado e, quando disponivel, uma base de dados
europeia harmonizada sobre a exposi¢do genérica aos produtos fitofar-
maceéuticos.

a) Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informacgdes:

i) os dados médicos e os estudos de toxicidade, infecciosidade e
patogenicidade, previstos na parte B do anexo do Regulamento
(UE) n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avaliagdo. Os
testes da fase 1 devem permitir efectuar uma avaliagdo de um
microrganismo em termos da sua capacidade de persistir ou de se
desenvolver no hospedeiro e a sua capacidade de nele provocar
efeitos/reac¢des. Uma rapida e completa eliminagdo do organis-
mo, a nao activa¢do do sistema imunitario, a inexisténcia de
alteragdes histopatologicas e a replicagdo a temperaturas muito
inferiores ou muito superiores as temperaturas dos organismos
dos mamiferos constituem parametros que indicam a auséncia da
capacidade de persistir e se multiplicar no hospedeiro e a ausén-
cia de capacidade de produzir efeitos adversos ou ndo adversos
num hospedeiro. Estes pardmetros podem, em alguns casos, ser
avaliados através de estudos de efeitos agudos e de dados exis-
tentes relativos aos seres humanos, e por vezes s6 podem ser
avaliados através de estudos de dose repetida.

A avaliagdo baseada nos parametros relevantes dos testes da fase
1 deve conduzir a uma avaliacao dos efeitos possiveis da expo-
sicdo profissional, tendo em conta a intensidade ¢ a duragdo da
exposicao, incluindo a exposicdo devida a utilizagdo repetida
durante a utilizagdo pratica.

A toxicidade de determinados metabolitos/toxinas apenas pode
ser avaliada caso tenha sido demonstrado que os animais de teste
sdo realmente expostos a estes metabolitos/toxinas,

it

=

outras informacdes relevantes sobre o microrganismo, metaboli-
tos/toxinas, residuos do meio de cultura, contaminantes ¢ cofor-
mulantes presentes no produto fitofarmacéutico, tais como as
suas propriedades biologicas, fisicas e quimicas (por exemplo,
sobrevivéncia do microrganismo a temperatura corporal dos seres
humanos e dos animais, nicho ecoldgico, comportamento do
microrganismo e¢/ou dos metabolitos/toxinas durante a aplicagdo);
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iii) os estudos toxicologicos previstos na parte B do anexo do Re-
gulamento (UE) n.° 545/2011,

iv) outras informagdes relevantes previstas na parte B do anexo do
Regulamento (UE) n.° 545/2011, tais como:

— a composigdo da preparagio,
— a natureza da preparagio,
— as dimensdes, a apresentacdo e o tipo de embalagem,

— o dominio de utilizagdo e a natureza da cultura ou da espécie
visada,

— o método de aplicacdo, incluindo o manuseamento, a intro-
dugdo no recipiente de utilizagdo e a mistura do produto
fitofarmacéutico,

— medidas de reduc@o da exposi¢do recomendadas,
— recomendagdes relativas a vestuario de proteccao,
— a dose de aplicacdo maxima,

— o volume minimo de aplicagdo por pulverizagdo indicado no
rotulo,

— o numero e época das aplicagdes;

Com base na informagdo mencionada na alinea a), devem ser esta-
belecidos os seguintes pardmetros gerais para a exposi¢do Unica ou
repetida do operador na sequéncia da utilizagdo prevista:

— persisténcia ou crescimento do microrganismo no hospedeiro,
— efeitos adversos observados,

— efeitos observados ou esperados dos contaminantes (incluindo
microrganismos contaminantes),

— efeitos observados ou esperados dos metabolitos/toxinas relevan-
tes.

Caso existam indicagdes de colonizacdo no hospedeiro e/ou sejam
observados quaisquer efeitos adversos, indicativos de toxicidade/in-
fecciosidade, recomenda-se a realizagdo de testes mais aprofundados,
tendo em conta o cenario de exposi¢ao (ou seja, exposicdo aguda ou
repetida);

A avaliagdo deve ser efectuada para cada tipo de método e de equi-
pamento de aplicacdo proposto para a utilizagdo do produto fitofar-
macéutico e para os diferentes tipos e dimensdes dos recipientes a
utilizar, tendo em conta as opera¢des de mistura, de introdugao do
produto fitofarmacéutico no recipiente de utilizacdo, a aplicagdo do
produto fitofarmacéutico e a limpeza e a manutengdo de rotina do
equipamento de aplicagdo. Quando pertinente, podem também ser
tidas em conta outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que
contenham a mesma substancia activa ou que déem origem aos
mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo prevista. Deve
ter-se em conta que, caso se preveja a replicagdo do microrganismo,
a avaliagdo da exposi¢do poderd ser extremamente especulativa;

A auséncia ou a presenca do potencial de coloniza¢do ou a possibi-
lidade de efeitos nos operadores nos niveis de dose testados, tal
como previsto na parte B do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011 e na parte B do anexo do Regulamento (UE)
n.° 545/2011, devem ser avaliadas em relagdo aos niveis de exposi-
¢30 humana medidos ou estimados. Esta avaliagdo de riscos, de
preferéncia quantitativa, deve incluir a apreciagdo, por exemplo, do
modo de acgdo, das propriedades biologicas, fisicas e quimicas do
microrganismo e de outras substincias presentes na formulagdo.
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2.6.1.3.

2.6.14.

Os Estados-Membros devem analisar as informagdes relativas a natureza
e as caracteristicas da embalagem proposta, especialmente no que se
refere aos seguintes aspectos:

a) O tipo de embalagem;

b) As suas dimensdes e capacidade;

¢) O tamanho da abertura;

d) O tipo de fecho;

e) A solidez, impermeabilidade e resisténcia as condi¢des normais de
transporte ¢ de manuseamento;

f) A resisténcia e a compatibilidade com o conteudo.

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

a) Disponibilidade e caracter adequado;

b) Eficacia;

c) Conforto, atendendo aos condicionalismos fisicos e as condi¢oes
climaticas;

d) Resisténcia e compatibilidade com o produto fitofarmacéutico.

Os Estados-Membros devem avaliar as possibilidades de exposi¢do de
outros seres humanos (trabalhadores expostos depois da aplicagdo do
produto fitofarmacéutico, por exemplo quando da reentrada de trabalha-
dores, ou pessoas estranhas ao tratamento) ou de animais ao microrga-
nismo e/ou a outros compostos relevantes do ponto de vista toxicologico
presentes no produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagao pro-
postas. Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagoes:

a) Os dados médicos e os estudos de toxicidade, infecciosidade e pa-
togenicidade, previstos na parte B do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avalia¢do. Os testes da
fase 1 devem permitir efectuar uma avaliagdo de um microrganismo
em termos da sua capacidade de persistir ou de se desenvolver no
hospedeiro e da sua capacidade de nele provocar efeitos/reaccdes.
Uma rapida e completa elimina¢do do organismo, a ndo activagdo
do sistema imunitario, a inexisténcia de alteragdes histopatologicas e
a incapacidade de replicacdo as temperaturas dos organismos dos
mamiferos constituem parametros que indicam a auséncia da capaci-
dade de persistir e se multiplicar no hospedeiro e da capacidade de
produzir efeitos adversos ou ndo adversos num hospedeiro. Estes
parametros podem, em alguns casos, ser avaliados através de estudos
de efeitos agudos ¢ de dados existentes relativos aos seres humanos,
e por vezes sO podem ser avaliados através de estudos de dose
repetida.

A avaliacao baseada nos parametros relevantes dos testes da fase 1
deve conduzir a uma apreciacdo dos efeitos possiveis da exposi¢do
profissional, tendo em conta a intensidade e a duragdo da exposicao,
incluindo a exposigdo devida a utilizagdo repetida durante a utiliza-
¢do pratica.

A toxicidade de determinados metabolitos/toxinas apenas pode ser
avaliada caso tenha sido demonstrado que os animais de teste sdo
realmente expostos a estes metabolitos/toxinas;



02011R0546 — PT — 24.05.2018 — 001.001 — 45

2.6.2.

2.6.2.1.

b) Outras informagdes relevantes sobre o microrganismo, metabolitos/
/toxinas, residuos do meio de cultura, contaminantes e coformulantes
presentes no produto fitofarmacéutico, tais como as suas proprieda-
des biologicas, fisicas e quimicas (por exemplo, sobrevivéncia do
microrganismo a temperatura corporal dos seres humanos e dos ani-
mais, nicho ecoldgico, comportamento do microrganismo e/ou dos
metabolitos/toxinas durante a aplicagdo);

¢) Os estudos toxicoldgicos previstos na parte B do anexo do Regula-
mento (UE) n.° 545/2011;

d) Outras informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico pre-
vistas na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, tais
como:

— periodos de reentrada, periodos de espera necessarios ou outras
precaucoes destinadas a proteger os seres humanos ¢ os animais,

— método de aplicagdo, nomeadamente a pulverizagao,
— dose de aplicagdo maxima,

— volume minimo de aplicagdo por pulverizagao,

— composi¢do da preparagio,

— excedentes que permanecem a superficie dos vegetais ou produ-
tos vegetais apOs o tratamento, tendo em conta a influéncia de
factores como a temperatura, os raios ultravioleta, o pH e a
presenca de determinadas substancias,

— outras actividades que possam conduzir a exposi¢do dos traba-
lhadores.

Efeitos na saude humana e animal decorrentes dos
residuos

A avaliagdo deve abordar separadamente os residuos ndo viaveis e
viaveis. Os virus e os virdides devem ser considerados como residuos
viaveis, visto que possuem a capacidade de transferir material genético
apesar de, em rigor, ndo serem considerados vivos.

Residuos ndao viaveis

a) Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do de
seres humanos ou animais a residuos nao viaveis e respectivos pro-
dutos de degradacdo através da cadeia alimentar, devido a possivel
ocorréncia de tais residuos no interior ou a superficie de partes
comestiveis de culturas tratadas. Em particular, ha que ter em conta
a seguinte informagéo:

— a fase de desenvolvimento do microrganismo em que sdo produ-
zidos residuos ndo viaveis,

— as fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo em
condi¢des ambientais normais; deve atender-se, em especial, a
avaliagdo da probabilidade de sobrevivéncia e multiplicagdo do
microrganismo no interior ou a superficie de culturas e de ali-
mentos para consumo humano ou animal e, consequentemente, a

probabilidade da produc@o de residuos ndo viaveis,

— a estabilidade dos residuos ndo viaveis relevantes (incluindo os
efeitos de factores como a temperatura, os raios ultravioleta, o pH
e a presenca de certas substancias),

— qualquer estudo experimental que demonstre se os residuos ndo
viaveis relevantes sdo ou ndo translocados nos vegetais,
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— dados relativos as boas praticas agricolas propostas (incluindo
nimero e época das aplicagdes, dose de aplicagdo maxima e
volume minimo de aplicagdo por pulverizagdo, os intervalos de
seguranga pré-colheita propostos para as utilizagdes previstas, ou
periodos de reten¢do ou de armazenagem, no caso de utilizagdes
pos-colheita) e dados adicionais sobre a aplicagdo, tal como pre-
visto na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.® 545/2011,

— quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuti-
cos que déem origem aos mesmos residuos autorizadas na area
de utilizacdo prevista, e

— a ocorréncia natural de residuos ndo viaveis em partes de vegetais
comestiveis como consequéncia de microrganismos naturais;

b) Os Estados-Membros devem avaliar a toxicidade dos residuos nao
viaveis e dos respectivos produtos de degradacdo tendo particular-
mente em conta a informagao especifica prevista na parte B do anexo
do Regulamento (UE) n.° 544/2011 e na parte B do anexo do Re-
gulamento (UE) n.° 545/2011.

¢) Sempre que os residuos ndo viaveis ou os respectivos produtos de
degradac@o sejam considerados toxicologicamente relevantes para os
seres humanos e/ou para os animais € sempre que a exposicdo nao
seja considerada negligenciavel, devem ser determinados os teores
reais no interior ou a superficie das partes comestiveis das culturas
tratadas, tendo em consideragao:

— os métodos de analise para residuos ndo viaveis,

— as curvas de crescimento do microrganismo em condigdes Opti-
mas,

— a produgao/formagdo de residuos nao viaveis em momentos re-
levantes (por exemplo, na época prevista para a colheita).

2.6.22. Residuos viaveis

a) Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposigdo de
seres humanos ou de animais a residuos vidveis através da cadeia
alimentar, devido a possivel ocorréncia desses residuos no interior ou
a superficie de partes comestiveis de culturas tratadas. Em particular,
ha que ter em conta a seguinte informacgao:

— a probabilidade de sobrevivéncia, a persisténcia e multiplicagdo
do microrganismo no interior ou a superficie das culturas e dos
alimentos para consumo humano ou animal. Devem ser aborda-
das as varias fases de desenvolvimento/ciclo de vida do micro-
rganismo,

— informagdo relativa ao seu nicho ecologico,

— informagédo acerca do destino e do comportamento nos diferentes
elementos do ambiente,

— a ocorréncia natural do microrganismo (e/ou de um microrga-
nismo semelhante),

— dados relativos as boas praticas agricolas propostas (incluindo
nimero ¢ época das aplicagdes, dose de aplicagdo maxima e
volume minimo de aplicagdo por pulveriza¢do, os intervalos de
seguranga pré-colheita propostos para as utilizagdes previstas, ou
periodos de reten¢do ou de armazenagem, no caso de utilizagdes
pos-colheita) e dados adicionais sobre a aplicagdo, tal como pre-
visto na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011,
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— quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuti-
cos que contenham o mesmo microrganismo ou que déem origem
aos mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagao prevista;

b) Os Estados-Membros devem avaliar a informagdo especifica relativa
a capacidade dos residuos vidveis de persistirem ou de crescerem no
hospedeiro e a capacidade de nele provocarem efeitos/reacgdes. Em
particular, ha que ter em conta a seguinte informagéo:

— os dados médicos e os estudos de toxicidade, infecciosidade e
patogenicidade previstos na parte B do anexo do Regulamento
(UE) n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avaliagdo,

— as fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo em
condi¢oes ambientais normais (por exemplo, no interior ou a
superficie da cultura tratada),

— o0 modo de ac¢do do microrganismo,

— as propriedades biologicas do microrganismo (por exemplo, es-
pecificidade ao hospedeiro).

Devem ser abordadas as varias fases de desenvolvimento/ciclo de
vida do microrganismo;

No caso de os residuos viaveis serem considerados toxicologica-
mente relevantes para os seres humanos e/ou para os animais e se
a exposicdo ndo for considerada negligencidvel, devem ser determi-
nados os teores reais no interior ou a superficie das partes comesti-
veis das culturas tratadas, tendo em considerag@o:

C
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— os métodos de analise para residuos viaveis,

— as curvas de crescimento do microrganismo em condigdes Opti-
mas,

— as possibilidades de extrapolagdo dos dados entre culturas.

Destino e comportamento no ambiente

Devem ser tidas em consideragdo a biocomplexidade dos ecossistemas e
as interacgdes nas comunidades microbianas em causa.

As informagdes sobre a origem e as propriedades (por exemplo, espe-
cificidade) do microrganismo e seus metabolitos/toxinas residuais, bem
como a utilizagdo pretendida, constituem a base da avaliacdo do destino
e comportamento no ambiente. O modo de ac¢do do microrganismo
deve ser tomado em consideragdo.

Deve ser efectuada uma avaliagdo do destino e do comportamento de
qualquer metabolito relevante conhecido que seja produzido pelo micro-
rganismo. A avaliacdo deve ser feita para cada um dos compartimentos
ambientais e sera desencadeada com base nos critérios especificados na
alinea iv) do ponto 7 da parte B do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011.

Ao avaliarem o destino ¢ o comportamento do produto fitofarmacéutico
no ambiente, os Estados-Membros devem ter em conta todos os elemen-
tos do ambiente, incluindo a flora ¢ a fauna. O potencial de persisténcia
e multiplicagdo de microrganismos tem de ser avaliado em todos os
compartimentos ambientais, excepto quando se possa provar que um
determinado compartimento ndo serd exposto a microrganismos especi-
ficos. Tem de ser considerada a mobilidade dos microrganismos e dos
respectivos metabolitos/toxinas residuais.
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2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.74.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de contaminagdo
das aguas subterraneas, das aguas superficiais e da agua potdvel nas
condi¢des de utilizagdo do produto fitofarmacéutico propostas.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem prestar especial aten-
¢do aos efeitos potencialmente adversos para os humanos resultantes da
contaminagdo das aguas subterrdneas, quando a substincia activa for
aplicada em regides com condigdes vulnerdveis, tais como zonas de
captacdo de agua potdvel.

Os Estados-Membros devem avaliar o risco para o compartimento aqua-
tico sempre que se tiver estabelecido a possibilidade de exposi¢do de
organismos aquaticos. Um microrganismo pode dar origem a riscos
devido ao seu potencial para se estabelecer no ambiente através da
multiplicagdo e pode, por conseguinte, ter um impacto duradouro ou
permanente nas comunidades microbianas ou nos respectivos predado-
res.

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

a) As propriedades bioldgicas do microrganismo;

b) A sobrevivéncia do microrganismo no ambiente;

¢) O seu nicho ecologico;

d) O nivel de base natural do microrganismo sempre que seja indigena;

e) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes
elementos do ambiente;

f) Quando pertinente, informagdo sobre a interferéncia potencial com
sistemas de analise usados no controlo da qualidade da dgua potavel
previstos na Directiva 98/83/CE do Conselho (');

g) Quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos
que contenham a mesma substancia activa ou que déem origem aos
mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo prevista.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢dao de
organismos na atmosfera ao produto fitofarmacéutico, nas condi¢des
de utilizagdo propostas; caso esta possibilidade exista, devem avaliar o
risco para a atmosfera. Deve ter-se em conta o transporte, de curto e de
longo alcance, do microrganismo na atmosfera.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do de
organismos no compartimento terrestre ao produto fitofarmacéutico,
nas condigdes de utilizacdo propostas; caso esta possibilidade exista,
devem avaliar os eventuais riscos para o compartimento terrestre. Um
microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial para se
estabelecer no ambiente através da multiplicagao e pode, por conseguin-
te, ter um impacto duradouro ou permanente nas comunidades micro-
bianas ou nos respectivos predadores.

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informacdes:

a) As propriedades bioldgicas do microrganismo;

b) A sobrevivéncia do microrganismo no ambiente;

¢) O seu nicho ecologico;

d) O nivel de base natural do microrganismo sempre que seja indigena;

e) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes
elementos do ambiente;

(1) JO L 330 de 5.12.1998, p. 32.



02011R0546 — PT — 24.05.2018 — 001.001 — 49

2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

f) Quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos
que contenham a mesma substancia activa ou que déem origem aos
mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo prevista.

Efeitos em organismos ndo visados e respectiva exposi¢do

A informacdo sobre a ecologia do microrganismo e os efeitos no am-
biente deve ser avaliada, bem como possiveis niveis de exposi¢do e os
efeitos dos seus metabolitos/toxinas relevantes. E necessaria uma ava-
liagdo global dos riscos ambientais que o produto fitofarmacéutico pode
apresentar, tendo em conta os niveis normais de exposi¢do a microrga-
nismos quer no ambiente quer no corpo de organismos.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do de
organismos ndo visados nas condigdes de utilizagdo propostas e, caso
esta possibilidade exista, devem avaliar os riscos dai eventualmente
resultantes para os organismos ndo visados em causa.

E necessaria uma avaliagdo da infecciosidade e da patogenicidade, se for
caso disso, a ndo ser que se possa comprovar que OS Organismos nao
visados nao serdo expostos.

A fim de avaliar a possibilidade de exposi¢do, deve também ter-se em
conta a seguinte informacao:

a) A sobrevivéncia do microrganismo no respectivo compartimento;
b) O seu nicho ecoldgico;
¢) O nivel de base natural do microrganismo sempre que seja indigena;

d) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes
elementos do ambiente;

e) Quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos
que contenham a mesma substancia activa ou que déem origem aos
mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo prevista.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do da
vida selvagem terrestre e os efeitos sobre a mesma (aves, mamiferos e
outros vertebrados terrestres selvagens).

Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial
para infectar e se multiplicar em sistemas hospedeiros de aves e mami-
feros. Deve avaliar-se a possibilidade de os riscos identificados serem ou
ndo alterados devido a formula¢do do produto fitofarmacéutico, tendo
em conta a seguinte informagdo sobre o microrganismo:

a) O seu modo de accdo;
b) Outras propriedades biologicas;

c) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em mamife-
10s;

d) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em aves.

Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a
accdo de toxinas ou coformulantes. Para a avaliagdo desses efeitos, ha
que ter em conta a seguinte informagao:

a) Estudos de toxicidade em mamiferos;

b) Estudos de toxicidade em aves;
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

¢) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes
elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicagdo nos testes, a
avaliagdo deve incluir um calculo da razdo toxicidade/exposi¢do, com
base no quociente entre DLsy e a exposigdo estimada expressa em
mg/kg de peso corporal.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do dos
organismos aquaticos e os respectivos efeitos.

Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial
para infectar e se multiplicar em organismos aquaticos. Deve avaliar-se a
possibilidade de os riscos identificados serem ou ndo alterados devido a
formulacao do produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte
informagao sobre o microrganismo:

a) O seu modo de accdo;

b) Outras propriedades biologicas;

¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade.

Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a
accdo de toxinas ou coformulantes. Para a avaliagdo desses efeitos, ha
que ter em conta a seguinte informagao:

a) Estudos de toxicidade em organismos aquaticos;

b) Informagao acerca do destino e do comportamento nos diferentes
elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicagdo nos testes, a
avaliagdo tem de incluir um calculo da razdo toxicidade/exposigdo,
com base no quociente entre os valores CEsq ¢/ou CSEO e a exposi¢do
estimada.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposicdo das
abelhas e os efeitos sobre as mesmas.

Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial
para infectar e se multiplicar em abelhas. Deve avaliar-se a possibilidade
de os riscos identificados serem ou ndo alterados devido a formulagio
do produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte informagio
sobre o microrganismo:

a) O seu modo de accdo;

b) Outras propriedades biologicas;

c) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade.

Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a
accdo de toxinas ou coformulantes. Para a avaliagdo desses efeitos, ha
que ter em conta a seguinte informagao:

a) Estudos de toxicidade em abelhas;

b) Informagao acerca do destino e do comportamento nos diferentes
elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicagdo nos testes, a
avaliagdo tem de incluir um célculo do quociente de perigo, com base
no quociente entre a dose, em g/ha, e o valor DLsy, em pg/abelha.
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2.8.4.

2.8.4.1.

2.8.4.2.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.

2.8.6.1.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do de
outros artropodes que ndo as abelhas, e os efeitos sobre os mesmos.

Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial
para infectar e se multiplicar em artropodes que ndo as abelhas. Deve
avaliar-se a possibilidade de os riscos identificados serem ou ndo alte-
rados devido a formula¢do do produto fitofarmacéutico, tendo em conta
a seguinte informagdo sobre o microrganismo:

a) O seu modo de acgdo;
b) Outras propriedades biologicas;

c) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em abelhas e
outros artropodes.

Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a
accao de toxinas ou coformulantes. Para a avaliagdo desses efeitos, ha
que ter em conta a seguinte informagédo:

a) Estudos de toxicidade em artropodes;

b) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes
elementos do ambiente;

¢) Dados disponiveis provenientes da triagem bioldgica primdria.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicagdo nos testes, a
avaliagdo tem de incluir um calculo da razdo toxicidade/exposigdo,
com base no quociente entre o valor DEs, (dose efectiva) e a exposi¢do
estimada.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposicdo das
minhocas e os efeitos nas mesmas.

Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial
para infectar e se multiplicar em minhocas. Deve avaliar-se a possibili-
dade de os riscos identificados serem ou ndo alterados devido a formu-
lagdo do produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte informa-
¢do sobre o microrganismo:

a) O seu modo de ac¢do;
b) Outras propriedades biologicas;
c) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em minhocas.

Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a
accdo de toxinas ou coformulantes. Para a avaliagdo desses efeitos, ha
que ter em conta a seguinte informagao:

a) Estudos de toxicidade em minhocas;

b) Informagao acerca do destino ¢ do comportamento nos diferentes
elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicagdo nos testes, a
avaliagdo tem de incluir um calculo da razdo toxicidade/exposigdo,
com base no quociente entre o valor CLsy e a exposi¢do estimada
expressa em mg/kg de peso seco de solo.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do dos
microrganismos do solo e os efeitos nos mesmos.

Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial
para interferir com a mineralizacao do azoto e do carbono no solo. Deve
avaliar-se a possibilidade de os riscos identificados serem ou ndo alte-
rados devido a formulagdo do produto fitofarmacéutico, tendo em conta
a seguinte informagdo sobre o microrganismo:
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2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.9.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

a) O seu modo de acc¢do;

b) Outras propriedades biologicas.

Nao sdo geralmente exigidos dados experimentais, ou seja, sempre que
se possa comprovar que se pode efectuar uma avaliagdo de riscos cor-
recta com a informagdo disponivel.

Os Estados-Membros devem avaliar o impacto de microrganismos exo-
ticos/ndo indigenas em microrganismos nao visados e nos respectivos
predadores na sequéncia da utilizagdo do produto fitofarmacéutico de
acordo com as condigdes de utilizagdo propostas. Ndo sdo geralmente
exigidos dados experimentais, ou seja, sempre que se possa comprovar
que se pode efectuar uma avaliag@o de riscos correcta com a informagao
disponivel.

Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a
accdo de toxinas ou coformulantes. Para a avaliagdo desses efeitos, ha
que ter em conta a seguinte informagao:

a) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes
elementos do ambiente;

b) Todas as informagdes disponiveis provenientes da triagem biologica
primadria.

Conclusées e propostas

Os Estados-Membros devem elaborar conclusdes sobre a necessidade de
mais informagdo e/ou testes e sobre a necessidade de medidas para
limitar os eventuais riscos. Os Estados-Membros devem justificar as
propostas de classificagdo e rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos.

PROCESSO DE DECISAO
Principios gerais

Se necessario, os Estados-Membros sujeitardo as autorizagdes concedi-
das a condigdes ou restrigdes. A natureza e o rigor dessas condigdes ou
restricdes devem ser adequadamente estabelecidos com base na natureza
e na importancia das vantagens esperadas e dos riscos provaveis.

Os Estados-Membros devem providenciar para que as decisdes tomadas
para conceder autorizagdes tenham em conta as condi¢des agricolas,
fitossanitarias ou ambientais (incluindo climaticas) das areas de utiliza-
¢do prevista. Dessa apreciagdo podem resultar condigdes e restrigdes
especificas de utilizag@o e a exclusdo de determinadas areas do territorio
nacional do Estado-Membro em questdo da concessao de autorizagdes
de utilizagao.

Os Estados-Membros devem garantir que as quantidades autorizadas, em
termos de doses e numero de aplicagdes, representam o minimo neces-
sario para obter o efeito desejado, ainda que quantidades superiores ndo
impliquem riscos inaceitdveis para a saude humana e animal ou para o
ambiente. As quantidades autorizadas devem ser fixadas em fungdo das
condigdes agricolas, fitossanitarias ou ambientais (incluindo climaticas)
das diferentes areas a que diz respeito a autorizagao concedida. Contudo,
as doses a utilizar e o numero de aplica¢cdes ndo poderdo dar origem a
efeitos indesejaveis, tais como o desenvolvimento de resisténcias.

Os Estados-Membros devem providenciar para que as decisdes respei-
tem os principios da proteccdo integrada das culturas, sempre que o
produto fitofarmacéutico se destine a ser utilizado em situagdo que
remeta para a observancia desses principios.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Uma vez que a avaliagdo se deve basear em dados relativos a um
numero limitado de espécies representativas, os Estados-Membros de-
vem garantir que a utilizagdo dos produtos fitofarmacéuticos ndao tem
quaisquer repercussdes a longo prazo sobre a quantidade e a diversidade
das espécies nao visadas.

Antes de emitirem uma autorizac¢do, os Estados-Membros devem certi-
ficar-se de que o rétulo do produto fitofarmacéutico:

a) Satisfaz o disposto no Regulamento (UE) n.° 547/2011;

b) Contém, além disso, as informagdes referentes a protecg¢ao dos utili-
zadores requeridas pela legislagdo da UE relativa a protecgdo dos
trabalhadores;

c) Especifica, nomeadamente, as condi¢gdes ou restricdes de utilizagdo
do produto fitofarmacéutico indicadas nos pontos 1.1 a 1.5;

d) A autorizagdo deve mencionar as indicagdes constantes dos anexos 11
¢ II do Regulamento (UE) n.° 547/2011 e do artigo 10.°, pontos 1.2,
2.4, 2.5 e 2.6, da Directiva 1999/45/CE.

Antes de emitirem a autorizagdo, os Estados-Membros:

a) Devem certificar-se de que a embalagem proposta corresponde ao
disposto na Directiva 1999/45/CE;

b) Devem garantir que:
— os processos de destruicdo do produto fitofarmacéutico,

— os processos de neutralizacdo de quaisquer efeitos adversos do
produto fitofarmacéutico em caso de dispersdao acidental, e

— os processos de descontaminacdo e destruicdo das embalagens
observam as disposi¢des regulamentares aplicaveis.

A autorizagdo nado sera concedida se nao estiverem preenchidos todos os
requisitos referidos no ponto 2. Contudo, quando um ou mais dos re-
quisitos especificos de decisdo referidos no ponto 2.4 nido forem inte-
gralmente preenchidos, as autorizagdes serdao concedidas apenas quando
as vantagens da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de
utilizagdo propostas se sobrepuserem aos seus possiveis efeitos adversos.
As eventuais restrigdes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico rela-
cionadas com a inobservancia de alguns dos requisitos do ponto 2.4 tém
de ser mencionadas no roétulo. As referidas vantagens podem consistir
em:

a) Favorecer as medidas de protecgdo integrada ou a agricultura biolo-
gica, ou ser compativeis com estas;

b) Facilitar a elaboragdo de estratégias de minimiza¢do do risco de
desenvolvimento de uma resisténcia;

¢) Reduzir o risco para os operadores e os consumidores;

d) Reduzir a contaminagdo do ambiente e atenuar o impacto nas espé-
cies nao visadas.

Quando tenha sido concedida uma autorizagdo nos termos do presente
anexo, os Estados-Membros podem, de acordo com o artigo 44.°%:

a) Definir, se possivel, de preferéncia em estreita colaboragao com o
requerente, medidas para melhorar o desempenho do produto fitofar-
macéutico; e/ou

b) Definir, se possivel, em estreita colaboragdo com o requerente, me-
didas para uma maior reducdo da exposi¢do que pode ocorrer apos e
durante a utilizacdo do produto fitofarmacéutico.

Os Estados-Membros devem informar os requerentes de quaisquer me-
didas previstas nas alineas a) e b) e convida-los a fornecer quaisquer
dados e informagdes suplementares necessarios para demonstrar o de-
sempenho ou os riscos potenciais decorrentes das novas condi¢des de
utilizagdo do produto.
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1.14.

2.1.

2.2.

2.2.1.

22.2.

2.3.

Os Estados-Membros devem assegurar, na medida do possivel, que o
requerente teve em conta todo o conhecimento e toda a informagao
relevantes disponiveis aquando da apresentacdo do pedido para todos
os microrganismos contemplados numa autorizagao.

Sempre que o microrganismo tenha sido geneticamente modificado, tal
como definido na Directiva 2001/18/CE, a autorizagio s6 sera concedida
se tiver sido apresentada a avaliagdo conduzida de harmonia com o
disposto na Directiva 2001/18/CE, conforme previsto no artigo 53.°,
n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Deve ser apresentada a
decisdo relevante adoptada pelas autoridades competentes nos termos
da Directiva 2001/18/CE.

Em conformidade com o artigo 53.°, n.° 4, do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, ndo serd concedida qualquer autorizagdo para um pro-
duto fitofarmacéutico que contenha um organismo geneticamente modi-
ficado, excepto se for concedida uma autorizagdo de acordo com o
disposto na parte C da Directiva 2001/18/CE, ao abrigo da qual esse
organismo possa ser libertado no ambiente.

A autorizagdo ndo serd concedida se estiverem presentes no produto
fitofarmacéutico metabolitos/toxinas relevantes (isto é, os que possam
vir a constituir motivo de preocupa¢do para a saide humana e/ou o
ambiente) formados pelo microrganismo e/ou pelos contaminantes mi-
crobianos, excepto se se puder demonstrar que a quantidade presente
corresponde a um nivel aceitidvel antes e apds a utilizagdo proposta.

Os Estados-Membros devem assegurar a aplicagdo das medidas de con-
trolo de qualidade adequadas no sentido de garantir a identidade do
microrganismo e o contetido do produto fitofarmacéutico. Tais medidas
devem incluir um sistema de Analise de Perigos e Pontos Criticos de
Controlo (HACCP) ou outro sistema equivalente.

Principios especificos

Os principios especificos aplicam-se sem prejuizo dos principios gerais
enunciados na secgao 1.

Identidade

Relativamente a cada autorizagdo concedida, os Estados-Membros de-
vem assegurar que O microrganismo em causa se encontra depositado
numa coleccdo de culturas reconhecida internacionalmente e possui um
numero de registo. Cada microrganismo tem de ser identificado e de-
signado a nivel da espécie e caracterizado a nivel da estirpe. Tera
também de existir informagao sobre se se trata ou ndo de um microrga-
nismo de tipo selvagem, de um mutante espontaneo ou induzido ou de
um organismo geneticamente modificado.

Propriedades biologicas e técnicas

Deve existir informagao suficiente para permitir avaliar o teor minimo e
maximo do microrganismo no material utilizado para o fabrico de pro-
dutos fitofarmacéuticos, bem como no produto fitofarmacéutico. O teor
de outros componentes e formulantes no produto fitofarmacéutico e os
microrganismos contaminantes derivados do processo de producdo de-
vem, na medida do possivel, ser definidos. Os Estados-Membros devem
assegurar que o teor de organismos contaminantes se encontra contro-
lado a um nivel aceitavel. Além disso, a natureza e o estado fisico do
produto fitofarmacéutico devem ser especificados, de preferéncia em
conformidade com o «Catalogo de tipos de formulagdo de pesticidas e
sistema de codificagdo internacional (CropLife International Technical
Monograph, n.° 2, 5th Edition, 2002)».

A autoriza¢do ndo sera concedida se, em qualquer fase do desenvolvi-
mento de um produto fitofarmacéutico microbiano, se tornar evidente,
com base num refor¢o da resisténcia ou na transferéncia de resisténcia,
ou outros mecanismos, que pode haver interferéncia com a eficacia de
um agente antimicrobiano utilizado em medicina humana ou veterinaria.

Informagades adicionais
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2.4.
24.1.
2.4.1.1.

24.1.2.

2.4.1.3.

24.14.

24.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

A autorizagdo s sera concedida se forem fornecidas informagdes com-
pletas sobre o controlo de qualidade continuo do método e do processo
de produgdo, bem como do produto fitofarmacéutico. Em especial, de-
vem ser consideradas a ocorréncia de alteragdes espontaneas das prin-
cipais caracteristicas do microrganismo e a auséncia/presenca de orga-
nismos contaminantes. Os critérios de garantia de qualidade relativos a
produgdo e as técnicas utilizadas para garantir um produto fitofarmacéu-
tico uniforme devem, na medida do possivel, ser descritos e pormeno-
rizados.

Eficacia
Desempenho

A autorizagdo ndo sera concedida quando as utilizagdes propostas in-
cluam recomendacdes de controlo ou protec¢do contra organismos niao
considerados nocivos com base na experiéncia e no conhecimento cien-
tifico, em condi¢des agricolas, fitossanitarias e ambientais (incluindo
climaticas) normais nas areas em que se propde a utilizagdo ou quando,
nessas condigdes, os outros efeitos pretendidos ndo sejam considerados
vantajosos.

O controlo, a protecgdo ou os outros efeitos pretendidos devem ter uma
intensidade, uniformidade e duracdo de acgdo semelhantes as proporcio-
nadas pela utilizagdo de produtos de referéncia adequados. Se ndo exis-
tirem produtos de referéncia adequados, deve ser demonstrado que o
produto fitofarmacéutico apresenta um beneficio definido em termos de
intensidade, uniformidade e dura¢do do controlo, da protec¢do ou de
outros efeitos pretendidos nas condigdes agricolas, fitossanitarias e am-
bientais (incluindo climaticas) da area de utilizagdo proposta.

Quando pertinente, os efeitos no rendimento obtido por utilizagdo do
produto fitofarmacéutico ou a redugdo das perdas na armazenagem de-
vem ser semelhantes, em quantidade e/ou em qualidade, aos que resul-
tariam da utilizagdo de produtos de referéncia adequados. Se ndo exis-
tirem produtos de referéncia adequados, deve ser demonstrado que o
produto fitofarmacéutico apresenta um beneficio duradouro e definido,
em quantidade e/ou em qualidade, em termos de efeitos no rendimento e
reducdo das perdas na armazenagem, nas condigdes agricolas, fitossani-
tarias e ambientais (incluindo climaticas) da area de utilizagdo proposta.

As conclusdes relativas ao desempenho da preparagdo devem ser validas
para todas as areas do Estado-Membro em que esta seja autorizada e em
todas as condi¢des de utilizagdo propostas, salvo nos casos em que o
rétulo proposto especifique que a preparagdo se destina a ser utilizada
em circunstancias especificas bem determinadas (por exemplo, infesta-
¢oes ligeiras, tipos de solo especificos, condi¢des de cultivo especificas).

Quando no rétulo proposto se exigir a utilizagdo da preparagdo junta-
mente com outros produtos fitofarmacéuticos especificos ou com adju-
vantes na forma de uma mistura extemporanea, esta deve ter o efeito
desejado e observar os principios referidos nos pontos 2.4.1.1 a 2.4.1.4.

Quando no rdtulo proposto se recomendar a utilizagdo da preparagdo
juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos especificos ou com
adjuvantes na forma de uma mistura extemporanea, os Estados-Mem-
bros s aceitardo a recomendagdo se esta for devidamente fundamenta-
da.

Caso existam dados que comprovem o desenvolvimento de resisténcia
dos patogénios ao produto fitofarmacéutico, o Estado-Membro deve
decidir se a estratégia de gestdo da resisténcia apresentada aborda esta
questdo de forma adequada e completa.

S6 os produtos fitofarmacéuticos que contenham microrganismos nao
viaveis podem ser autorizados para efeitos de utilizagdo no controlo
de espécies de vertebrados. O efeito sobre os vertebrados que se pre-
tenda controlar deve ser obtido sem que aos animais seja desnecessa-
riamente causado qualquer sofrimento ou dor.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

24.24.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2428.

2.5.

Auséncia de efeitos inaceitdveis em vegetais ou em
produtos vegetais

Nao podem existir quaisquer efeitos fitotoxicos significativos nos vege-
tais ou produtos vegetais tratados, salvo se no rotulo proposto figurarem
limitagdes de utilizagdo apropriadas.

Nao pode haver uma reducdo do rendimento da colheita devida aos
efeitos fitotoxicos para niveis inferiores ao que seria obtido sem a uti-
lizagdo do produto fitofarmacéutico, salvo se a reducéo for compensada
por outras vantagens como, por exemplo, a melhoria da qualidade dos
vegetais ou produtos vegetais tratados.

Nao podem existir quaisquer efeitos adversos inaceitaveis na qualidade
dos vegetais ou produtos vegetais tratados, salvo no caso de efeitos
adversos nos processos de transformagao se for especificado no rotulo
proposto que a preparagdo ndo deve ser aplicada a culturas que se
destinem a transformacao.

Nao podem existir quaisquer efeitos adversos inaceitaveis nos vegetais
ou produtos vegetais tratados utilizados para fins de propagagdo ou
reprodugdo, nomeadamente na viabilidade, na germinacdo, no abrolha-
mento, no enraizamento ou na implantagao, salvo se for especificado no
rétulo proposto que a preparagdo ndo deve ser aplicada a vegetais ou
produtos vegetais que se destinem a propagacdo ou a reprodugdo.

Nao pode existir qualquer impacto inaceitavel nas culturas seguintes,
salvo se for especificado no rotulo proposto que determinadas culturas
sdo vulneraveis ao produto e ndo devem ser cultivadas depois da cultura
tratada.

Nao pode existir qualquer impacto inaceitavel em culturas adjacentes,
salvo se for especificado no rétulo proposto que a preparagdo ndao deve
ser aplicada nas proximidades de determinadas culturas vulneraveis.

Quando no rdtulo proposto se exigir a utilizagdo da preparagdo junta-
mente com outros produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes sob a
forma de mistura extemporanea, esta deve observar os principios refe-
ridos nos pontos 2.4.2.1 a 2.4.2.6.

As instrugdes propostas para a limpeza do equipamento de aplicagdo
devem ser claras, eficazes, facilmente aplicaveis e devem garantir a
remocao dos vestigios residuais do produto fitofarmacéutico que possam
vir a representar um perigo.

Métodos de identificagdo/detec¢do e quantificagdo

Os métodos propostos devem reflectir as técnicas mais recentes. Os
métodos de monitorizagdo pds-autorizagdo devem envolver a utilizagdo
de reagentes e equipamento disponiveis correntemente.

A autorizagdo s6 sera concedida se existir um método adequado de
qualidade suficiente para identificar e quantificar o microrganismo e
os componentes ndo viaveis (por exemplo, toxinas, impurezas e cofor-
mulantes) presentes no produto fitofarmacéutico. No caso de um produto
fitofarmacéutico com mais de um microrganismo, os métodos recomen-
dados devem ser capazes de identificar e determinar o teor de cada um
deles.

A autorizacdo so sera concedida se existirem métodos adequados para
efeitos de controlo e monitorizagdo pos-registo dos residuos viaveis e
ndo viaveis. Tém de estar disponiveis métodos para a analise de:
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2.6.
2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.15.

2.6.1.6.

a) Vegetais, produtos vegetais, géneros alimenticios de origem vegetal
ou animal e alimentos para animais caso ocorram residuos toxicolo-
gicamente relevantes. Os residuos sdo considerados relevantes se for
exigido um LMR ou um periodo de espera ou de reentrada ou outra
precaucao do mesmo tipo;

b) Solo, agua, ar e/ou tecidos corporais no caso de ocorrerem residuos
relevantes do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicologico ou am-
biental.

Impacto na saide humana e animal

Efeitos na sautde humana e animal decorrentes do
produto fitofarmacéutico

A autorizagdo ndo sera concedida caso, com base na informacdo forne-
cida no processo, se afigure que o microrganismo ¢ patogénico para os
seres humanos ou para os animais ndo visados nas condigdes de utili-
zacao propostas.

A autoriza¢ao nao sera concedida caso o microrganismo e/ou o produto
fitofarmacéutico que contém o microrganismo possa, nas condi¢oes de
utilizagdo recomendadas, inclusive num cenario realista do caso mais
desfavoravel, colonizar ou produzir efeitos adversos em seres humanos
ou animais.

Ao tomar uma decisdo sobre a autorizagdo de um produto fitofarmacéu-
tico microbiano, os Estados-Membros devem considerar os efeitos pos-
siveis em todas as populagdes humanas, nomeadamente utilizadores
profissionais e ndo profissionais, pessoas expostas directa ou indirecta-
mente através do ambiente e no trabalho, e nos animais.

Todos os microrganismos devem ser considerados como sensibilizantes
potenciais, excepto quando for estabelecida mediante informacao rele-
vante a inexisténcia de risco de sensibilizagdo, tendo em conta indivi-
duos imunodeprimidos e outros individuos sensiveis. As autorizagdes
concedidas devem, assim, especificar que se deve utilizar vestuario de
proteccdo e luvas adequadas e que o produto fitofarmacéutico que con-
tém o microrganismo ndo deve ser inalado. Além disso, as condi¢oes de
utilizagdo propostas podem exigir a utilizagdo de outras pecas de ves-
tuario e equipamento de protec¢do.

Quando as condi¢des de utilizagdo propostas exigirem vestuario de pro-
teccdo, a autoriza¢do sé sera concedida se este for eficaz e conforme
com disposigdes da UE pertinentes nesta matéria, puder ser obtido com
facilidade pelo utilizador e puder ser utilizado nas condigdes de utiliza-
¢do do produto fitofarmacéutico, tendo nomeadamente em conta as
condigdes climaticas.

A autorizagdo ndo sera concedida caso se saiba que a transferéncia de
material genético do microrganismo para outros organismos pode pro-
vocar efeitos adversos na satide humana e animal, incluindo resisténcia a
substancias terapéuticas conhecidas.

Os produtos fitofarmacéuticos que, devido a determinadas propriedades,
ou que, caso sejam mal manuseados ou utilizados, possam induzir riscos
importantes, devem ser submetidos a restri¢des especificas, tais como as
dimensdes da embalagem, o tipo de formulagdo, a distribuigao, a utili-
zagdo ou o modo de utilizagdo. Além disso, os produtos fitofarmacéu-
ticos classificados como muito téxicos ndo podem ser autorizados para
utilizagdo por utilizadores ndo profissionais.

Os periodos de espera e de reentrada e outras precaugdes devem ser
definidos por forma a que nao sejam previsiveis a colonizagdo ou efeitos
adversos nas pessoas estranhas ao tratamento ou nos trabalhadores ex-
postos depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico.
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2.6.1.7. Os periodos de espera e de reentrada e¢ outras precaucdes devem ser
definidos por forma a que ndo sejam previsiveis a colonizacdo ou efeitos
adversos nos animais.

2.6.1.8. Os periodos de espera e de reentrada e outras precaugdes que garantam
que ndo sdo previsiveis a colonizagdo ou efeitos adversos devem ser
realistas; em caso de necessidade, devem ser previstas medidas de pre-
caucdo especiais.

2.6.1.9. As condigdes de autorizagdo devem estar em conformidade com a Di-
rectiva 98/24/CE e com a Directiva 2000/54/CE do Parlamento Europeu
¢ do Conselho (). Devem ser considerados os dados experimentais for-
necidos, bem como a informagdo relevante para o reconhecimento dos
sintomas de infec¢do ou patogenicidade e relativos a eficacia das medi-
das de primeiros socorros ¢ terapéuticas. As condi¢des de autorizagdo
devem também estar em conformidade com a Directiva 2004/37/CE. As
condi¢des de autorizagdo devem ainda estar em conformidade com a
Directiva 89/656/CEE do Conselho (?).

2.6.2. Efeitos na saude humana e animal decorrentes dos
residuos

2.6.2.1. A autorizagdo s6 sera concedida se existir informagao suficiente acerca
dos produtos fitofarmacéuticos que contém o microrganismo para per-
mitir decidir da inexisténcia de efeitos nocivos na saude humana e
animal resultantes da exposi¢do ao microrganismo e seus residuos e
metabolitos/toxinas que permanecem no interior ou a superficie dos
vegetais ou dos produtos vegetais.

2.6.2.2. A autorizagdo s6 sera concedida se os residuos viaveis e/ou ndo viaveis
presentes reflectirem as quantidades minimas do produto fitofarmacéu-
tico necessarias para um controlo adequado conforme as boas praticas
agricolas, aplicado de tal forma (incluindo intervalos de seguranga pré-
-colheita, periodos de retengdo ou de armazenagem) que os residuos
viaveis e/ou as toxinas presentes aquando da colheita, do abate ou
apos a armazenagem sejam reduzidos ao minimo.

2.7. Destino e comportamento no ambiente

2.7.1. A autoriza¢do ndo sera concedida se a informagdo disponivel indicar a
possibilidade de existéncia de efeitos ambientais adversos inaceitaveis
devido ao destino ¢ ao comportamento do produto fitofarmacéutico no
ambiente.

2.7.2. A autoriza¢do nao sera concedida caso qualquer contaminacdo de aguas
subterraneas, aguas de superficie ou agua potavel que seja de esperar em
caso de utilizagdo de um produto fitofarmacéutico nas condigdes de
utilizagdo propostas possa interferir com os sistemas de analise para
controlo da qualidade da agua potavel previstos na Directiva 98/83/CE.

2.7.3. A autorizagdo ndo sera concedida se a contaminagdo previsivel das
aguas subterraneas resultante da utilizagdo de um produto fitofarmacéu-
tico nas condi¢des de utilizagcdo propostas infringir ou exceder o valor
mais baixo dos seguidamente indicados:

a) Os parametros ou concentragdes maximas permitidas previstas na
Directiva 98/83/CE; ou

b) Os parametros ou concentragdes maximas permitidas estabelecidos
para os componentes do produto fitofarmacéutico, como os metabo-
litos/toxinas relevantes, em conformidade com a Directiva
2000/60/CE; ou

c) Os parametros relativos ao microrganismo ou a concentragdo maxima
estabelecida para os componentes do produto fitofarmacéutico, tais
como os metabolitos/toxinas relevantes, quando da aprovagdo do
microrganismo em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, com base em dados apropriados, designadamente

(") JO L 262 de 17.10.2000, p. 21.
() JO L 393 de 30.12.1989, p. 18.
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2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

dados toxicologicos, ou, quando essa concentragdo ndo tiver sido
estabelecida, a concentragdo correspondente a 1/10 da DDA fixada
quando da aprovagdo do microrganismo em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009,

a ndo ser que fique cientificamente demonstrado que, nas condigdes de
campo relevantes, os pardmetros ou concentragdes mais baixos ndo sdo
infringidos ou excedidos.

A autorizagdo ndo sera concedida se a contaminagdo previsivel das
aguas superficiais resultante da utilizagdo de um produto fitofarmacéu-
tico nas condi¢des de utilizagdo propostas:

a) Exceder concentragdes acima das quais fique comprometido o cum-
primento dos critérios de qualidade da agua potavel estabelecidos nos
termos da Directiva 2000/60/CE, quando as aguas superficiais da
area de utilizagdo prevista ou dela provenientes se destinarem a
captagdo de agua potavel; ou

b) Exceder os parametros ou valores respeitantes aos componentes do
produto fitofarmacéutico, como os metabolitos/toxinas relevantes,
estabelecidos nos termos da Directiva 2000/60/CE; ou

¢) Tiver um impacto considerado inaceitavel em espécies ndo visadas,
incluindo animais, de acordo com os requisitos pertinentes previstos
no ponto 2.8.

As instrugdes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico propostas, in-
cluindo os processos de limpeza do equipamento de aplicagdo, devem
ser de modo a reduzir ao minimo a probabilidade de contaminacio
acidental das aguas superficiais.

A autorizacdo ndo sera concedida caso se saiba que a transferéncia de
material genético do microrganismo para outros organismos pode pro-
vocar efeitos inaceitaveis no ambiente.

A autorizacdo so sera concedida se existir informagdo suficiente sobre a
possivel persisténcia/competitividade do microrganismo e dos metaboli-
tos/toxinas secundarios no interior ou a superficie das culturas nas con-
digdes ambientais verificadas na altura da utilizagdo pretendida e apos
esta mesma utilizagdo.

A autorizacdo nao sera concedida caso possa ser previsivel que o mi-
crorganismo e/ou os seus possiveis metabolitos/toxinas relevantes per-
sistirdo no ambiente em concentragdes consideravelmente superiores aos
niveis naturais de base, tendo em conta as aplicagdes repetidas ao longo
dos anos, a menos que uma avaliagdo solida dos riscos indique que os
riscos decorrentes das concentragdes estacionarias acumuladas sdo acei-
taveis.

Efeitos em organismos ndo visados

Os Estados-Membros devem assegurar que a informagdo disponivel ¢é
suficiente para permitir a tomada de uma decisdo sobre se podem ou ndo
existir efeitos inaceitaveis em espécies nao visadas (flora e fauna) de-
vido a exposi¢do ao produto fitofarmacéutico que contém o microrga-
nismo apos a sua utilizagdo pretendida.

Os Estados-Membros devem dar especial atencdo a eventuais efeitos
sobre os organismos benéficos utilizados para o controlo biologico e
os organismos que desempenham um papel importante na proteccdo
integrada.

Se existir a possibilidade de exposigao de aves ¢ de outros vertebrados
terrestres ndo visados, a autorizagdo nao sera concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para as aves e outros vertebrados
terrestres ndo visados;

b) Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto
fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas relevantes, se a razio
toxicidade/exposi¢ao for inferior a 10 com base no valor da DLsq
aguda, ou a razdo toxicidade a longo prazo/exposicdo for inferior a 5,
salvo se, através de uma avaliagdo dos riscos apropriada, for clara-
mente demonstrado que, em condi¢des de campo, ndo se verificam
— directa ou indirectamente — efeitos inaceitaveis apds a utilizagao
do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas.
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2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de organismos aquaticos, a au-
torizagdo nao sera concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para organismos aquaticos;

b) Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto
fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas relevantes, se a razao
toxicidade/exposicdo para a Daphnia e para os peixes for inferior a
100 em caso de toxicidade aguda (CEsp) e a 10 em caso de toxici-
dade a longo prazo/cronica para as algas (CEsg), a Daphnia (CSEQO)
e os peixes (CSEO), salvo se, através de uma avaliacdo de riscos
apropriada, for claramente demonstrado que, em condigdes de cam-
po, ndo se verifica — directa ou indirectamente — nenhum impacto
inaceitavel na viabilidade das espécies expostas apos a utilizagdo do
produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de abelhas, a autorizagdo nao
sera concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para as abelhas;

b) Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto
fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas relevantes, se os quo-
cientes de perigo da exposigdo, oral ou por contacto, das abelhas
forem superiores a 50, salvo se, através de uma avaliagdo de riscos
apropriada, for claramente demonstrado que, em condigdes de cam-
po, ndo se verificam efeitos inaceitaveis nas larvas das abelhas, no
comportamento das abelhas nem na sobrevivéncia e no desenvolvi-
mento das colonias apds a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas
condi¢des de utilizagdo propostas.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de artropodes que ndo as abelhas,
a autorizagdo ndo sera concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para os artropodes que ndo as
abelhas;

b) Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto
fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas relevantes, salvo se,
através de uma avaliagdo de riscos apropriada, for claramente de-
monstrado que, em condi¢des de campo, ndo se verifica um impacto
inaceitavel naqueles organismos apés a utilizagdo do produto fitofar-
macéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas. Todas as alegagdes
relativas a selectividade e todas as propostas de utilizagdo em siste-
mas de proteccdo integrada devem ser fundamentadas por dados
adequados.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de minhocas, a autorizagdo ndo
sera concedida se o microrganismo for patogénico para as minhocas ou,
caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto
fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas relevantes, se a razdo
toxicidade aguda/exposi¢do for inferior a 10 ou se a razdo toxicidade
a longo prazo/exposi¢do for inferior a 5, salvo se, através de uma
avaliacdo dos riscos apropriada, for claramente demonstrado que, em
condi¢des de campo, as populacdes de minhocas ndo correm riscos
apos a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utiliza-
¢d0 propostas.

Se existir a possibilidade de exposi¢cdo de microrganismos do solo ndo
visados, a autorizagdo ndo sera concedida se, em estudos laboratoriais,
os processos de mineralizagdo do azoto ou do carbono forem afectados
em mais de 25 % apods 100 dias, salvo se, através de uma avaliagdo dos
riscos apropriada, for claramente demonstrado que, em condigdes de
campo, ndo se verifica um impacto inaceitdvel na comunidade micro-
biana apds a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de
utilizagdo propostas, atendendo a faculdade de multiplicagdo dos micro-
rganismos.



