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(Actos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 544/2011 DA COMISSAO
de 10 de Junho de 2011

que dé execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que
diz respeito aos requisitos em matéria de dados apliciveis as substincias activas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Con-
selho (), nomeadamente o artigo 8.°, n.° 4, primeira frase,

Ap6s consulta do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satde Animal,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, o pro-
cesso a apresentar para a aprovacdo de uma substincia
activa ou para a autorizagdo de um produto fitofarma-
céutico deve satisfazer requisitos em matéria de dados
iguais aos previstos no que se refere ao produto fitofar-
macéutico nas normas anteriormente aplicdveis fixadas

nos anexos II e IIl da Directiva 91/414/CEE do Conselho,
de 15 de Julho de 1991, relativa a colocagdo dos produ-
tos fitofarmacéuticos no mercado (?).

(2)  Assim, para a execugdo do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, ¢ necessdrio adoptar um regulamento
que contenha esses requisitos em matéria de dados
para as substancias activas. Tal regulamento ndo se des-
tina a incluir qualquer alteragdo substancial,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os requisitos em matéria de dados para a aprovacdo de uma
substancia activa previstos no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 sdo os estabelecidos no anexo
do presente regulamento.

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-

guinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicvel a partir de 14 de Junho de 2011.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Junho de 2011.

() JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.
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ANEXO

REQUISITOS EM MATERIA DE DADOS APLICAVEIS AS SUBSTANCIAS ACTIVAS, TAL COMO PREVISTOS

NO ARTIGO 89, N.° 1, ALINEA B), DO REGULAMENTO (CE) N.° 1107/2009

INTRODUCAO

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

2.3.

A informagdo exigida deve:

Incluir um processo técnico que forneca os dados necessarios a avaliagio dos riscos previsiveis, quer imediatos
quer a prazo, que a substincia pode apresentar para o homem, os animais e o ambiente, e do qual constem,
pelo menos, as informagdes relativas aos estudos a seguir referidos, bem como os seus resultados.

Se for caso disso, ser obtida com base na versio adoptada mais recente dos métodos de ensaio referidos ou
descritos no presente anexo; no caso dos estudos iniciados antes da entrada em vigor da alteracio do presente
anexo, a informagdo deve ter sido obtida com base em métodos de ensaio adequados validados a nivel
internacional ou nacional ou, na sua auséncia, em métodos aceites pela autoridade competente.

Incluir uma justificacdo que seja aceitdvel para a autoridade competente, no caso de um método de ensaio ndo
ser adequado ou ndo estar descrito, ou quando tenha sido utilizado um outro diferente dos constantes no
presente anexo. Designadamente, sempre que seja feita referéncia no presente anexo a um método estabelecido
no Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo (') que consista na transposi¢io de um método criado por
uma organizac¢do internacional (por exemplo, a OCDE), os Estados-Membros podem aceitar que a informacio
exigida seja obtida com base na versdo mais recente do referido método se, no inicio dos estudos, o método
estabelecido no Regulamento (CE) n.° 440/2008 ainda ndo tiver sido actualizado.

Incluir, quando a autoridade competente o exigir, uma descrigdo completa dos métodos de ensaio utilizados,
excepto se estes forem referidos ou descritos no presente anexo, e uma descrigio completa de quaisquer
desvios a estes métodos de ensaio, bem como a respectiva justificagio que seja aceitdvel para a autoridade
competente.

Incluir um relatério detalhado e objectivo dos estudos efectuados e uma descri¢do completa dos mesmos ou
uma justificagdo que seja aceitdvel para a autoridade competente quando:

— ndo sdo fornecidos determinados dados e informagdes por serem desnecessdrios, atendendo a natureza do
produto ou as respectivas utilizagdes propostas, ou

— ndo ¢ necessario do ponto de vista cientifico ou tecnicamente possivel fornecer informagdes e dados.

Quando relevante, ter sido obtida em conformidade com as exigéncias da Directiva 86/609/CEE do Conse-

Tho (3.

Ensaios e andlises

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

Em derrogacdo do disposto no ponto 2.1, os Estados-Membros podem determinar que ensaios e andlises
realizados nos seus territérios para a obten¢do de dados sobre as propriedades efou seguranga das substancias
activas relativamente as abelhas e outros artropodes benéficos sejam realizados por organizagdes ou laboraté-
rios oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfacam pelo menos as exigéncias previstas nos pontos 2.2 e
2.3 da introdugdo do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011 da Comissdo ().

Esta derrogagdo é aplicdvel aos ensaios efectivamente iniciados, o mais tardar, até 31 de Dezembro de 1999.

Em derrogacio do disposto no ponto 2.1, os Estados-Membros podem determinar que ensaios supervisionados
de residuos efectuados nos seus territorios em conformidade com o disposto na sec¢do 6 — «Residuos no
interior e a superficie de produtos tratados e de alimentos para consumo humano e animal» —, com produtos
fitofarmacéuticos que contenham substancias activas que jd se encontrassem no mercado dois anos apds a
notificagdo da Directiva 91/414/CEE, sejam realizados por organiza¢des ou laboratdrios oficiais ou oficialmente
reconhecidos que satisfacam pelo menos as exigéncias previstas nos pontos 2.2 ¢ 2.3 da introdugdo do anexo
do Regulamento (UE) n.° 545/2011.

Esta derrogacgdo ¢ aplicdvel aos ensaios supervisionados de residuos efectivamente iniciados, o mais tardar, até
31 de Dezembro de 1997.

142 de 31.5.2008, p. 1.
358 de 18.12.1986, p. 1.
50 de 20.2.2004, p. 44.
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2.4.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Em derrogacdo do disposto no ponto 2.1, no que diz respeito as substancias activas constituidas por micro-
rganismos ou virus, os ensaios e andlises realizados para obter dados sobre as propriedades efou seguranca
relativamente a matérias que ndo a satide humana podem ter sido realizados por organizacdes ou laboratérios
oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfagam, pelo menos, as exigéncias dos pontos 2.2 e 2.3 da
introdugdo do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011.

PARTE A
SUBSTANCIAS QUIMICAS
Identidade da substincia activa

As informagdes fornecidas devem ser suficientes para identificar com precisio cada substincia activa, defini-la
em termos das suas especificacdes e caracterizd-la em relagdo a sua natureza. Salvo indicagdo em contrério, as
informagdes e os dados referidos sdo obrigatérios para todas as substincias activas.

Requerente (nome, endereco, etc.)

Devem ser indicados o nome e o endereco do requerente, bem como o nome, cargo e niimeros de telefone ¢
de fax da pessoa a contactar.

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

Fabricante (nome, endereco, incluindo a localizagio da fdbrica)

Devem ser indicados o nome e o endereco do(s) fabricante(s) da substancia activa, bem como o nome e
endereco de cada fébrica que produza a substdncia activa. Deve ser indicado um ponto de contacto (de
preferéncia um ponto central de contacto, que inclua o nome e os nimeros de telefone e de fax), com vista
a fornecer informagdes actualizadas e responder a eventuais questdes sobre a tecnologia de fabrico, os
procedimentos e a qualidade do produto (incluindo, quando pertinente, lotes individuais). Quando, apés a
aprovacdo da substdncia activa, se registarem alteragdes na localizacdo ou no ndmero dos fabricantes, as
informagdes exigidas devem ser de novo notificadas a Comissdo e aos Estados-Membros.

Nome vulgar proposto ou aceite pela ISO e sindnimos

Deve ser indicado o nome vulgar ISO, actual ou proposto e, quando pertinente, outros nomes vulgares
propostos ou aceites (sinénimos) incluindo o nome (titulo) da autoridade responsédvel por essa nomenclatura.

Nome quimico (Nomenclatura IUPAC e CA)

Deve ser indicado o nome quimico tal como consta do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho (') ou, se ndo estiver incluido neste regulamento, em conformidade com a
nomenclatura [UPAC e CA.

Niimero(s) de codigo de desenvolvimento do fabricante

Devem ser indicados os nimeros de c6digo utilizados para identificar a substancia activa e, quando disponiveis,
as formulagdes que contém a substincia activa durante o trabalho de desenvolvimento. Relativamente a cada
ntimero de cédigo indicado, deve mencionar-se qual o material a que se refere, o periodo durante o qual foi
utilizado e os Estados-Membros ou outros paises em que foi ou estd a ser utilizado.

Niimeros CAS, CE e CIPAC (se disponiveis)

Devem ser referidos os nimeros CAS, CE (Einecs ou Elincs) e CIPAC, quando existam.

Férmula empirica e férmula de estrutura, massa molecular

Devem ser indicadas a férmula empirica, a massa molecular e a formula de estrutura da substancia activa e,
quando pertinente, a férmula de estrutura de cada estereoisémero e isdbmero Optico presentes na substancia
activa.

(") JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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1.8.

1.9.

1.10.

Método de fabrico (processo de sintese) da substdncia activa

Deve ser indicado, relativamente a cada fdbrica, o método de fabrico, em termos da identidade dos materiais
iniciais, dos processos quimicos envolvidos e da identidade dos subprodutos e impurezas presentes no produto
final. Em geral, ndo sdo necessdrias informagdes no dominio da engenharia de processos.

Quando as informagdes fornecidas sejam respeitantes a um sistema de produgio-piloto, as informagdes exigidas
devem ser notificadas de novo quando os métodos e as técnicas de produgio a escala industrial tiverem
estabilizado.

Especificacdo da pureza da substancia activa expressa em gfkg
Deve ser indicado o teor minimo em g/kg de substancia activa pura (excluindo os isémeros inactivos) no

material fabricado utilizado na produg¢do dos produtos formulados.

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

Identidade de isémeros, impurezas e aditivos (por exemplo estabilizantes), juntamente com a formula de estrutura e o teor,

expresso em g/kg

Deve ser indicado o teor maximo em g/kg de isdmeros inactivos, bem como a razdo entre o teor de isémeros e
de diastereémeros, quando pertinente. Além disso, deve ser indicado o teor mdximo em gfkg de cada outro
componente para além dos aditivos, incluindo subprodutos e impurezas. Relativamente aos aditivos, deve ser
indicado o seu teor, em g/kg.

Para cada componente presente em quantidades iguais ou superiores a 1 g/kg, devem ser fornecidas, quando
pertinente, as seguintes informagdes:

— nome quimico de acordo com a nomenclatura ITUPAC e CA,
— nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto, caso exista,

— ntimeros CAS, CE (Einecs ou Elincs) e CIPAC, caso existam,
— férmula empirica e férmula de estrutura,

— massa molecular, e

— teor médximo, em g/kg.

Quando o processo de fabrico seja tal que torne possivel a presenca na substincia activa de impurezas e
subprodutos especialmente indesejdveis atendendo as suas propriedades toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas ou
ambientais, deve ser determinado e comunicado o teor de cada um desses compostos. Nestes casos, devem
indicar-se os métodos analiticos utilizados e os limites de determinacio, que devem ser suficientemente baixos,
relativamente a cada composto. Além disso, devem ser fornecidas, quando pertinente, as seguintes informacdes:

— nome quimico de acordo com a nomenclatura I[UPAC e CA,
— nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto, caso exista,

— nameros CAS, CE (Einecs ou Elincs) e CIPAC, caso existam,
— férmula empirica e férmula de estrutura,

— massa molecular, e

— teor méximo, em g/kg.

Quando as informagdes fornecidas sejam respeitantes a um sistema de produgdo-piloto, as informacdes exigidas
devem ser notificadas de novo quando os métodos e técnicas de produgdo a escala industrial tiverem estabi-
lizado, caso as alteragdes da produg¢do originem uma especificacdo de pureza diferente.
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Quando as informagdes fornecidas ndo permitam identificar completamente um componente (por exemplo,
produtos de condensa¢do), devem ser apresentados dados pormenorizados sobre a composicio de cada
componente.

Deve ser também indicada a designacdo comercial dos componentes adicionados a substancia activa antes do
fabrico do produto formulado, quando sejam utilizados com vista a preservar a estabilidade e a facilitar a
manipulagdo. Além disso, devem ser fornecidas as seguintes informagdes, quando pertinente, em relacdo a esses
aditivos:

— nome quimico de acordo com a nomenclatura [TUPAC e CA,
— nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto, caso exista,

— ntimeros CAS, CE (Einecs ou Elincs) e CIPAC, caso existam,
— férmula empirica e férmula de estrutura,

— massa molecular, e

— teor médximo, em g/kg.

Relativamente aos componentes adicionados, com excepgio da substancia activa e de outras impurezas resul-
tantes do processo de fabrico, deve ser indicada a func¢do do componente (aditivo):

— antiespuma,

— anticongelante,

— ligante,

— estabilizante,

— tampdo,

— dispersante,

— outros (especificar).

Caracteristicas analiticas dos lotes

Devem ser analisadas amostras representativas da substancia activa para determinagdo do teor de substancia
activa pura, de isémeros inactivos, de impurezas e de aditivos, consoante o caso. Os resultados analiticos
comunicados devem incluir dados quantitativos referentes ao teor, expresso em g/kg, de todos os componentes
presentes em quantidades superiores a 1 g/kg e que tipicamente correspondem a pelo menos 98 % do material
analisado. O teor real de componentes especialmente indesejados atendendo as suas propriedades toxicoldgicas,
ecotoxicoldgicas ou ambientais deve ser determinado e indicado. Os dados comunicados devem incluir o
resultado da andlise de amostras individuais ¢ um resumo desses dados, que mostrem os teores maximo e
minimo, e tipico, de cada componente relevante, se adequado.

Quando a substincia activa seja produzida em fdbricas diferentes, estas informagdes devem ser fornecidas
separadamente para cada uma delas.

Além disso, quando disponiveis e se for pertinente, devem ser analisadas amostras da substincia activa

produzida a escala laboratorial ou em sistemas de produgdo-piloto, se esse material for utilizado para a
obtengdo de dados toxicoldgicos ou ecotoxicoldgicos.

Propriedades fisicas e quimicas da substancia activa

i) as informacdes fornecidas devem descrever as propriedades fisicas e quimicas das substancias activas e,
juntamente com outras informacdes relevantes, devem servir para caracterizd-las. Em especial, as informa-
¢des fornecidas devem permitir:

— a identificagdo dos perigos fisicos, quimicos e técnicos associados as substancias activas,

— a classificagdo da substincia activa em fun¢do dos perigos,
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

2.5.1.

— restri¢des e condi¢des adequadas a associar & aprovagdo, e
— a especificagdo de adverténcias de perigo e recomendagdes de prudéncia adequadas.

Salvo indicacdo em contrério, as informacdes e os dados referidos sdo obrigatérios para todas as subs-
tancias activas,

—
=
=

as informacdes fornecidas, juntamente com as fornecidas em relagdo as preparagdes pertinentes, devem
permitir identificar os perigos de natureza fisica, quimica e técnica associados as preparagdes, classificar as
preparacdes e estabelecer que as preparacdes podem ser utilizadas sem dificuldades desnecessérias, de tal
maneira que a exposi¢gdo do homem, animais e ambiente seja minimizada, tendo em conta o modo de
utilizagdo,

iii) deve ser definida a medida em que as substincias activas cuja aprovacdo € solicitada estdo em conformi-
dade com as especificagdes da FAO pertinentes. As divergéncias em relagdo as especificacdes da FAO
devem ser descritas pormenorizadamente e justificadas,

iv) nalguns casos especiais, devem ser realizados ensaios com a substancia activa purificada correspondente a
uma determinada especificagdo. Nesses casos, devem ser indicados os principios do(s) método(s) de
purificacdo. A pureza desse material de ensaio, que deve ser a mais elevada que é possivel obter-se
com recurso & melhor tecnologia disponivel, deve ser indicada. Deve ser apresentada uma justificacdo
fundamentada nos casos em que o grau de pureza atingido seja inferior a 980 g/kg.

Essa justificacio deve demonstrar que foram esgotadas todas as possibilidades tecnicamente possiveis e
razodveis de produgdo da substincia activa pura.

Ponto de fusdo e ponto de ebulicdo

O ponto de fusio ou, quando adequado, de congelacio ou de solidificagdo da substancia activa purificada deve
ser determinado e comunicado em conformidade com o método A 1 do Regulamento (CE) n.° 440/2008. As
determinagdes devem ser realizadas a uma temperatura igual ou inferior a 360 °C.

Quando adequado, o ponto de ebuli¢io da substancia activa purificada deve ser determinado e comunicado em
conformidade com o método A 2 do Regulamento (CE) n.° 440/2008. As determinacdes devem ser realizadas
a uma temperatura igual ou inferior a 360 °C.

Quando ndo seja possivel a determinagdo do ponto de fusio efou ponto de ebulicdo devido a decomposigio ou
sublimagdo, deve indicar-se a temperatura de decomposicido ou de sublimacio.

Densidade relativa

No caso das substancias activas liquidas ou sélidas, a densidade relativa da substancia activa purificada deve ser
determinada e comunicada em conformidade com o método A 3 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

Pressdo do vapor (em Pa); volatilidade (por exemplo, constante da lei de Henry)

A pressdo de vapor da substincia activa purificada deve ser comunicada em conformidade com o método A 4
do Regulamento (CE) n.° 440/2008. A pressdo de vapor, quando inferior a 10~ Pa, pode ser estimada a 20 ou
25 °C através de uma curva de pressdo de vapor.

No caso das substancias activas sélidas ou liquidas, a volatilidade (constante da lei de Henry) da substincia
activa purificada deve ser determinada ou calculada a partir da sua solubilidade em dgua e da pressio de vapor
e o valor (em Pa x m? x mol™) deve ser comunicado.

Aspecto (estado fisico, cor e cheiro, quando conhecidos)

Deve ser feita uma descricdo da cor, se for caso disso, e do estado fisico quer da substancia activa técnica quer
da substancia activa purificada.

Deve ser descrito qualquer cheiro associado quer a substancia activa técnica quer a substancia activa purificada,
observado durante a manipulagdo dos materiais nos laboratérios ou fébricas.

Espectros (UV/VIS, IV, RMN, EM) e extingdo molecular em comprimentos de onda relevantes

Devem ser obtidos e indicados os seguintes espectros, incluindo uma tabela dos sinais caracteristicos neces-
sdrios a sua interpretacdo: ultravioleta/visivel (UV/VIS), infravermelho (IV), ressondncia magnética nuclear
(RMN) e espectrometria de massa (EM) da substancia activa purificada e extingdo molecular em comprimentos
de onda adequados.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Os comprimentos de onda nos quais ocorre a extingdo molecular no UV|VIS devem ser obtidos e indicados e,
quando adequado, devem incluir um comprimento de onda correspondente ao valor da absor¢do mais elevado
acima de 290 nm.

No caso das substancias activas constituidas por isémeros 6pticos resolvidos, deve ser medida e indicada a sua
pureza Optica.

Devem ser determinados e indicados os espectros de absorcdo no UV|VIS, e os espectros IV, RMN e EM,
quando tal seja necessdrio para a identificagio das impurezas consideradas significativas do ponto de vista
toxicoldgico, ecotoxicolgico ou ambiental.

Solubilidade em dgua, incluindo efeitos do pH (4 a 10) na solubilidade

A solubilidade em dgua das substancias activas purificadas, a pressdo atmosférica, deve ser determinada e
indicada em conformidade com o método A 6 do Regulamento (CE) n.° 440/2008. Estas determinacdes da
hidrossolubilidade devem ser feitas em meio neutro (isto €, em dgua destilada em equilibrio com o diéxido de
carbono atmosférico). Quando a substincia activa possa formar ides, as determinagdes devem ser feitas,
igualmente, em meio dcido (pH compreendido entre 4 e 6) e alcalino (pH compreendido entre 8 e 10) e
indicadas. Quando a estabilidade da substincia activa no meio aquoso ¢é tal que a solubilidade na dgua nio
pode ser determinada, deve ser fornecida uma justificacio com base em dados de ensaio.

Solubilidade em solventes orgdnicos

A solubilidade das substincias activas técnicas nos solventes organicos a seguir referidos, de 15 a 25 °C, deve
ser determinada e indicada caso seja inferior a 250 g/kg; a temperatura aplicada deve ser especificada:

— hidrocarbonetos alifticos: de preferéncia n-heptano,

— hidrocarbonetos aromdticos: de preferéncia xileno,

— hidrocarbonetos halogenados: de preferéncia 1,2-dicloretano,

— dlcool: de preferéncia metanol ou dlcool isopropilico,

— cetona: de preferéncia acetona,

— éster: de preferéncia acetato de etilo.

Se um ou mais destes solventes forem inadequados para uma determinada substancia activa (por exemplo
reagirem com material de ensaio) podem ser utilizados solventes alternativos. Nesses casos, as escolhas devem
ser justificadas em termos da sua estrutura e polaridade.

Coeficiente de partigdo n-octanol/dgua, incluindo o efeito de pH (4 a 10)

O coeficiente de particdo n-octanolfdgua da substancia activa purificada deve ser determinado e comunicado
em conformidade com o método A 8 do Regulamento (CE) n.° 440/2008. O efeito de pH (4 a 10) deve ser
investigado quando a substincia é dcida ou bdsica de acordo com o seu valor pKa (< 12 para os 4cidos, > 2
para as bases).

Estabilidade na dgua, velocidade de hidrdlise, degradacio fotoquimica, rendimento quantico e identidade do(s) produto(s) da
degradagdo, constante de dissociacdo, incluindo o efeito de pH (4 a 9)

A velocidade de hidrélise da substancia activa purificada (habitualmente substincia activa marcada com isétopo
radioactivo de pureza > 95 %), para os valores de pH de 4, 7 e 9, em condigdes estéreis, na auséncia de luz,
deve ser determinada e indicada em conformidade com o método C 7 do Regulamento (CE) n.° 440/2008. No
caso das substancias com uma velocidade de hidrdlise baixa, essa velocidade pode ser determinada a 50 °C, ou
a outra temperatura adequada.

Se se observar degradacdo até 50 °C, a velocidade de degradagdo deve ser determinada a outra temperatura ¢
deve ser construido um grdfico de Arrhenius de forma a permitir fazer uma estimativa da hidrdlise a 20 °C. A
identidade dos produtos de hidrélise formados e a constante da velocidade de hidrélise observada devem ser
indicadas. Deve ser também indicado o valor TDs,.
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2.9.2.

2.9.3.

2.9.4.

2.11.
2.11.1.

2.11.2.

Relativamente aos compostos com um coeficiente de absorgio (decidico) molar (g) > 10 (1 x mol™! x cm™) a
um comprimento de onda lambda superior ou igual a 290 nm, deve ser determinada e indicada a fototrans-
formagdo directa em dgua purificada (por exemplo, destilada), entre 20 e 25 °C, da substancia activa purificada
habitualmente marcada com is6topo radioactivo utilizando luz artificial em condicdes estéreis e, se necessério,
utilizando um agente de solubilizacdo. Ndo devem ser utilizados como co-solventes ou agentes de solubiliza¢do
sensibilizadores do tipo da acetona. A fonte luminosa deve simular a luz solar e estar equipada com filtros que
excluam a radiacdo a comprimentos de onda lambda inferiores a 290 nm. Devem comunicar-se a identidade
dos produtos de degradacdo formados que estejam presentes, em qualquer momento durante o ensaio, em
quantidades superiores ou iguais a 10 % da substancia activa adicionada, um balango de massa que dé conta de,
pelo menos, 90 % da radioactividade aplicada, bem como a semivida fotoquimica.

Quando seja necessdrio para investigar a fototransformagdo directa, o rendimento quantico da fotodegradagdo
directa em dgua deve ser determinado e comunicado, bem como os célculos para estimar o periodo de vida
tedrico da substancia activa na camada superior de sistemas aquosos e o periodo de vida real da substancia.

O método ¢ descrito na publicagdo da FAO «Revised Guidelines on Environmental Criteria for the Registration
of Pesticides» (1).

Quando ocorra a dissociagdo em dgua, a(s) constante(s) de dissociacdo (valores pKa) das substincias activas
purificadas deve(m) ser determinada(s) e indicada(s) em conformidade com a «Test Guideline 112» da OCDE.
Deve indicar-se a identidade dos produtos de dissociagio formados, com base em considera¢des tedricas. No
caso de a substancia activa ser um sal, deve ser indicado o valor pKa do principio activo.

Estabilidade no ar, degradagdo fotoquimica, identidade do(s) produto(s) de degradacio

Deve ser apresentada uma estimativa da degradagdo oxidativa fotoquimica (fototransformagio indirecta) da
substancia activa.

Inflamabilidade, incluindo auto-inflamabilidade

A inflamabilidade das substincias activas técnicas, caso sejam s6lidas ou gasosas, ou substincias que libertem
gases altamente inflaméveis, deve ser determinada e indicada em conformidade com o método A 10, A 11 ou
A 12 do Regulamento (CE) n.° 440/2008, conforme adequado.

A auto-inflamabilidade das substancias activas técnicas deve ser determinada e indicada em conformidade com
o método A 15 ou A 16 do Regulamento (CE) n.° 440/2008, conforme adequado, e/ou, quando necessdrio,
com o0 «UN-Bowes-Cameron-Cage Test» (recomendagdes das Nagdes Unidas sobre o transporte de mercadorias
perigosas, capitulo 14, n.° 14.3.4).

Ponto de inflamabilidade

O ponto de inflamabilidade das substancias activas técnicas com um ponto de fusdo abaixo dos 40 °C deve ser
determinado e indicado em conformidade com o método A 9 do Regulamento (CE) n.° 440/2008; s6 podem
ser aplicados métodos que utilizem recipientes fechados.

Propriedades explosivas

As propriedades explosivas das substincias activas técnicas devem ser determinadas e indicadas em conformi-
dade com o método A 14 do Regulamento (CE) n.° 440/2008, quando necessdrio.

Tensdo superficial

A tensdo superficial deve ser determinada e indicada em conformidade com o método A 5 do Regulamento
(CE) n.° 440/2008.

Propriedades oxidantes

As propriedades oxidantes das substancias activas técnicas devem ser determinadas e indicadas em conformi-
dade com o método A 17 do Regulamento (CE) n.° 440/2008, excepto quando o estudo da sua formula de
estrutura permita concluir, com a devida certeza, que a substincia activa ndo pode produzir uma reac¢do
exotérmica com um material combustivel. Nesses casos, ¢ suficiente fornecer essa informagdo para justificar a
ndo determinagdo das propriedades oxidantes da substincia activa.

(") Organizacdo das Nagdes Unidas para a Alimentagdo e Agricultura, Roma, Dezembro de 1989, http://www.fao.orglag/AGP/AGPP/

[Pesticid/Code/Download [ENVICRILpdf
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3.1.

3.2.

3.2.1.

Informacdes adicionais relativas a substincia activa

i)

=
=

iii

=

as informacdes fornecidas devem descrever as utilizacdes, ou utilizagdes propostas, das preparagdes que
contém a substncia activa e a dose ¢ 0 modo de uso ou de uso proposto,

as informagdes fornecidas devem especificar os métodos e precaugdes normais a seguir na manipulagdo,
armazenagem e transporte da substincia activa,

os estudos, dados e informacdes apresentados, juntamente com outros estudos, dados e informacdes
relevantes, devem especificar e justificar os métodos e precaugdes a seguir em caso de incéndio. Devem
ser previstos os eventuais produtos de combustdo em caso de incéndio, com base na estrutura quimica e
nas propriedades fisicas ¢ quimicas da substincia activa,

os estudos, dados e informacdes apresentados, juntamente com outros estudos, dados e informacdes
relevantes, devem demonstrar a adequabilidade das medidas propostas para utilizagdo em situacdes de
emergéncia,

salvo indicacdo em contrdrio, as informagdes e os dados referidos sdo obrigatérios para todas as subs-
tancias activas.

Fungdo, por exemplo: fungicida, herbicida, insecticida, repulsivo, regulador de crescimento

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

acaricida,
bactericida,
fungicida,
herbicida,
insecticida,
moluscicida,
nematodicida,
regulador de crescimento,
repulsivo,
rodenticida,
semioquimicos,
talpicida,
viricida,

outros (especificar).

Efeitos sobre os organismos prejudiciais, por exemplo, por contacto, inalagdo ou ingestdo, fungitéxico, etc., sistémico ou ndo

em

vegetais

Deve ser referida a natureza dos efeitos nos organismos prejudiciais:

ac¢do por contacto,
acgdo por ingestdo,
acgdo por inalagdo,
ac¢do fungitdxica,

ac¢do fungistatica,
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3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.5.

3.5.1.

— dessecante,
— inibidor da reproducio,
— outros (especificar).

Quando necessario, deve referir-se se a substdncia activa é ou ndo translocada nos vegetais e, quando neces-
sdrio, se essa translocacdo ¢ apopldstica ou simplastica, ou ambas.

Dominio de utilizagio previsto, por exemplo campo, culturas protegidas, armazenagem de produtos vegetais, jardinagem
doméstica

O(s) dominio(s) de utilizagdo, existentes e propostos, das preparagdes que contém a substancia activa deve(m)
ser especificado(s) dentre os seguintes:

— utilizagdo de campo, como a agricultura, a horticultura, a silvicultura e a viticultura,
— culturas protegidas,

— espagos de lazer,

— controlo de infestantes em zonas nio cultivadas,

— jardinagem doméstica,

— plantas de interior,

— armazenagem de produtos vegetais,

— outros (especificar).

Organismos prejudiciais controlados e culturas ou produtos protegidos ou tratados

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

Se for caso disso, devem ser fornecidas informacdes sobre os organismos prejudiciais contra os quais ¢ obtida a
protecgado.

Quando pertinente, devem ser comunicados os efeitos conseguidos, por exemplo efeito antiabrolhante, atraso
da maturagdo, reducdo do comprimento dos caules, melhoria da fertilizacdo, etc.
Modo de acgdo

Na medida em que tal esteja esclarecido, deve ser fornecida uma declaracio sobre o modo de ac¢do da
substancia activa em termos, quando pertinente, do(s) mecanismo(s) bioquimico(s) e fisioldgico(s) e processo(s)
bioquimico(s) envolvido(s). Quando disponiveis, devem indicar-se os resultados de ensaios experimentais rele-
vantes.

Quando se saiba que para exercer o efeito pretendido a substincia activa deve ser convertida num metabolito
ou produto de degradacio apds a aplicagdo ou utilizagdo de preparagdes que a contém, devem ser fornecidas as
informagdes seguintes — usando referéncias cruzadas e provenientes das informagdes fornecidas no contexto
dos pontos 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 e 9, onde pertinente — relativas ao metabolito activo ou produto de
degradacdo activo:

— nome quimico de acordo com a nomenclatura IUPAC e CA,
— nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto,
— ntimeros CAS, CE (Einecs ou Elincs) e CIPAC, se disponiveis,
— férmula molecular e formula de estrutura, e

— massa molecular.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.9.

As informacdes disponiveis sobre a formagdo de metabolitos activos e de produtos da degradacio activos
devem ser fornecidas, incluindo o seguinte:

— Pprocessos, mecanismos e reaccoes envolvidas,

— dados cinéticos e outros dados relativos a velocidade de conversdo e, quando conhecido, o passo limitante
da velocidade,

— factores ambientais e outros que afectam a velocidade e a extensdo da conversio.

Informagdes sobre a ocorréncia ou possivel ocorréncia de desenvolvimento de resisténcia e estratégias de gestdo adequadas

Deve ser fornecida, quando disponivel, informagdo sobre a eventual ocorréncia do desenvolvimento de resis-
téncia ou de resisténcia cruzada.

Meétodos e precaugdes recomendados relativos a manuseamento, armazenagem, transporte ou incéndio

Em relagdo a todas as substancias activas, deve ser fornecida a ficha de dados de seguranca em conformidade
com o artigo 31.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

Processos de destruicdo ou descontaminagdo
Incineracdo controlada

Em muitos casos, o tinico meio, ou 0 meio preferivel, de eliminar com seguranga as substancias activas,
materiais contaminados ou embalagens contaminadas consiste na incinera¢do controlada num incinerador
autorizado.

Quando o teor de halogéneos da substancia activa for superior a 60 %, deve ser indicado o comportamento
pirolitico da substincia activa em condi¢des controladas (incluindo, quando relevante, uma fonte de oxigénio e
um tempo de residéncia definido) a 800 °C, bem como o teor de dibenzo-p-dioxinas e de dibenzo-furanos poli-
-halogenados nos produtos de pirdlise. O requerente deve fornecer instrugdes pormenorizadas para uma
eliminacdo segura.

Outros

Devem ser descritos em pormenor outros métodos de eliminagdo das substancias activas, de embalagens e
materiais contaminados, quando propostos. Devem ser fornecidos dados relativos a esses métodos, para
determinar a sua eficicia e seguranca.

Medidas de emergéncia em caso de acidente

Devem ser indicados processos de descontaminagdo da dgua em caso de acidente.

Métodos de andlise

Introdugdo

O disposto na presente secgdo abrange apenas os métodos de andlise necessrios para efeitos de controlo e
monitorizacdo pos-registo.

Relativamente aos métodos de andlise utilizados para a obtengdo de dados em conformidade com as exigéncias
do presente regulamento ou para outros efeitos, o requerente deve apresentar uma justificacio para o método
utilizado; sempre que seja necessario, serdo elaboradas instrugdes separadas para esses métodos com base nos
mesmos requisitos definidos para métodos de controlo e monitorizagdo pds-registo.

Devem ser apresentadas descri¢des dos métodos, devendo ser incluidas indicagdes pormenorizadas relativas ao
equipamento, materiais e condi¢des utilizadas.

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

(") JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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4.1.

4.1.3.
4.1.3.1.

Para efeitos da presente seccdo é aplicdvel o seguinte:

Impurezas, metabolitos, metabo- | Tal como definidos no Regulamento (CE) n.° 1107/2009
litos relevantes:

Impurezas relevantes: Impurezas que possam constituir um problema do ponto de vista toxico-
légico efou ecotoxicoldgico ou ambiental

Impurezas significativas: Impurezas com um teor > 1 g/kg na substancia activa técnica

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:
i) padrdes analiticos da substancia activa pura,
ii) amostras da substancia activa técnica,

i) padrdes analiticos de metabolitos relevantes e de todos os outros componentes incluidos na definicdo de
residuo,

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

Meétodos de andlise da substdncia activa técnica

Para efeitos do presente ponto, sdo aplicaveis as seguintes defini¢des:

i) especificidade

A especificidade é a capacidade de um método para distinguir entre o analito que estd a ser determinado e
outras substancias,

ii) linearidade
A linearidade ¢ a capacidade do método de, dentro de uma gama determinada, obter uma correlagdo linear
aceitdvel entre os resultados e a concentragio do analito nas amostras,

iii) exactiddo

A exactiddo do método é o grau em que o valor determinado para o analito numa amostra corresponde ao
valor de referéncia aceite (por exemplo, ISO 5725),

iv) precisdo

A precisdo é o grau de concordancia entre resultados de testes independentes obtidos segundo condi¢des
prescritas.

Repetibilidade: precisdo sob condicdes de repetibilidade, isto €, condigdes segundo as quais os resultados de
testes independentes sdo obtidos com o mesmo método e materiais de teste idénticos, no mesmo labo-
ratério, pelo mesmo operador, com o mesmo equipamento, dentro de curtos intervalos de tempo.

A reprodutibilidade ndo constitui uma exigéncia para a substancia activa técnica (para a definicio de
reprodutibilidade ver 1SO 5725).

Devem ser apresentados e descritos pormenorizadamente métodos para a determinagdo da substincia activa
pura na substancia activa técnica, conforme especificado no processo apresentado com vista & aprovagdo. Deve
ser comunicada a aplicabilidade de métodos CIPAC existentes.

Devem também ser apresentados métodos para a determinagdo, na substincia activa técnica, de impurezas
significativas e/ou relevantes e aditivos (por exemplo, estabilizantes).

Especificidade, linearidade, exactiddo e repetibilidade

A especificidade dos métodos apresentados deve ser demonstrada e comunicada. Deve também ser determi-
nado o grau de interferéncia por outras substdncias presentes na substancia activa técnica (por exemplo,
isémeros, impurezas ou aditivos).
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4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

Embora as interferéncias devidas a outros componentes possam ser identificadas como erros sistemdticos na
avaliacdo da exactiddo dos métodos propostos para a determinacdo da substincia activa pura na substincia
activa técnica, deve ser explicada qualquer interferéncia que contribua com mais de + 3 % para a quantidade
total determinada. Deve também ser demonstrado o grau de interferéncia para métodos de determinagdo de
impurezas.

Deve ser determinada e comunicada a linearidade dos métodos propostos dentro de uma gama adequada. Para
a determinacdo da substancia activa pura, a gama de calibragdo deve exceder (em pelo menos 20 %) o teor
nominal mais elevado e mais baixo do analito em solugdes analiticas relevantes. As determinagdes da calibragio
devem ser efectuadas em trés ou mais concentragdes em duplicado. Em alternativa, sdo aceitdveis determina-
¢des em cinco concentragdes tnicas. Os relatérios apresentados devem incluir a equacdo da recta da calibragio
e o coeficiente de correlagdo, bem como a documentagdo representativa e adequadamente identificada das
andlises, por exemplo, cromatogramas.

A exactiddo ¢é exigida para os métodos de determinagdo da substincia activa pura e das impurezas significativas
efou relevantes na substancia activa técnica.

Para a repetibilidade na determinagdo da substincia activa pura devem, em principio, ser efectuadas, pelo
menos, cinco determinacdes. O desvio-padrio relativo (% DPR) deve ser mencionado. Os resultados aberrantes
identificados através de um método adequado (por exemplo, teste de Dixons ou de Grubbs) podem ser
desprezados. Sempre que os resultados aberrantes tenham sido desprezados, esse facto deve ser claramente
indicado. Deve procurar-se uma explicagdo para a ocorréncia de resultados aberrantes individuais.

Meétodos de determinacdo de residuos

Os métodos devem permitir determinar a substdncia activa efou metabolitos relevantes. Para cada método e
para cada matriz representativa relevante, deve determinar-se experimentalmente e comunicar-se a especifici-
dade, a precisdo, a recuperacdo e o limite de determinagio.

Em principio, os métodos propostos para a determinacio de residuos devem ser métodos de determinacio de
residuos miltiplos; deve ser testado um método cldssico de residuos multiplos e apresentados os resultados da
sua adequacdo a determinacdo dos residuos. Quando os métodos propostos nio sejam métodos de residuos
multiplos ou ndo sejam compativeis com esses métodos, deve ser apresentado um método alternativo. Sempre
que desta exigéncia resultar um nimero excessivo de métodos para compostos individuais, serd aceitdvel um
método que determine a fraccdo comum das moléculas dos compostos individuais.

Para efeitos da presente seccdo, sdo aplicaveis as seguintes defini¢des:

i) especificidade

A especificidade ¢ a capacidade de um método para distinguir entre o analito que estd a ser determinado e
outras substancias,

ii) precisao

A precisdo é o grau de concordancia entre resultados de testes independentes obtidos segundo condi¢des
prescritas.

Repetibilidade: precisdo sob condi¢des de repetibilidade, isto é, condigdes segundo as quais os resultados de
testes independentes sdo obtidos com o mesmo método e materiais de teste idénticos, no mesmo labo-
ratério, pelo mesmo operador, com o mesmo equipamento, dentro de curtos intervalos de tempo.

Reprodutibilidade: visto que a reprodutibilidade conforme definida em publicacdes relevantes (por exemplo,
ISO 5725) ndo é em geral praticivel nos métodos de determinagdo de residuos, a reprodutibilidade no
ambito do presente regulamento ¢ definida como uma validacio da repetibilidade da recuperagdo em
matrizes representativas ¢ a niveis representativos por, pelo menos, um laboratério independente daquele
que inicialmente validou o estudo, podendo este laboratdrio independente pertencer @ mesma empresa
(validagdo por laboratério independente),

iliy recuperacgdo

A recuperagdo é a percentagem da quantidade da substancia activa ou metabolito relevante originalmente
adicionada a uma amostra da matriz adequada que ndo contenha qualquer residuo detectdvel do analito,
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

iv) limite de determinacgdo

O limite de determinacdo (frequentemente designado por «imite de quantificagdo») ¢ definido como a mais
baixa concentra¢do testada para a qual é obtida uma recuperacdo média aceitdvel (normalmente 70-110 %,
com um desvio-padrio relativo < 20 %, de preferéncia; em certos casos justificados podem ser aceitdveis
taxas médias de recuperacio mais baixas ou mais elevadas, bem como desvios-padrio relativos mais
elevados).

Residuos no interior e a superficie de vegetais, produtos vegetais, géneros
alimenticios (de origem vegetal e animal) e alimentos para animais

Os métodos propostos devem ser adequados para a determinagdo de todos os componentes incluidos na
defini¢do de residuo apresentada em conformidade com o disposto nos pontos 6.1 e 6.2, a fim de permitir aos
Estados-Membros determinar a conformidade com os limites médximos de residuos (LMR) estabelecidos, bem
como determinar residuos desalojdveis.

A especificidade dos métodos deve permitir a determinacio de todos os componentes incluidos na defini¢do de
residuo, utilizando-se um método adicional de confirmacdo, se adequado.

A repetibilidade deve ser determinada e comunicada. Os replicados das tomas analiticas para teste podem ser
preparados a partir de uma amostra comum tratada no campo, contendo residuos reais. Em alternativa, os
replicados das tomas analiticas para teste podem ser preparados a partir de uma amostra comum néo tratada
com aliquotas fortificadas ao nivel ou niveis exigidos.

Os resultados de uma validagdo laboratorial independente devem ser comunicados.

O limite de determinacdo, incluindo a recuperacdo individual e média, deve ser determinado e comunicado. O
desvio-padrio relativo global e o desvio-padrio relativo para cada nivel de fortificacio devem ser experimen-
talmente determinados e comunicados.

Residuos no solo

Devem ser apresentados métodos de andlise do solo para a substincia activa e/ou metabolitos relevantes.

A especificidade dos métodos deve permitir a determinagdo da substancia activa e/ou metabolitos relevantes,
utilizando-se um método adicional de confirmagdo, se adequado.

A repetibilidade, a recuperagdo e o limite de determinagdo, incluindo a recuperagdo individual e média, devem
ser determinados e comunicados. O desvio-padrdo relativo global e o desvio-padrio relativo para cada nivel de
fortificacdo devem ser experimentalmente determinados e comunicados.

O limite de determina¢do proposto ndo deve exceder a concentragio que possa ser perigosa em caso de
exposicdo de organismos ndo visados ou devido a efeitos fitotéxicos. O limite de determinagdo proposto ndo
deve normalmente exceder 0,05 mg/kg.

Residuos na dgua (incluindo dgua potdvel, dguas subterrdneas e dguas de su-
perficie)

Devem ser apresentados métodos de andlise da dgua para a substincia activa efou metabolitos relevantes.

A especificidade dos métodos deve permitir a determinacdo da substancia activa efou metabolitos relevantes,
utilizando-se um método adicional de confirmacio, se adequado.

A repetibilidade, a recuperagio e o limite de determinagdo, incluindo a recuperacdo individual e média, devem
ser determinados e comunicados. O desvio-padrdo relativo global e o desvio-padrio relativo para cada nivel de
fortificagdo devem ser experimentalmente determinados e comunicados.

Para a dgua potdvel, o limite de determinacdo proposto ndo deve exceder 0,1 pg/l. Para as dguas de superficie, o
limite de determinagdo proposto ndo deve exceder uma concentra¢do que tenha um impacto considerado nio
aceitdvel para organismos ndo visados, de acordo com as exigéncias do anexo do Regulamento (UE)
n.° 546/2011 da Comissio (!).

(") Ver pdgina 127 do presente Jornal Oficial.
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Residuos no ar

Devem ser apresentados métodos de andlise do ar para a substincia activa efou metabolitos relevantes
formados durante ou pouco tempo depois da aplicacdo, a menos que seja justificada a improbabilidade de
ocorréncia de exposicio para operadores, trabalhadores e pessoas estranhas ao tratamento.

A especificidade dos métodos deve permitir a determina¢do da substancia activa efou metabolitos relevantes,
utilizando-se um método adicional de confirmagdo, se adequado.

A repetibilidade, a recuperagdo e o limite de determinagdo, incluindo a recuperagdo individual e média, devem
ser determinados e comunicados. O desvio-padrio relativo global e o desvio-padrio relativo para cada nivel de
fortificacio devem ser experimentalmente determinados e comunicados.

O limite de determinagdo proposto deve ter em conta valores-limite baseados em aspectos de satide ou niveis
de exposicdo relevantes.

Residuos em fluidos e tecidos corporais

Sempre que uma substancia activa seja classificada como téxica ou muito toxica, devem ser apresentados
métodos de andlise adequados.

A especificidade dos métodos deve permitir a determinacdo da substdncia activa efou metabolitos relevantes,
utilizando-se um método adicional de confirmacio, se adequado.

A repetibilidade, a recuperacio e o limite de determinacdo, incluindo a recuperacio individual e média, devem
ser determinados e comunicados. O desvio-padrdo relativo global e o desvio-padrio relativo para cada nivel de
fortificacio devem ser experimentalmente determinados e comunicados.

Estudos toxicoldgicos e de metabolismo
Introdugdo

i) as informagdes fornecidas, juntamente com as relativas a uma ou mais preparagdes que contenham a
substancia activa, devem ser suficientes para permitir uma avaliagdo dos riscos, para 0 homem, associados
a manipulagdo e utilizagdo dos produtos fitofarmacéuticos que contenham a substancia activa, bem como
dos resultantes dos vestigios residuais que permanegam nos alimentos e na dgua. Além disso, as infor-
magdes fornecidas devem ser suficientes para:

— permitir uma decisdo quanto a aprovac¢do ou ndo da substancia activa,

— especificar as condigdes ou restricdes adequadas a associar a uma eventual aprovagio,
— classificar a substancia activa relativamente ao perigo,

— estabelecer uma dose didria admissivel (DDA) para o homem,

— estabelecer 0 ou os niveis aceitdveis de exposi¢do do operador (NAEO),

— especificar os pictogramas, as palavras-sinal e as adverténcias de perigo e recomendacdes de prudéncia
relevantes no que se refere a protecgdo do homem, dos animais e do ambiente, a incluir na emba-
lagem (recipientes),

— identificar as medidas de primeiros socorros, bem como as medidas adequadas de diagnéstico e
tratamento a tomar em caso de envenenamento, no homem, e

— permitir a avaliagdo da natureza e extensdo dos riscos para o homem, os animais (espécies normal-
mente alimentadas e criadas ou consumidas pelo homem) e outras espécies ndo visadas de verte-
brados,

i) é necessdrio investigar e comunicar todos os efeitos potencialmente adversos detectados no decurso dos
estudos toxicoldgicos de rotina (incluindo efeitos em 6rgdos e sistemas especificos, tais como a imuno-
toxicidade e a neurotoxicidade) e realizar os estudos adicionais que possam ser necessarios para identificar
o0s mecanismos provavelmente implicados, determinar os niveis sem efeitos adversos observéveis (NSEAO)
e avaliar a importéancia desses efeitos. Todos os dados bioldgicos disponiveis e as informacdes relevantes
para a avaliagdo do perfil toxicolégico da substancia ensaiada devem ser comunicados,
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iii) atendendo a influéncia que as impurezas podem ter no comportamento toxicoldgico, é essencial que seja
fornecida, para cada estudo apresentado, uma descricdio pormenorizada (especificagdo) do material utili-
zado, em conformidade com o ponto 1.11 da parte A. A substdncia activa utilizada nos ensaios deve ter
as mesmas especificagdes que a que vai ser usada no fabrico de preparagdes a autorizar, excepto nos casos
em que seja exigido ou permitido o uso de material marcado com isétopos radioactivos,

iv) sempre que sejam realizados com uma substincia activa produzida no laboratério ou num sistema de
produgdo-piloto, os estudos devem ser repetidos com a substancia activa produzida a escala industrial,
excepto se for possivel demonstrar que, para efeitos de ensaio e avaliagio toxicoldgica, o material
utilizado no ensaio é essencialmente o mesmo. Em caso de ddvida, devem ser apresentados estudos
de interligacdo adequados que permitam decidir quanto a eventual necessidade de repeti¢do dos estudos,

v) no caso de estudos em que os tratamentos se estendem ao longo de um determinado periodo, deve ser
utilizado de preferéncia um dnico lote de substancia activa, se a estabilidade o permitir,

vi) em todos os estudos deve ser indicada a dose real obtida, expressa em mg/kg de peso corporal do animal
ou noutras unidades convenientes. Sempre que a administracdo se processe através da alimentacdo, o
composto a testar deve ser distribuido de maneira uniforme nos alimentos,

vii) sempre que, em resultado do metabolismo ou de outros processos verificados no interior ou a superficie
dos vegetais tratados, ou em resultado da transformagdo dos produtos tratados, o residuo terminal [ao
qual serdo expostos os consumidores ou os trabalhadores tal como definidos no anexo, parte A, ponto
7.2.3, do Regulamento (UE) n.° 545/2011] contenha uma substancia diferente da substancia activa e que
ndo esteja identificada como um metabolito nos mamiferos, serd necessario efectuar estudos de toxicidade
relativos a esses constituintes do residuo terminal, excepto se for possivel demonstrar que a exposi¢io dos
consumidores ou dos trabalhadores a essas substincias ndo constitui um risco significativo para a satde.
Os estudos toxicocinéticos e de metabolismo relativos aos metabolitos e produtos de degradagdo sé
devem ser realizados se ndo for possivel avaliar a toxicidade do metabolito através dos resultados ji
disponiveis, respeitantes a substancia activa,

viii) a via de administracgdo da substincia testada depende das principais vias de exposi¢do. Quando a
exposi¢do se verifique principalmente através da fase gasosa, pode ser conveniente realizar estudos de
inalagdo em vez de estudos orais.

Estudos relativos a absorcdo, distribuigdo, excregio e metabolismo, em mamiferos

Neste dominio podem ser necessarios apenas dados muito limitados, indicados a seguir, e relativos a uma tnica
espécie experimental (normalmente o rato). Estes dados podem dar indicagOes fiteis para a concepgio e
interpretacdo de ensaios de toxicidade posteriores. No entanto, é necessdrio ndo esquecer que a informagio
relativa a diferencas entre espécies pode ser fundamental aquando da extrapolacio para o homem de dados
obtidos com animais e que as informacdes relativas a penetragdo cutdnea, absorcdo, distribuicio, excregio e
metabolismo podem ser titeis na avaliagio dos riscos para o operador. E impossivel especificar pormenoriza-
damente os dados a exigir em todos os dominios, jé que as necessidades exactas dependerdo dos resultados
obtidos para cada substancia ensaiada.

Objectivo dos ensaios:
Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir:
— uma avaliagdo da taxa e extensdo da absorgdo,

— uma avaliacdo da distribuicio nos tecidos e da taxa e extensdo da excrecio da substincia ensaiada e dos
metabolitos pertinentes,

— a identificacio dos metabolitos e da via metabolica.

O efeito da dose nestes parametros, bem como eventuais diferencas nos resultados obtidos com uma dose
tnica ou com doses repetidas, devem também ser analisados.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser realizado um estudo toxicocinético de administracdo tinica em ratos (via oral) com pelo menos duas
doses diferentes e um estudo toxicocinético de administragdo repetida em ratos (via oral) com uma dose tinica,
devendo ser comunicados os resultados destes dois estudos. Pode ser necessdrio, nalguns casos, realizar estudos
adicionais com outra espécie (por exemplo, cabras ou galinhas).
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Método de ensaio

Regulamento (CE) n.° 440/2008, Método B 36, toxicocinética.

Toxicidade aguda
Os estudos, dados e informagdes a fornecer e a avaliar devem ser suficientes para permitir a identificacio dos
efeitos decorrentes de uma exposicdo tnica a substincia activa, e para determinar ou indicar, em particular:

— a toxicidade da substincia activa,

— a evolugdo temporal e as caracteristicas dos efeitos, incluindo dados pormenorizados sobre as alteragdes
comportamentais e eventuais observagdes anatomopatoldgicas do exame post mortem,

— sempre que possivel, mecanismo da acgdo téxica, e
— o perigo relativo associado as diferentes vias de exposicdo.

Embora deva ser dada especial atencdo a estimativa dos niveis de toxicidade registados, a informacgdo obtida
deve também permitir a classificacdo da substancia activa nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008. As
informacdes recolhidas durante os ensaios de toxicidade aguda tém um interesse particular para a avaliacdo dos
perigos provéveis em caso de acidente.

Oral

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A toxicidade oral aguda da substancia activa deve ser sempre mencionada.

Método de ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B 1 bis ou B 1 tris do anexo do Regulamento

(CE) n.° 440/2008.

Cutanea

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A toxicidade aguda da substincia activa por via cutdnea deve ser sempre mencionada.

Método de ensaio

Devem ser investigados os efeitos tdpicos e sistémicos. O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o

método B 3 do anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

Inalagido
Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A toxicidade por inalacdo da substincia activa deve ser mencionada nos casos em que a substincia activa:
— seja um gds ou um gés liquefeito,

— seja destinada a ser utilizada como fumigante,

— seja destinada a ser incluida numa preparagdo fumigante, para aplicagdo em aerossol ou por vaporizacio,
— seja destinada a ser aplicada com nebulizadores,

— tenha uma pressio de vapor superior a 1 x 1072 Pa e seja destinada a ser incluida em preparacdes a utilizar
em espacos fechados, tais como armazéns ou estufas,

— seja destinada a ser utilizada na formulagdo de pds com uma proporcdo significativa de particulas de
diametro < 50 pm (> 1 % em peso), ou

— seja destinada a ser incluida em preparagdes cuja aplicagdo dé origem a uma proporcdo significativa de
particulas ou goticulas de diametro < 50 pm (> 1 % em peso).
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Método de ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B 2 do anexo do Regulamento (CE)
n.° 440/2008.

Irritacdo cutanea
Objectivo dos ensaios

O ensaio destina-se a determinar o potencial de irritacio cutdnea da substdncia activa, incluindo a reversibi-
lidade potencial dos efeitos observados.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

O potencial de irritagdo cutinea da substincia activa deve ser sempre determinado, salvo nos casos em que, nos
termos do método de ensaio, sejam previsiveis efeitos graves para a pele, ou nos casos em que possam ser
excluidos quaisquer efeitos.

Método de ensaio

O ensaio de irritagdo cutinea aguda deve ser efectuado em conformidade com o método B 4 do anexo do
Regulamento (CE) n.° 440/2008.

Irritagdo ocular
Objectivo dos ensaios

O ensaio destina-se a determinar o potencial de irritagdo ocular da substincia activa, incluindo a reversibilidade
potencial dos efeitos observados.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Os ensaios de irritagdo ocular devem ser sempre realizados excepto nos casos em que, nos termos do método
de ensaio, sejam previsiveis efeitos oculares graves.

Método de ensaio

A irritagdo ocular aguda deve ser determinada em conformidade com o método B 5 do anexo do Regulamento
(CE) n.° 440/2008.

Sensibiliza¢do cutanea
Objectivo dos ensaios

O ensaio destina-se a fornecer informacdes suficientes para avaliar a capacidade da substancia activa de
provocar reacgdes de sensibilizagdo cutanea.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Este ensaio deve ser sempre realizado, salvo nos casos em que a substincia seja um sensibilizante conhecido.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B 6 do anexo do Regulamento (CE)
n. 440/2008.

Toxicidade a curto prazo

Os estudos de toxicidade a curto prazo devem ser concebidos de forma a fornecer informagdes quanto a
quantidade de substdncia activa que pode ser tolerada sem efeitos toxicos, nas condi¢des do ensaio. Estes
estudos fornecem informagdes tteis sobre os riscos para aqueles que manipulam e utilizam preparagdes que
contém a substancia activa. Os estudos a curto prazo proporcionam, nomeadamente, indicagdes essenciais
quanto a eventuais ac¢des cumulativas da substancia activa e quanto aos riscos para os trabalhadores suscep-
tiveis de uma exposigdo intensiva. Além disso, as informacdes fornecidas pelos estudos a curto prazo sdo tteis
para a concepcdo dos estudos de toxicidade crénica.

Os estudos, dados e informagdes a fornecer e analisar devem ser suficientes para permitir a identificacdo dos
efeitos da exposigdo repetida a substancia activa e, em particular, determinar ou indicar:

— a relacdo entre a dose e os efeitos adversos,

— a toxicidade da substancia activa, incluindo, sempre que possivel, o NSEAO,
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— se relevante, os drgdos-alvo,

— a evolucdo temporal e as caracteristicas do envenenamento, incluindo dados pormenorizados sobre as
altera¢des comportamentais e eventuais observacdes patoldgicas do exame post mortem,

— efeitos toxicos especificos e alteragdes patoldgicas produzidas,

— se relevante, a persisténcia e irreversibilidade de determinados efeitos toxicos observados ap6s a interrupgo
da administracdo,

— sempre que possivel, 0 mecanismo da accio toxica, e
— o perigo relativo associado as diferentes vias de exposicao.

Estudo de toxicidade por via oral de 28 dias
Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Os estudos a curto prazo (28 dias), embora ndo obrigatérios, podem ser tteis para a determinacdo do intervalo
de concentracdes a ensaiar. Se forem realizados, os estudos devem ser comunicados, uma vez que os resultados
podem ser particularmente importantes para a identificacdo de respostas adaptativas, nem sempre detectdveis
em estudos de toxicidade cronica.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B 7 do anexo do Regulamento (CE)
n.° 440/2008.

Estudo de toxicidade por via oral de 90 dias

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A toxicidade a curto prazo (90 dias) da substancia activa por via oral, quer no rato quer no cdo, deve ser
sempre mencionada. Sempre que se verifique que a sensibilidade do cdo ¢ significativamente maior, e que seja
provével que esta informagdo possa ser til na extrapolacdo dos resultados obtidos para o homem, deve ser
realizado um estudo de toxicidade de 12 meses com cdes, devendo comunicar-se os respectivos resultados.
Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com os métodos B 26 e B 27 do anexo do Regulamento (CE)
n.° 440/2008, ensaio de toxicidade oral subcrénica — estudo de toxicidade oral de dose repetida com a duragio
de 90 dias.

Outras vias

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Para a avaliacdo da exposi¢do do operador podem ser dteis estudos adicionais de absor¢do cutdnea.

Para as substancias voldteis (pressio de vapor > 1072 Pa), é necessirio um parecer especializado para decidir se
os estudos a curto prazo devem ser realizados com exposigdo oral ou por inalacio.

Método de ensaio

— estudo de 28 dias, exposi¢do cutinea: anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método B 9, toxicidade

(dérmica) de dose repetida,

— estudo de 90 dias, exposicdo cutinea: anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método B 28, estudo de
toxicidade dérmica subcrénica,

— estudo de 28 dias, por inalacdo: anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método B 8, toxicidade
(inalagdo) de dose repetida,

— estudo de 90 dias, por inalagdo: anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método B 29, estudo de
toxicidade subcrénica por inalagdo.

Ensaio de genotoxicidade
Objectivo dos ensaios

Estes estudos sdo importantes para:

— a previsdo do potencial genotdxico,
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— a identificagdo precoce de substancias cancerigenas genotoxicas,
— o esclarecimento do mecanismo de acgdo de algumas substancias cancerigenas.

Para evitar resultados andmalos devidos aos sistemas de ensaio, nio devem ser utilizadas doses excessivamente
toxicas nos ensaios de mutagenicidade, quer in vitro quer in vivo. Este principio deve ser considerado como uma
orientagio geral. E importante adoptar uma abordagem flexivel, dependendo a escolha dos ensaios a realizar
em cada etapa da interpretacdo dos resultados obtidos na etapa anterior.

Estudos in vitro
Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Os ensaios de mutagenicidade in vitro (ensaio bacteriano de mutacdo genética, ensaio de clastogenicidade em
células de mamiferos e ensaio de mutagdo genética em células de mamiferos) devem ser sempre realizados.

Método de ensaio

S30 aceites os seguintes métodos de ensaio:
— anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método B 1314, ensaio de mutagdo reversa em bactérias,

— anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método B 10, ensaio in vitro de aberragdes cromossémicas em
mamiferos,

— anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método B 17, ensaio de mutagdo génica em células de
mamiferos in vitro.

Estudos in vivo em células somdticas
Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

Se todos os resultados dos estudos in vitro forem negativos, hd que realizar estudos adicionais tendo em
consideragdo outras informagdes relevantes disponiveis (incluindo dados de toxicocinética, toxicodindmica e
fisico-quimicos e dados relativos a substancias andlogas). Os estudos podem ser in vivo ou in vitro utilizando um
sistema de metabolizagdo diferente do/dos anteriormente utilizados.

Se o teste citogenético in vitro for positivo, deve fazer-se um teste in vivo com células somaticas (andlise da
metafase em medula dssea de roedores ou teste do micronicleo em roedores).

Quando qualquer dos dois testes de mutagdo génica in vitro for positivo, deve efectuar-se um teste in vivo para
deteccdo de sintese ndo programada de ADN, ou um teste das malhas («spot-test») no ratinho.

Método de ensaio

S30 aceites os seguintes métodos de ensaio:

— anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método B 12, ensaio in vivo dos micronticleos em eritrdcitos de
mamiferos,

— anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método B 24, teste das malhas («spot-test») no ratinho,

— anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método B 11, ensaio in vivo de aberragdes cromossomicas em
células da medula de mamiferos.

Estudos in vivo em células germinativas
Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Se o resultado de qualquer dos ensaios in vivo efectuados em células sométicas for positivo, pode justificar-se a
realizagdo de testes in vivo para a detec¢do de efeitos em células germinativas. A necessidade de realizar estes
testes serd avaliada caso a caso, tendo em consideracdo informagdes relativas a toxicocinética, utilizacio e
exposicdo previsivel. Os testes, para serem adequados, devem incluir a andlise da interac¢do com o ADN (tal
como o ensaio de letalidade dominante), estudar possiveis efeitos hereditdrios e, eventualmente, proceder a uma
avaliagdo quantitativa desses efeitos. Dada a sua grande complexidade, estes estudos quantitativos sé serdo
realizados quando existir uma forte justificagdo.
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Toxicidade a longo prazo e carcinogenicidade
Objectivo dos ensaios

Os estudos a longo prazo realizados e indicados devem, juntamente com outros dados e informacdes rele-
vantes sobre a substancia activa, ser suficientes para permitir a identificacio dos efeitos decorrentes de uma
exposicdo repetida a substancia activa e, nomeadamente, para:

— identificar os efeitos adversos resultantes da exposi¢do a substincia activa,
— identificar os 6rgdos-alvo, caso existam,

— determinar a relagdo dose-resposta,

— identificar alteracbes nos sinais toxicos e manifestacdes observadas, e

— determinar o NSEAO.

Da mesma forma, os estudos de carcinogenicidade devem, juntamente com outros dados e informacdes
pertinentes sobre a substdncia activa, ser suficientes para permitir a avaliagdio dos perigos para o homem
em resultado de uma exposigio repetida a substancia activa, nomeadamente:

— identificar os efeitos cancerigenos resultantes da exposi¢do a substancia activa,
— determinar a especificidade, ao nivel da espécie e ao nivel dos 6rgdos, dos tumores induzidos,
— determinar a relagdo dose-resposta, e

— para os agentes cancerigenos ndo genotoxicos, identificar a dose maxima que ndo induz qualquer efeito
adverso (dose limiar).

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

A toxicidade e a carcinogenicidade a longo prazo devem ser determinadas para todas as substancias activas.
Caso, em circunstancias excepcionais, seja afirmado que tais testes sdo desnecessarios, essa afirmagéo deve ser
devidamente fundamentada, nomeadamente com dados de toxicocinética que demonstrem que a substincia
activa ndo ¢ absorvida no intestino, nem através da pele ou do sistema pulmonar.

Condic¢des de ensaio

Deve ser efectuado um estudo a longo prazo (dois anos) da toxicidade e da carcinogenicidade por via oral da
substancia activa em ratos; estes estudos podem ser combinados.

Deve ser efectuado um estudo de carcinogenicidade da substincia activa em ratinhos.

Quando for sugerido um mecanismo de carcinogenicidade ndo genotéxico, esta sugestio deve ser bem
fundamentada e corroborada pelos dados experimentais pertinentes, incluindo os necessdrios para elucidar o
possivel mecanismo interveniente.

Embora os pontos de referéncia a utilizar para a determinacdo da resposta ao tratamento devam ser resultantes
de um controlo concomitante, os dados de controlos histéricos podem ser dteis para a interpretacdo de
determinados estudos de carcinogenicidade. Caso sejam apresentados, os dados de controlos histéricos devem
referir-se a estudos contemporaneos realizados com a mesma espécie e estirpe, mantida em condigdes seme-
lhantes. As informacdes a fornecer no que se refere aos dados de controlos histéricos devem incluir:

— a identificagdo da espécie e da estirpe, 0 nome do fornecedor e a identificacdo especifica da colénia, caso o
fornecedor tenha mais do que uma localizagdo geogrifica,

— o nome do laboratério e datas de realizacdo do estudo,

— a descricdo das condigdes gerais em que os animais foram mantidos, incluindo o tipo ou marca dos
alimentos e, sempre que possivel, a quantidade consumida,

— a idade aproximada, em dias, dos animais de controlo no inicio do estudo e no momento do sacrificio ou
morte,
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— a descri¢do do padrdo de mortalidade observado no grupo de controlo, durante o estudo ou no seu termo,
e outras observagdes pertinentes (por exemplo, doengas, infecgdes),

— o nome do laboratério e dos investigadores encarregues do exame e responsaveis pela colheita e inter-
pretacdo dos dados patoldgicos do estudo, e

— uma declaracdo da natureza dos tumores que possam ter sido combinados para produzir dados de
incidéncia.

As doses a testar, incluindo a mais elevada, devem ser seleccionadas com base nos resultados dos testes de
curta duragdo, bem como nos dados referentes ao metabolismo e a toxicocinética, sempre que estes estejam
disponiveis aquando da planificagdo dos estudos em questdo. A dose mdxima no estudo de carcinogenicidade
deve provocar manifestacdes minimas de toxicidade, tais como um ligeiro decréscimo (inferior a 10 %) da
progressdo do peso do corpo, sem provocar necrose dos tecidos nem saturacgio metabdlica e sem alterar
substancialmente o tempo de vida normal devido a efeitos diferentes dos tumores. Se for efectuado um estudo
separado de toxicidade a longo prazo, a dose mdxima deve provocar sinais inequivocos de toxicidade, sem
provocar uma letalidade excessiva. Doses mais elevadas, causando toxicidade excessiva, ndo sdo consideradas
relevantes para as avaliagdes previstas.

A incidéncia de tumores benignos e malignos ndo deve ser considerada em conjunto, nem na colheita de dados
nem na elaboragdo dos relatérios, a ndo ser que existam provas inequivocas de que os tumores benignos se
tornam malignos com o tempo. Da mesma forma, tumores distintos e ndo associados, quer benignos quer
malignos, que ocorram no mesmo 6rgdo, ndo devem ser considerados em conjunto no relatério. Para evitar
equivocos, deve ser utilizada na classificacdo e registo dos tumores a terminologia da American Society of
Toxicologic Pathologists (!) ou do Hannover Tumour Registry (RENI), por exemplo. O sistema utilizado deve
ser indicado.

E essencial incluir no material biolégico, seleccionado para exame histopatoldgico, material susceptivel de
fornecer informagdes adicionais sobre lesdes identificadas durante o exame macroscépico. Sempre que estejam
disponiveis e que possam ser Uteis para elucidar o mecanismo de acgdo, devem ser utilizadas e comunicadas
técnicas histoldgicas especiais (de coloragdo), técnicas histoquimicas e observagdes ao microscopio electrénico.

Métodos de ensaio

Os estudos devem ser efectuados em conformidade com o anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método
B 30, teste de toxicidade crénica, método B32, teste de carcinogénese, ou método B 33 ou teste combinado de
toxicidade crénica/carcinogénese.

Toxicidade para a reproducio

Os efeitos adversos no que diz respeito & reproducdo dividem-se em duas categorias principais:
— distarbios da fertilidade masculina ou feminina, e
— repercussdes no desenvolvimento normal da descendéncia (toxicidade para o desenvolvimento).

Devem ser investigados e mencionados os efeitos possiveis em todos os aspectos da fisiologia da reprodugio,
quer nos machos quer nas fémeas, bem como possiveis efeitos ao nivel de desenvolvimento pré-natal e pds-
-natal. Caso, em circunstancias excepcionais, seja afirmado que os testes sio desnecessarios, essa afirmagdo deve
ser devidamente fundamentada.

Embora os pontos de referéncia a utilizar na determinagdo da resposta ao tratamento devam ser resultantes de
um controlo concomitante, os dados de controlos histdricos podem ser titeis para a interpretagdo de deter-
minados estudos de reprodugdo. Caso sejam apresentados, os dados de controlos histéricos devem referir-se a
estudos contemporaneos realizados com a mesma espécie e estirpe, mantida em condicdes semelhantes. As
informacdes a fornecer no que se refere aos dados de controlos histdricos devem incluir:

— a identificacdo da espécie e da estirpe, 0 nome do fornecedor e a identificagdo especifica da colénia, caso o
fornecedor tenha mais do que uma localizacdo geogréfica,

— o0 nome do laboratério e datas de realizagio do estudo,

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic Pathology.
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— a descricdo das condicdes gerais em que os animais foram mantidos, incluindo o tipo ou marca dos
alimentos e, sempre que possivel, a quantidade consumida,

— a idade aproximada, em dias, dos animais de controlo no inicio do estudo e no momento do sacrificio ou
morte,

— a descri¢do do padrdo de mortalidade observado no grupo de controlo, durante o estudo ou no seu termo,
e outras observagées pertinentes (por exemplo, doengas, infecgf)es), e

— o nome do laboratério e dos investigadores encarregues do exame e responsdveis pela colheita e inter-
pretagdo dos dados toxicoldgicos do estudo.

Estudos multigeragdes
Objectivo dos ensaios

Os estudos comunicados devem, juntamente com outros dados e informagdes relevantes sobre a substancia
activa, ser suficientes para permitir a identificagdo dos efeitos, no que se refere a reprodugdo, decorrentes de
uma exposicdo repetida a substancia activa, nomeadamente:

— identificar os efeitos directos e indirectos da exposi¢do a substincia activa na reproducio,

— identificar um eventual aumento dos efeitos toxicos gerais (observado durante os testes de toxicidade
crénica e a curto prazo),

— determinar a relagdo dose-resposta,

— identificar alteracbes nos sinais toxicos e manifestacdes observadas, e

— determinar o NSEAO.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

O relatério deve sempre incluir um estudo da toxicidade para a reproducdo em ratos, pelo menos em duas
geracoes.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método B 35,

estudo de toxicidade sobre a reproducio em duas geraces. Além disso, deve ser mencionado o peso dos
6rgdos reprodutores.

Estudos complementares

Quando for necessdrio para uma melhor interpretacdo dos efeitos ao nivel da reprodugdo, e caso ndo estejam
disponiveis tais informagdes, poderd ser util realizar os seguintes estudos complementares:

— estudos independentes de machos e fémeas,

— concepgdo com trés niveis de dose,

— teste de letalidade dominante para a fertilidade dos machos,

— acasalamento de machos tratados com fémeas nio tratadas e vice-versa,

— influéncia na espermatogénese,

— influéncia na oogénese,

— motilidade, mobilidade e morfologia dos espermatozdides, e

— estudo da actividade hormonal.
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5.8.
5.8.1.

Estudos de toxicidade para o desenvolvimento
Objectivo dos ensaios

Os estudos comunicados devem, juntamente com outros dados e informagdes pertinentes sobre a substancia
activa, ser suficientes para permitir a avaliacdo dos efeitos de uma exposicdo repetida a substancia activa no
desenvolvimento embriondrio e fetal, nomeadamente para:

— identificar os efeitos directos e indirectos da exposicio a substincia activa no desenvolvimento embriondrio
e fetal,

— identificar uma eventual toxicidade materna,

— determinar a relacdo entre as respostas observadas e a dose, tanto nas fémeas progenitoras como na
descendéncia,

— identificar alteragdes dos sinais toxicos e manifestacdes observadas, e

— determinar o NSEAO.

Além disso, os ensaios fornecerdo informagdes adicionais sobre um eventual aumento dos efeitos toxicos gerais
nas fémeas gravidas.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Estes testes devem ser sempre realizados.

Condigdes de ensaio

Os testes de toxicidade para o desenvolvimento devem ser efectuados em ratos e em coelhos, por via oral. As
malformacdes e as variagdes devem ser registadas separadamente. O relatério deve incluir um glossirio da
terminologia e especificar os principios de diagnéstico de todas as malformacdes e variagdes.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o anexo do Regulamento (CE) n.° 440/2008, método B 31,
estudo de toxicidade sobre o desenvolvimento pré-natal.

Estudos de neurotoxicidade retardada
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para determinar se uma exposi¢do aguda a substancia activa pode
provocar neurotoxicidade retardada.

Circunstidncias em que os ensaios sdo exigidos

Estes estudos devem ser realizados para as substincias com estrutura semelhante ou aparentada a das subs-
tancias capazes de produzir neurotoxicidade retardada, tais como os organofosfatos.

Método de ensaio

Os ensaios devem ser realizados em conformidade com a norma de ensaio 418 da OCDE.

Outros estudos toxicoldgicos
Estudos de toxicidade dos metabolitos referidos na alinea vii) da introducio

Os estudos complementares relativos a substincias diferentes da substincia activa ndo sdo sistematicamente
exigidos.

A necessidade de estudos complementares deve ser determinada caso a caso.
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Estudos complementares da substdncia activa

Em certos casos pode ser necessdrio efectuar estudos complementares a fim de esclarecer os efeitos observados.
Estes estudos podem incluir:

— estudos de absorgdo, distribui¢do, excre¢do e metabolismo,

— estudos do potencial neurotéxico,

— estudos do potencial imunotdxico,

— estudos com outras vias de administragdo.

A necessidade de estudos complementares deve ser determinada caso a caso, tomando em consideracdo os
resultados dos estudos toxicoldgicos e de metabolismo jd efectuados e as vias mais importantes de exposi¢do.

Os estudos exigidos devem ser concebidos caso a caso, tendo em conta os pardmetros especificos a investigar e
os objectivos a atingir.

Dados clinicos

Sem prejuizo do disposto no artigo 10.° da Directiva 98/24/CE do Conselho (1), devem ser apresentados os
dados praticos e informagdes disponiveis, pertinentes para o reconhecimento dos sintomas de envenenamento,
bem como os relacionados com a eficicia das medidas de primeiros socorros e terapéuticas. Devem também
ser fornecidas referéncias mais especificas a estudos farmacolégicos com animais nos dominios da pesquisa de
antidotos e da seguranca. Quando for apropriado, devem ser aprofundados e incluidos no relatério dados
quanto a eficiéncia de antagonistas potenciais.

Os dados e informacdes pertinentes no que se refere aos efeitos da exposicio no ser humano, sempre que
estejam disponiveis e possuam a qualidade necessdria, sdo particularmente importantes para confirmagdo da
validade das extrapolagdes efectuadas e das conclusdes alcangadas no que se refere aos érgdos-alvo, as relagdes
dose-resposta e a reversibilidade dos efeitos toxicos. Esses dados podem ser obtidos na sequéncia de casos de
exposicdo acidental ou ocupacional.

Vigilancia médica do pessoal das instalagdes fabris

Devem ser apresentados os relatérios dos programas de vigilincia existentes no dmbito da medicina do
trabalho e relativos a exposicdo a substancia activa e a outros produtos quimicos, devendo ser acompanhados
de informacdes pormenorizadas quanto a concep¢do do programa. Estes relatérios devem, sempre que possivel,
incluir dados relativos ao mecanismo de acgdo da substancia activa. Os relatérios devem incluir os dados
disponiveis relativos a pessoas expostas a substincia activa nas fdbricas ou aquando de aplicagdes (por exemplo,
em ensaios de eficdcia).

Devem ser fornecidas as informagdes disponiveis quanto a sensibilizacdo, incluindo respostas alérgicas, de
trabalhadores e outros individuos expostos a substincia activa e, se for caso disso, informagdes quanto a
incidéncia de hipersensibilidade. Devem ser indicados a frequéncia, nivel e duracdo da exposigdo, os sintomas
observados e outras informagdes clinicas pertinentes.

Observagido directa, por exemplo, casos clinicos e casos de envenenamento

Devem ser apresentados, juntamente com os relatorios de eventuais estudos de acompanhamento, os relatérios
relativos a casos clinicos e de envenenamento, desde que tenham sido publicados em revistas técnicas ou em
relatérios oficiais. Esses relatorios devem incluir a descricio completa da natureza, intensidade e duragdo da
exposicdo, bem como os sintomas clinicos observados, as medidas de primeiros socorros e terapéuticas
aplicadas e as medigdes e observagdes efectuadas. Os resumos ndo sdo aceites.

Sempre que devidamente fundamentada por informacdo suficientemente pormenorizada, a documentacio
referida pode ser particularmente importante para confirmagio da validade da extrapolagio ao homem dos
dados obtidos com animais e para identificagio de efeitos adversos inesperados, especificos a0 homem.

() JO L 131 de 5.5.1998, p. 11.
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5.9.4.
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5.9.6.

Observagdes relativas a exposi¢do da populacdo em geral e, ser for adequado,
estudos epidemioldgicos

Os estudos epidemioldgicos disponiveis sdo particularmente importantes e devem ser apresentados, desde que
sejam acompanhados de informagdes relativas a intensidade e duragdo da exposicdo e tenham sido realizados
em conformidade com normas reconhecidas (*).

Diagnéstico de envenenamento (determinacdo da substdncia activa, metabo-
litos), sinais especificos de envenenamento, testes clinicos

Deve ser apresentada uma descrigdo pormenorizada dos sinais clinicos e dos sintomas de envenenamento,
incluindo sinais e sintomas precoces, e uma descrigdio pormenorizada dos testes clinicos que possam ser
utilizados no diagndstico, caso existam; devem também ser incluidas informagdes completas quanto aos
intervalos de tempo relevantes para a ingestdo, exposi¢do cutdnea ou inalagdo de diferentes quantidades da
substancia activa.

Tratamento proposto: medidas de primeiros socorros, antidotos, tratamento
clinico

Devem ser indicadas as medidas de primeiros socorros a utilizar em caso de envenenamento (verificado ou
suspeito) e em caso de contacto com os olhos.

Deve ser feita uma descrigdo completa dos regimes terapéuticos a utilizar no caso de intoxicagdo ou de
contacto com os olhos incluindo, se possivel, o uso de antidotos. Se relevante, devem ser fornecidas infor-
magdes, quer com base na experiéncia prdtica, sempre que existam e estejam disponiveis, quer baseadas em
argumentos tedricos, sobre a eficicia de eventuais regimes de tratamento alternativos. Devem ser descritas as
contra-indicagdes associadas a regimes especificos, particularmente os relacionados com insuficiéncias e doen-
cas cronicas.

Efeitos previsiveis do envenenamento

Caso sejam conhecidos, devem ser descritos os efeitos previsiveis do envenenamento e a respectiva duragio,
devendo ser mencionada a influéncia:

— do tipo, intensidade e duracdo da exposi¢do, ou da ingestdo, e

— de diferentes intervalos de tempo entre a exposi¢do ou a ingestdo e o inicio do tratamento.

Resumo da toxicidade em mamiferos e avaliagio global

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes fornecidos nos termos dos pontos 5.1 a
5.10, incluindo uma avaliacio pormenorizada e critica dos dados atendendo aos critérios e normas relevantes
de avaliacdo e decisdo, em especial no que se refere aos riscos reais ou potenciais para o0 homem e os animais,
e a quantidade, qualidade e fiabilidade dos dados de base.

Sempre que necessdrio, a luz das observagdes relativas ao perfil analitico dos lotes de substincia activa (ponto
1.11) e de eventuais estudos de interligacdo realizados [seccdo 5, introducdo, alinea iv)], deve ser discutida a
pertinéncia da utilizacio dos dados apresentados na avaliagio do perfil toxicoldgico da substancia activa
produzida a escala industrial.

Com base numa avaliacio dos dados de base, e nos critérios e normas pertinentes de decisdo, os NSEAO
propostos para cada um dos estudos devem ser justificados.

Com base nestes dados, devem ser apresentadas propostas cientificamente fundamentadas para o estabeleci-
mento da DDA e do(s) NAEO para a substancia activa.

Residuos no interior e a superficie de produtos tratados e de alimentos para consumo humano e
animal
Introdugdo

i) as informacoes fornecidas, juntamente com as respeitantes a uma ou mais preparacdes que contenham a
substancia activa, devem ser suficientes para permitir efectuar uma avaliagdo dos riscos para o ser humano
resultantes de residuos da substincia activa e de metabolitos e produtos da degradacio e reaccdo relevantes
que permanecem nos alimentos para consumo humano. Além disso, as informacdes fornecidas devem ser
suficientes para:

— permitir uma decisdo quanto a aprova¢do ou ndo da substincia activa,

— especificar as condigdes ou restrigdes adequadas a associar a uma eventual aprovagdo,

(") «Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental Research», elaboradas pelo Chemical Manufacturers

Association’s Epidemiology Task Group no dmbito do Epidemiology Resource and Information Center (ERIC), Pilot Project, 1991.
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ii) deve ser fornecida uma descri¢do pormenorizada (especificagdo) do material utilizado, conforme previsto
no ponto 1.11,

iii

=

os estudos devem ser realizados em conformidade com as directrizes da UE relativas & obtencio de dados
relativos a residuos (1),

=

sempre que necessario, os dados devem ser analisados utilizando métodos estatisticos adequados. A anilise
estatistica deve ser apresentada na integra,

estabilidade dos residuos durante a armazenagem

=

Poderd ser necessaria a realizacio de estudos relativos a estabilidade dos residuos durante a armazenagem.
Excepto no caso de compostos reconhecidamente voldteis ou ldbeis, ndo sdo normalmente exigidos dados
relativos a amostras extraidas e analisadas num prazo de 30 dias a contar da colheita (seis meses, no caso
de materiais marcados radioactivamente), desde que as referidas amostras tenham, em regra, sido conge-
ladas 24 horas apés a colheita.

Os estudos com substincias ndo marcadas radioactivamente devem ser realizados com substratos repre-
sentativos, de preferéncia em amostras de culturas tratadas ou de animais que contenham residuos. Caso
tal ndo seja possivel, devem ser constituidas aliquotas de amostras de controlo previamente preparadas, que
serdo adicionadas de uma quantidade conhecida de substincia quimica, antes de serem armazenadas em
condi¢des normais de armazenagem.

Quando a degradagdo durante a armazenagem for significativa (mais de 30 %), pode ser necessdrio alterar
as condigdes em que esta é efectuada ou ndo armazenar as amostras antes da andlise e repetir estudos
quando tenham sido utilizadas condi¢des insatisfatérias de armazenagem.

Devem ser apresentadas informagdes pormenorizadas quanto a preparacdo das amostras e condigdes de
armazenagem (temperatura e duragdo) das amostras e extractos. Serdo também exigidos dados relativos a
estabilidade durante a armazenagem obtidos a partir de extractos de amostras, excepto nos casos em que
as amostras sejam analisadas 24 horas, no mdximo, apds a extracgdo.

Metabolismo, distribuigdo e expressio de residuos nos vegetais
Objectivo dos ensaios

Estes estudos destinam-se a:

— fornecer uma estimativa do residuo terminal total nas partes relevantes das culturas aquando da colheita na
sequéncia do tratamento proposto,

— identificar os principais constituintes do residuo terminal total,
— indicar a distribuicdo do residuo pelas partes relevantes da cultura,

— quantificar os principais constituintes do residuo e determinar a eficiéncia dos processos de extrac¢do dos
mesmos,

— determinar a defini¢do e a forma de expressdo do residuo.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Estes estudos devem ser sempre realizados, excepto nos casos em que possa ser demonstrado que nio
permanecerdo residuos nos vegetais/produtos vegetais a utilizar como alimentos para consumo humano ou
animal.

Condicdes de ensaio

Os estudos de metabolismo devem incluir culturas ou categorias de culturas em que poderiam vir a ser
utilizados produtos fitofarmacéuticos contendo a substincia activa em questdo. Caso esteja prevista uma grande
variedade de utilizagdes em diferentes categorias de culturas ou na categoria dos frutos, devem ser efectuados
estudos em, pelo menos, trés culturas, a ndo ser que se possa justificar que é improvdvel a ocorréncia de um
metabolismo diferente. Caso esteja prevista a utilizagdo em diferentes categorias de culturas, os estudos devem
ser representativos das categorias relevantes. Neste contexto, as culturas devem ser classificadas numa das
seguintes cinco categorias: raizes, bolbos ou tubérculos, horticolas de folha, frutos, incluindo os das horticolas,
leguminosas secas e oleaginosas e cereais. Caso existam estudos com culturas pertencentes a trés destas
categorias, cujos resultados indiquem que a via de degradacio é semelhante em todas elas, é pouco provavel
que sejam necessdrios estudos adicionais, a ndo ser que se possa esperar a ocorréncia de um metabolismo
diferente. Os estudos de metabolismo devem também ter em consideragio as diferentes propriedades da
substancia activa e o método de aplicagdo previsto.

(") http://ec.europa.eu/food plant/protection/resources/publications_en.htm#residues


http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/publications_en.htm#residues

Jornal Oficial da Unido Europeia

11.6.2011

6.2.

6.3.

Deve ser apresentada uma avaliagdo dos resultados de diferentes estudos relativos ao local e via de absorcio
(por exemplo, através das folhas ou raizes) e a distribui¢do de residuos nas diversas partes da cultura aquando
da colheita (com especial énfase nas partes comestiveis para 0 homem ou animais). Se a substancia activa ou os
metabolitos relevantes ndo forem absorvidos pela cultura, este facto deve ser explicado. As informagdes
relativas a0 modo de ac¢do e as propriedades fisico-quimicas da substancia activa podem ser fteis na avaliagdo
dos dados do ensaio.

Metabolismo, distribuigdo e expressio de residuos nos animais de criagdo

Objectivo dos ensaios

Estes estudos destinam-se a:
— identificar os principais constituintes do residuo terminal total em produtos comestiveis de origem animal,

— quantificar a taxa de degradagdo e de excrecdo do residuo total em determinados produtos (leite ou ovos) e
excregdes de origem animal,

— indicar a distribuicdo dos residuos nos produtos comestiveis de origem animal relevantes,

— quantificar os principais constituintes do residuo e demonstrar a eficiéncia dos processos de extrac¢do dos
mesmos,

— obter dados que permitam tomar uma decisdo quanto a necessidade de efectuar os estudos de ingestio em
animais de criagdo previstos no ponto 6.4,

— determinar a defini¢do e a forma de expressdo do residuo.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Os estudos de metabolismo em animais, tais como ruminantes em lactagdo (por exemplo, cabras ou vacas) e
aves de capoeira em periodo de postura, sé sdo exigidos nos casos em que a utilizagio do pesticida possa
provocar a presenca de uma quantidade significativa de residuos nos alimentos para animais (superior ou igual
a 0,1 mglkg da dieta total tal como é administrada, excepto em casos especiais, como, por exemplo, quando
haja acumulacdo da substancia activa). Sempre que se verifique existirem diferengas significativas entre o
metabolismo no rato e nos ruminantes, deve ser realizado um estudo em suinos, excepto nos casos em
que a ingestdo prevista nos suinos ndo seja significativa.

Ensaios de residuos
Objectivo dos ensaios

Estes estudos destinam-se a:

— quantificar os niveis mdximos provdveis de residuos nas culturas tratadas, a colheita ou & saida do
armazém, correspondentes as boas praticas agricolas (BPA) propostas, ¢

— determinar, quando adequado, a taxa de degradagdo do depdsito inicial do produto fitofarmacéutico.

Circunstiancias em que os ensaios sdo exigidos

Estes estudos devem ser realizados sempre que o produto fitofarmacéutico se destine a ser aplicado em
vegetais/produtos vegetais utilizados na alimenta¢do humana ou animal, ou sempre que os respectivos residuos
do solo ou outros substratos possam ser absorvidos pelos referidos vegetais, excepto quando seja possivel fazer
uma extrapolagdo a partir de dados adequados relativos a outra cultura.

Devem ser apresentados no processo os dados obtidos nos ensaios de residuos relativamente as utilizagdes de
produtos fitofarmacéuticos cuja autorizacdo tenha sido solicitada no momento da apresentacdo do processo de
aprovagdo da substancia activa.

Condicdes de ensaio

Os ensaios controlados devem corresponder as BPA criticas propostas. As condigdes de ensaio devem ter em
conta a situagdo mais desfavordvel (por exemplo, nimero mdximo de aplicacdes proposto, utilizagio das
quantidades mdximas previstas, intervalos de seguranca pré-colheita mais pequenos, periodos de reten¢do e
perfodos de armazenamento minimos), mas que seja representativa de condicdes realistas de utilizagdo da
substancia activa.

Devem ser produzidos e apresentados dados suficientes para confirmar que os padrdes determinados sio
adequados as regides para as quais se recomenda a sua utilizagdo, bem como as vérias condigdes susceptiveis
de nelas se encontrarem.
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Aquando do estabelecimento de programas de ensaios controlados devem normalmente ser tidos em conta
factores como, por exemplo, as diferencas climdticas existentes entre as zonas de produgdo, as diferengas entre
os métodos de produgdo utilizados (por exemplo, utilizagdo no campo ou em estufa), épocas de producio, tipo
de formulagdo, etc.

Em geral, para um conjunto de condi¢des comparaveis, os ensaios devem ser realizados durante pelo menos
duas épocas de produgdo. As excepgdes devem ser devidamente fundamentadas.

O ndmero exacto de ensaios necessdrio ¢ dificil de determinar sem se proceder a uma avaliacdo preliminar dos
resultados experimentais. Nos casos em que possa ser estabelecida a comparabilidade das zonas de produgio,
por exemplo, no que diz respeito ao clima, aos métodos e as épocas de producio, etc., serd exigido apenas um
nimero minimo de dados. Caso todas as restantes varidveis (clima, etc.) sejam compardveis, é necessdrio um
nimero minimo de oito ensaios representativos da regido de producdo proposta para as culturas principais.
Para culturas secunddrias, serdo normalmente exigidos quatro ensaios representativos da regido de produgdo
proposta.

Devido ao nivel de homogeneidade intrinsecamente superior dos residuos resultantes dos tratamentos pds-
-colheita ou das culturas protegidas, serdo aceites estudos referentes a uma tnica época de producdo. Relati-
vamente aos tratamentos pés-colheita, é exigido, em principio, um minimo de quatro ensaios, realizados de
preferéncia em diferentes locais e com diferentes cultivares. Deve ser realizado um conjunto de ensaios para
cada método de aplicagio e tipo de armazenamento, excepto nos casos em que se possa identificar claramente
a situacdo mais desfavordvel em termos de residuos.

O niimero de estudos a realizar por época de produgdo pode ser reduzido caso possa ser demonstrado que o
nivel de residuos nos vegetais/produtos vegetais serd inferior ao limite de determinacdo.

Sempre que uma parte comestivel da cultura esteja presente em quantidades significativas no momento da
aplicacdo, os relatérios de metade dos estudos controlados relativos aos residuos devem incluir dados que
ilustrem o efeito do tempo no nivel de residuos presente (estudos de degradacdo de residuos), excepto se se
puder justificar que a parte comestivel ndo ¢ afectada pela aplicacdo do produto fitofarmacéutico nas condicdes
de utilizagdo propostas.

Estudos de ingestdo em animais de criagdo

Objectivo dos ensaios

Estes estudos destinam-se a determinar o residuo em produtos de origem animal resultantes dos residuos nos
alimentos para animais ou nas forragens.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Os estudos de ingestdo sé serdo exigidos:

— quando estiver presente uma quantidade significativa de residuos (superior ou igual a 0,1 mg/kg da dieta
total tal como é administrada, salvo em casos especiais, por exemplo quando hd acumulacio da substincia
activa) nas culturas ou partes das culturas (por exemplo, desperdicios) de que os animais se alimentam, e

— quando os estudos de metabolismo indicarem que podem estar presentes quantidades significativas de
residuos (0,01 mgfkg ou quantidades superiores ao limite de determinacdo caso este seja superior a
0,01 mgfkg) em qualquer tecido animal comestivel, tendo em conta os niveis de residuos nos produtos
susceptiveis de serem utilizados na alimentacdo dos animais atingidos na sequéncia da administracdo da
dose de base.

Quando pertinente, devem ser apresentados estudos de ingestdo distintos para os ruminantes em lactagdo efou
para as aves de capoeira em periodo de postura. Sempre que se verifique, com base nos estudos de metabo-
lismo apresentados em conformidade com o ponto 6.2, que existem diferencas significativas de metabolismo
entre os suinos e os ruminantes, deve ser também realizado um estudo alimentar com suinos, salvo nos casos
em que o nivel previsto de ingestdo nesta espécie ndo seja significativo.

Condicdes de ensaio

Em geral, os alimentos s3o administrados em trés doses (o nivel previsto de residuo, trés a cinco vezes e dez
vezes o nivel de residuo previsto). Ao determinar a dose de base, deve fixar-se a racdo tedrica de alimentos para
animais.

Efeitos da transformagdo industrial efou da preparacdo caseira
Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A decisdo quanto a necessidade de realizar estudos de transformacio dependera:
— da importancia do produto transformado na alimentagdo humana ou animal,

— do nivel de residuos no vegetal ou produto vegetal a transformar,
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— das propriedades fisico-quimicas da substincia activa ou dos metabolitos relevantes, e

— da possibilidade de poderem ser encontrados produtos de degradagdo significativos do ponto de vista
toxicoldgico apds transformacdo do vegetal ou produto vegetal.

Os estudos de transformagdo ndo sdo normalmente necessarios se no vegetal ou produto vegetal ndo estiverem
presentes residuos passiveis de transformagdo que sejam significativos ou determindveis analiticamente ou se a
dose didria madxima tedrica total (DDMT) for inferior a 10 % da DDA. Além disso, ndo serdo normalmente
necessarios estudos de transformacdo se o vegetal ou o produto vegetal forem principalmente consumidos crus,
excepto no caso de terem partes ndo comestiveis, como os citrinos, bananas ou kiwis, para os quais podem ser
necessdrios dados sobre a distribuicdo dos residuos na casca/polpa.

«Residuos significativos» significa geralmente um nivel de residuo superior a 0,1 mg/kg. Caso o produto
fitofarmacéutico em questdo apresente toxicidade aguda elevada efou a sua DDA seja reduzida, deve ser
encarada a hipdtese de realizar estudos de transformagdo nos casos em que o nivel de residuo determindvel
¢ inferior a 0,1 mg/kg.

Os estudos sobre os efeitos na natureza do residuo nio sdo normalmente exigidos quando estejam envolvidas
apenas operagdes fisicas simples, como a lavagem, descasque ou espremedura, que ndo impliquem uma
mudanga da temperatura do vegetal ou do produto vegetal.

Efeitos na natureza do residuo
Objectivo dos ensaios

Estes estudos destinam-se a detectar a eventual formagdo de produtos de reac¢do ou de decomposigdo a partir
dos residuos presentes nos produtos agricolas, durante a transformagdo, que possam exigir uma avaliacio de
riscos distinta.

Condigdes de ensaio

Em fungdo do teor e da natureza quimica dos residuos presentes no produto ndo transformado, deve ser
estudado um conjunto de situagdes de hidrdlise representativas (que simulem as operagdes de transformacio
relevantes) nos casos pertinentes. Os efeitos de processos diferentes da hidrélise podem também ter que ser
investigados quando as propriedades da substancia activa ou dos metabolitos indicarem que, em resultado
desses processos, podem ocorrer produtos da degradacdo toxicologicamente significativos. Os estudos sdo
normalmente realizados com a substancia activa marcada radioactivamente.

Efeitos no nivel de residuos
Objectivo dos ensaios
Estes estudos destinam-se principalmente a:

— determinar a distribui¢do quantitativa dos residuos nos diversos produtos intermédios e finais e fazer uma
estimativa dos factores de transferéncia,

— permitir uma estimativa mais realista da ingestdo de residuos na dieta.

Condigdes de ensaio

Os estudos de transformagdo devem representar os processos de preparagdo caseira efou de transformagdo
industrial.

No primeiro caso, basta geralmente realizar um conjunto minimo de «estudos de balango» representativos das
operagdes comuns pertinentes para os vegetais ou produtos vegetais que contenham residuos significativos. A
escolha da ou das operacdes deve ser fundamentada. A tecnologia a utilizar nos estudos de transformacio deve
corresponder tanto quanto possivel as condi¢des reais normalmente utilizadas. Deve ser elaborada uma folha
de balango apresentando o balanco méssico dos residuos nos produtos intermédios e finais. Ao elaborar essa
folha de balango, podem identificar-se as concentragdes ou reducdes de residuos em produtos individuais e
determinar-se os factores de transferéncia correspondentes.

Se os produtos vegetais transformados desempenharem um papel importante na dieta, e se o «estudo de
balango» indicar a possibilidade de ocorréncia de uma transferéncia significativa do residuo para os produtos
transformados, devem ser realizados trés «estudos de acompanhamento» para determinar os factores de con-
centragdo ou dilui¢do dos residuos.

Residuos em culturas subsequentes

Objectivo dos ensaios

Esses estudos destinam-se a avaliar a ocorréncia de eventuais residuos em culturas subsequentes.
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Circunstdancias em que os ensaios sdo exigidos

Se os dados obtidos em conformidade com o ponto 7.1 do presente anexo ou com o ponto 9.1 do anexo do
Regulamento (UE) n.° 545/2011 revelarem que permanecem no solo ou nos materiais vegetais, tais como na
palha ou outra matéria organica, até a0 momento da sementeira ou plantacdo de eventuais culturas subse-
quentes, quantidades significativas de residuo (> 10 % da substancia activa aplicada, determinada pela soma da
substancia activa ndo alterada e seus metabolitos ou produtos de degradagdo relevantes) que possam levar a
valores superiores ao limite de determinacdo em culturas subsequentes aquando da colheita, a situagio destes
residuos deve ser tida em consideragdo. A natureza do residuo em culturas subsequentes deve ser tida em
consideracdo, devendo ser efectuada pelo menos uma estimativa teérica do nivel desses residuos. Se a possi-
bilidade da ocorréncia de residuos em culturas subsequentes ndo puder ser excluida, devem ser efectuados
estudos de metabolismo e distribui¢do, seguidos, se necessario, de ensaios de campo.

Condicdes de ensaio

Se for efectuada uma estimativa tedrica de residuos em culturas subsequentes, deve ser apresentada uma
descricdo pormenorizada, bem como uma justificacdo.

Devem ser realizados, com culturas representativas de praticas agricolas normais, estudos de metabolismo e
distribuicdo e ensaios de campo, se necessario.

Propostas de limites mdximos de residuos (LMR) e definicdo de residuo

Os LMR propostos devem ser fundamentados de forma exaustiva, devendo ser apresentados, quando per-
tinente, todos os dados da analise estatistica utilizada.

Ao determinar quais os compostos a incluir na definicio de residuo, deve ser tida em consideragio a
significancia toxicoldgica dos compostos, as quantidades em que estardo provavelmente presentes e a viabili-
dade dos métodos analiticos propostos para efeitos de controlo e monitorizagdo pds-registo.

Propostas de intervalos de seguranga pré-colheita para os usos previstos, ou periodos de retengdo ou de armazenamento, no
caso de utilizagdo pds-colheita

As propostas devem ser devidamente fundamentadas.

Estimativa da exposicdo potencial e real através da dieta e por outras vias

Deve ser analisada a possibilidade de calcular de forma realista uma estimativa da ingestdo através dos
alimentos. Para tal poderd utilizar-se uma abordagem gradual, com previsdes cada vez mais realistas da
quantidade ingerida. Quando pertinente, devem ser tidas em consideracdo outras formas de exposicdo, tais
como residuos resultantes de medicamentos ou de medicamentos veterindrios.

Resumo e avaliagio do comportamento dos residuos

O resumo e a avaliagio de todos os dados apresentados na presente seccdo devem ser efectuados em
conformidade com as orientagdes dadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros quanto a res-
pectiva apresentagdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma anélise critica e pormenorizada dos dados
no contexto dos critérios e directrizes pertinentes para a avaliacio e a tomada de decisdes, em particular no que
se refere aos riscos reais ou potenciais para 0 homem e os animais e quanto a extensio, qualidade e fiabilidade
dos dados existentes.

Deve ser analisada em particular a significincia toxicoldgica de qualquer metabolito estranho aos mamiferos.

Deve ser elaborado um diagrama esquemdtico da via metabdlica em vegetais e animais, acompanhado de uma
breve explicacdo da distribui¢do e das modificagdes quimicas verificadas.

Destino e comportamento no ambiente
Introdugdo

i) as informagdes fornecidas, juntamente com as informacdes sobre uma ou mais preparagdes que conte-
nham a substancia activa, devem ser suficientes para permitir uma avaliacdo do destino e do comporta-
mento da substancia activa no ambiente e das espécies ndo visadas que possam correr riscos por exposi¢io
a substincia activa e aos seus metabolitos e produtos de degradacdo e de reaccdo com significancia
toxicoldgica ou ambiental,
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i) em especial, as informagées fornecidas relativamente a substancia activa, juntamente com outras informa-
¢des pertinentes, bem como as fornecidas para uma ou mais preparacdes que a contenham, devem ser
suficientes para:

— decidir se a substancia activa pode ser aprovada,
— especificar as condigdes ou restrigdes adequadas a associar a uma eventual aprovagio,
— classificar a substancia activa relativamente ao perigo,

— especificar os pictogramas, as palavras-sinal e as adverténcias de perigo e recomendacdes de prudéncia
relevantes no que se refere a proteccdo do ambiente, a incluir na embalagem (recipientes),

— prever a distribui¢do, destino e comportamento no ambiente da substincia activa e seus metabolitos e
produtos de degradagio e de reac¢do, bem como os periodos envolvidos,

— identificar as espécies ndo visadas e as populacdes quanto aos perigos decorrentes de uma potencial
exposicdo, e

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

iii,

=

deve ser fornecida uma descri¢do pormenorizada (especificagdo) do material utilizado, como previsto no
ponto 1.11. Aquando da realizacio de testes com a substancia activa, o material utilizado deve ter as
especificagdes que serdo utilizadas no fabrico das preparacdes a autorizar, excepto quando seja empregue
material marcado radioactivamente.

Aquando da realizagdo de estudos com uma substincia activa produzida em laboratério ou num sistema
de producdo-piloto, estes devem ser repetidos com a substdncia activa técnica, excepto se for possivel
demonstrar que o material de teste utilizado é essencialmente 0o mesmo para efeitos de andlise e avaliacdo
ambiental,

aquando da utilizacio de material de teste marcado radioactivamente, os marcadores radioactivos devem
estar colocados em locais (um ou mais, conforme necessario) para facilitar o esclarecimento dos processos
metabdlicos e de degradacdo e a investigagdo da distribui¢do da substancia activa, dos seus metabolitos e
produtos de reaccdo e de degradacdo no ambiente,

=

v) pode ser necessirio realizar estudos separados com os metabolitos e produtos de degradagdo ou de
reaccdo, quando estes possam constituir um risco significativo para os organismos ndo visados ou para
a qualidade das dguas, solo e ar e se os seus efeitos ndo puderem ser avaliados através dos resultados
disponiveis respeitantes a substancia activa. Antes da realizagdo destes estudos, tém de ser tidas em conta
as informagdes das secgdes 5 e 6,

vi

=

quando pertinente, os testes devem ser concebidos e os dados analisados através dos métodos estatisticos
adequados.

Devem ser apresentados todos os pormenores da andlise estatistica (por exemplo, todas as estimativas
pontuais devem ser indicadas com intervalos de confianca e valores p exactos, em vez da indicacdo de
significativo ou ndo significativo).

Destino e comportamento no solo

Todas as informagdes pertinentes sobre o tipo e as caracteristicas do solo utilizado nos estudos, incluindo o
valor do pH, o teor de carbono organico, a capacidade de troca catidnica, a distribui¢do granulométrica e a
capacidade de retengdo de dgua a pF = 0 e pF = 2,5, devem ser apresentadas em conformidade com as normas
ISO ou outras normas internacionais relevantes.

Imediatamente antes do inicio do estudo e no fim do mesmo, deve ser determinada a biomassa microbiana dos
solos utilizados nos estudos laboratoriais de degradagdo.

Recomenda-se a utilizagdo, tanto quanto possivel, dos mesmos solos em todos os estudos pedoldgicos labo-
ratoriais.

Os solos utilizados nos estudos de degradagdo ou de mobilidade devem ser seleccionados de forma a repre-
sentarem a gama de solos caracteristicos das diversas regides da UE onde a utilizagdo exista ou esteja prevista,
de modo a:

— abrangerem diversos teores de carbono organico, de distribuicdo granulométrica e valores de pH, e
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— quando, com base noutras informacdes, se preveja que a degradagdo ou a mobilidade é fungdo do pH (por
exemplo, as taxas de solubilidade e de hidrélise — pontos 2.7 e 2.8), abrangerem os seguintes intervalos de
pH:

— de 4,5a 5,5,
—de6a7, e
— 8 (aproximadamente).

As amostras de solo utilizadas devem, sempre que possivel, ter sido recentemente colhidas. Se ndo houver
alternativa a utilizagdo de solos conservados, a armazenagem deve ser realizada convenientemente, durante um
periodo limitado, em condi¢des definidas e apresentadas. Os solos armazenados durante periodos mais longos
s6 podem ser utilizados nos estudos de adsorgdo/dessorcdo.

O solo seleccionado para a realizagio das andlises ndo deve ter caracteristicas extremas, no que se refere a
pardmetros como a distribui¢do granulométrica, o teor de carbono orgnico e o pH.

As amostras de solo devem ser colhidas e manipuladas de acordo com a norma ISO 10381-6 (Soil quality —
Sampling — Guidance on the collection, handling and storage of soil for the assessment of microbial processes in the
laboratory). Quaisquer desvios devem ser comunicados e justificados.

Os ensaios de campo devem ser realizados em condigdes tdo proximas quanto possivel das praticas agricolas
normais e em tipos de solos e condicdes climdticas representativos da(s) drea(s) de utilizacdo. Caso se realizem
ensaios de campo, devem ser apresentadas as condi¢des meteoroldgicas.

Via e taxa de degradacio
Via de degradacdo
Objectivo dos ensaios

Os dados e as informacdes fornecidos, juntamente com outros dados e informagdes pertinentes, devem ser
suficientes para:

— identificar, quando possivel, a importancia relativa dos tipos de processos envolvidos (balango entre a
degrada¢do quimica e a degradagdo bioldgica),

— identificar os compostos individuais presentes que correspondem, em qualquer fase do estudo, a mais de
10 % da quantidade de substancia activa aplicada, incluindo, quando possivel, os residuos ndo extraiveis,

— quando possivel, identificar também os compostos individuais presentes que correspondem a menos de
10 % da quantidade de substincia activa aplicada,

— estabelecer as propor¢des relativas dos componentes presentes (balango de massa), e

— permitir a defini¢do do residuo do solo relativamente ao qual as espécies ndo visadas estdo ou podem estar
expostas.

Sempre que seja feita referéncia aos residuos ndo extraiveis, estes sdo definidos como substancias quimicas
origindrias de pesticidas utilizados em conformidade com boas praticas agricolas que ndo podem ser extraidas
através de métodos que ndo alterem significativamente a sua natureza quimica. Considera-se que estes residuos
ndo extraiveis ndo incluem os fragmentos que, por transformagdo metabolica, conduzem a produtos naturais.

Degradacdo aerdbia
Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser sempre apresentado o ou os processos de degradacdo, excepto quando a natureza e o modo de
utilizacdo das preparagdes que contém a substancia activa excluam a contaminacdo do solo, como no caso da
utilizagdo em produtos armazenados ou do tratamento para a cicatrizagdo de drvores.

Condicdes de ensaio

Deve ser apresentado o processo ou processos de degradacdo para um tipo de solo.
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Os resultados obtidos devem ser apresentados sob a forma de graficos esqueméticos que indiquem os processos
envolvidos, e de folhas de balanco que indiquem a distribui¢io do marcador radioactivo, em fun¢do do tempo,
entre:

— a substancia activa,

— CO,,

— compostos voldteis, excluindo o CO,,

— produtos de transformacdo individuais identificados,

— substancias extraiveis ndo identificadas, e

— residuos do solo ndo extraiveis.

A investigacdo dos processos de degradacdo deve incluir todas as medidas possiveis para caracterizar e
quantificar os residuos ndo extraiveis formados apés um periodo de 100 dias quando estes correspondem a
mais de 70 % da dose aplicada da substancia activa. A selec¢do das melhores técnicas e metodologias a aplicar
deve ser realizada caso a caso. Deve ser fornecida uma justificagio quando os compostos em causa ndo sejam
caracterizados.

A duragdo do estudo é, normalmente, de 120 dias, excepto quando apds um periodo de tempo mais curto os
teores de residuos ndo extraiveis e de CO, sejam tais que possam ser extrapoldveis, de forma segura, para 100
dias.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliacdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas (1).

Estudos complementares
— degradagdo anaerébia
Circunstancias em que 0s ensaios sio exigidos

Deve ser apresentado um estudo de degradacdo anaerdbia, salvo se se demonstrar que ndo ¢ provével a
exposicdo dos produtos fitofarmacéuticos que contenham a substancia activa a condigdes anaerdbias.

Condigdes e método de ensaio

Sdo aplicdveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos pardgrafos correspondentes do ponto 7.1.1.1.1.

— fotdlise no solo
Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser apresentado um estudo de fotdlise no solo, salvo se se demonstrar que ndo é provével a deposicio
da substancia activa a superficie do solo.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

Taxa de degradacio
Estudos laboratoriais
Objectivo dos ensaios

Os estudos de degradagio no solo devem fornecer a melhor estimativa possivel do perfodo necessirio a
degradacdo de 50 % e 90 % (TDsqjy, € TDgqpa) da substincia activa e dos metabolitos e produtos de degra-
dagdo e de reacgdo relevantes em condicdes laboratoriais.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. «Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of

Pesticides», ISBN 90-5607-002-9.
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degradagdo aerdbia
Circunstancias em que os ensaios sio exigidos

A taxa de degradacdo no solo deve ser sempre indicada, excepto quando a natureza e o modo de utilizagdo
dos produtos fitofarmacéuticos que contém a substincia activa excluam a contaminagdo do solo, como no
caso da utilizagdo em produtos armazenados ou do tratamento para a cicatrizagdo de drvores.

Condicoes de ensaio

Deve ser indicada a taxa de degradagdo aerébia da substancia activa em trés tipos de solo, para além do
tipo referido no ponto 7.1.1.1.1.

A fim de investigar a influéncia da temperatura na degradacdo, deve ser realizado um estudo adicional a
10 °C num dos solos utilizados para o estudo da degradagdo a 20 °C, na pendéncia de um modelo de
célculo da UE, devidamente validado, para a extrapolagdo das taxas de degradagdo a baixas temperaturas.

Normalmente, a duragdo do estudo é de 120 dias, excepto se mais de 90 % da substancia activa forem
degradados antes do termo desse periodo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes para trés tipos de solo relativamente a todos os metabolitos e
produtos de degradacdo e de reaccdo relevantes que estejam presentes no solo e que correspondam, em
qualquer momento do estudo, a mais de 10 % da quantidade de substincia activa adicionada, excepto
quando seja possivel calcular os seus valores TDs a partir dos resultados dos estudos de degradacio com a
substancia activa.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliacdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

degradaciio anaerébia
Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser indicada a taxa de degradacdo anaerdbia da substincia activa quando seja necessario realizar um
estudo anaerébio de acordo com o ponto 7.1.1.1.2.

Condicoes de ensaio

A taxa de degradacio anaerdbia da substincia activa deve ser determinada no solo utilizado no estudo
anaerdbio realizado em conformidade com o ponto 7.1.1.1.2.

Normalmente, a duragdo do estudo é de 120 dias, excepto se mais de 90 % da substancia activa forem
degradados antes do termo desse periodo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes para um tipo de solo relativamente a todos os metabolitos e
produtos de degradacdo e de reac¢do relevantes que estejam presentes no solo e que correspondam, em
qualquer momento do estudo, a mais de 10 % da quantidade de substancia activa aplicada, excepto quando
seja possivel calcular os seus valores TDsq a partir dos resultados dos estudos de degradagdo com a
substancia activa.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliacdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

7.1.1.2.2. Ensaios de campo

estudos de dissipagdo no solo
Objectivo dos ensaios

Os estudos de dissipacdo no solo devem fornecer estimativas do periodo necessério a dissipagdo de 50 % e
90 % (TDsg. € TDgq) da substancia activa em condi¢des de campo. Se necessdrio, devem ser apresentadas
informagdes sobre os metabolitos e produtos de degradacdo e de reacgdo relevantes.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser realizados estudos se o valor TDs5g,p, determinado a 20 °C e para uma humidade do solo
correspondente a um valor pF de 2 a 2,5 (pressdo de succdo), for superior a 60 dias.
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Sempre que os produtos fitofarmacéuticos que contém a substancia activa se destinem a utilizacdo a baixas
temperaturas, devem ser realizados testes se o valor DTsqp,y,, determinado a 10 °C e para uma humidade do
solo correspondente a um valor pF de 2 a 2,5 (pressdo de sucgdo), for superior a 90 dias.

Condicdes de ensaio

Devem ser prosseguidos os estudos individuais numa gama representativa de solos (normalmente, quatro
tipos diferentes) até que mais de 90 % da quantidade aplicada tenham sido dissipados. A duragdo mdxima
dos estudos é de 24 meses.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

estudos de residuos no solo
Objectivo dos ensaios

Os estudos de residuos no solo devem fornecer estimativas dos niveis de residuos no solo aquando da
colheita, da sementeira e da plantacdo das culturas subsequentes.

Circunstancias em que os ensaios sio exigidos

Devem ser apresentados estudos de residuos no solo sempre que o valor de TDsy, for superior a um ter¢o
do periodo compreendido entre a aplicacio e a colheita e quando seja possivel a absor¢do pela cultura
subsequente, excepto se os residuos no solo, por ocasido da sementeira ou da plantagio da cultura
subsequente, puderem ser estimados com fiabilidade a partir dos dados respeitantes aos estudos de dissi-
pacdo no solo ou quando se possa demonstrar que estes residuos ndo sio fitotoxicos ou ndo originam
residuos inaceitdveis nas culturas em rotagao.

Condigdes de ensaio

Devem ser prosseguidos os estudos individuais até a época de colheita, de sementeira ou de plantacio das
culturas subsequentes, a ndo ser que mais de 90 % da quantidade aplicada tenham sido dissipados.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

estudos de acumulagdo no solo
Objectivo dos ensaios

Os estudos devem fornecer dados suficientes para avaliar a possibilidade de acumulagdo de residuos da
substancia activa e de metabolitos e produtos de degradacdo e de reaccdo relevantes.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Quando, com base nos estudos de dissipagdo no solo, se determine que o valor TDgg. é superior a um ano
e se estiver prevista a aplicacdo repetida, quer durante a mesma época de produgdo quer nos anos seguintes,
devem ser investigados a possibilidade de acumulacdo de residuos no solo e o teor em que ¢ alcancada a
concentracdo estaciondria, excepto se forem fornecidas informacdes fidveis através de um modelo de
célculo ou de outra avaliagdo adequada.

Condigdes de ensaio

Devem ser realizados ensaios de campo a longo prazo em dois tipos de solo relevantes, envolvendo
aplicagdes mdltiplas.

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

Adsor¢do e dessorc¢ido

Objectivo dos ensaios

Os

dados e as informacdes fornecidos, juntamente com outros dados e informagdes pertinentes, devem ser

suficientes para permitir determinar o coeficiente de adsor¢do da substincia activa e dos metabolitos e produtos
de degradacio e de reac¢do relevantes.
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Estes estudos devem ser sempre apresentados, excepto quando a natureza e o modo de utilizagdo das prepa-
ragdes que contém a substdncia activa excluam a contaminagdo do solo, como no caso da utilizacdo em
produtos armazenados ou do tratamento para cicatrizacio de drvores.

Condicdes de ensaio

Devem ser apresentados estudos com a substancia activa em quatro tipos de solo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes em, pelo menos, trés tipos de solos relativamente a todos os
metabolitos e produtos de degradacio e de reacgdo relevantes que nos estudos de degradagdo no solo
correspondam, em qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade de substancia activa aplicada.

Método de ensaio

Método OCDE 106

Mobilidade no solo
Estudos de lixiviac¢do em coluna
Objectivo dos ensaios

Os estudos devem fornecer dados suficientes para permitir a avaliacio da mobilidade e do potencial de
lixiviagdo da substancia activa e, se possivel, dos metabolitos e produtos de degradacio e reacgio relevantes.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser realizados estudos em quatro tipos de solo sempre que os estudos de adsor¢do e dessorcio previstos
no ponto 7.1.2 ndo permitam obter valores fidveis do coeficiente de adsorcdo.

Método de ensaio

SETAC — Meétodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

Lixiviacdo em coluna com residuos envelhecidos
Objectivo dos ensaios

Os estudos devem fornecer dados suficientes para determinar a mobilidade e o potencial de lixiviagdo dos
metabolitos e produtos de degradagdo e de reaccdo relevantes.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Os estudos devem ser realizados, excepto se:

— a natureza e o modo de utilizacdo das preparacdes que contém a substincia activa excluirem a contami-
nagdo do solo, como no caso da utilizagio em produtos armazenados ou do tratamento para a cicatrizagio
de drvores, ou

— tenha sido realizado um estudo separado com o metabolito ou produto de degradagio ou de reaccdo em
conformidade com o ponto 7.1.2 ou 7.1.3.1.

Condicdes de ensaio

O(s) periodo(s) de envelhecimento deve(m) ser determinado(s) a partir da inspeccdo dos modelos de degradacio
da substancia activa e dos metabolitos, para garantir que no momento de lixiviacdo esteja presente um espectro
importante de metabolitos.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

Estudos em lisimetros ou estudos de lixiviagdo no campo
Objectivo dos ensaios

Os estudos devem fornecer dados quanto:

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

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

E necessirio o parecer de especialistas para decidir se devem ser realizados estudos em lisimetros ou de
lixiviagdo no campo, atendendo aos resultados dos estudos de degradacio e outros estudos de mobilidade e
as concentragdes ambientais previstas nas dguas subterrdneas (CAP, g,p) calculadas em conformidade com o
disposto na sec¢do 9 do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011. O tipo e as condi¢des do estudo a realizar
devem ser debatidos com as autoridades competentes.

Condi¢des de ensaio

A concepcio das instalagdes experimentais e dos estudos individuais exige o maior cuidado, a fim de garantir
que os resultados obtidos possam ser utilizados para efeitos de avaliagio. Os estudos devem referir-se a situagdo
realista mais desfavordvel possivel, atendendo ao tipo de solo, as condigdes climdticas, a dose de aplicagdo e a
frequéncia e perfodo de aplicagdo.

E conveniente proceder a andlises, com intervalos adequados, da dgua percolada em colunas de solo, devendo
determinar-se a quantidade de residuos no material vegetal aquando da colheita. Os residuos no perfil do solo
em, pelo menos, cinco camadas devem ser determinados no termo do trabalho experimental. E conveniente
evitar a recolha intermédia de amostras, dado que a remocdo de vegetais (excepto no caso da colheita segundo
técnicas agricolas normais) e de frac¢des de solo influencia o processo de lixiviacdo.

Deve registar-se regularmente a precipitagdo e a temperatura do solo e do ar (pelo menos semanalmente).

— estudos em lisimetros
Condigdes de ensaio

A profundidade minima e mdxima dos lisimetros deverd ser, respectivamente, de 100 ¢cm e de 130 cm. O
mondlito de solo ndo deve ser perturbado. As temperaturas do solo devem ser semelhantes as apresentadas
no campo. Quando necessario, deve proceder-se a uma irrigacdo suplementar para garantir um crescimento
6ptimo dos vegetais e assegurar que a quantidade de dgua infiltrada € idéntica a das regides para as quais é
pedida a autorizagdo. Se, durante o estudo, o solo for objecto de uma mobilizagio por motivos agricolas,
esta ndo deve corresponder a uma profundidade superior a 25 cm.

— estudos de lixiviagdo no campo
Condicdes de ensaio

Devem ser fornecidas informagdes sobre o nivel da toalha fredtica nos ensaios de campo. Se se observar o
fendilhamento do solo durante o estudo, tal deve ser descrito pormenorizadamente.

Deve ser dada a maior atengdo ao niimero e a localiza¢do dos dispositivos de recolha de dgua. A colocagdo
destes dispositivos no solo ndo deve dar origem a vias de percolagdo preferenciais.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

Destino ¢ comportamento na dgua e no ar
Objectivo dos ensaios

As informacgdes e os dados fornecidos, juntamente com as informagdes sobre uma ou mais preparagdes que
contém a substincia activa e outras informagdes pertinentes, devem se suficientes para determinar ou estimar:

— a persisténcia nos sistemas hidricos (sedimento e dgua, incluindo particulas em suspensao),
— a amplitude dos riscos para os organismos que vivem na dgua e nos sedimentos e para o ar,

— o potencial de contaminacdo das dguas superficiais ¢ das dguas subterraneas.
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7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

Taxa e vias de degradacdo em sistemas aqudticos (que ndo os abrangidos pelo
ponto 2.9)

Objectivo dos ensaios
Os dados e as informacdes fornecidos, juntamente com outros dados e informagdes pertinentes, devem ser

suficientes para:

— identificar a importancia relativa dos tipos de processos envolvidos (balanco entre a degradagdo quimica e a
degradacdo bioldgica),

— quando possivel, identificar os compostos individuais presentes,

— estabelecer as proporgdes relativas dos compostos presentes e a sua distribuicdo entre a dgua, incluindo as
particulas em suspensdo, e o sedimento, e

— permitir a defini¢do dos residuos que sejam motivo de preocupagdo aos quais as espécies ndo visadas estdo
ou podem estar expostas.

Degradacdo hidrolitica

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Os estudos devem ser sempre realizados com os metabolitos e produtos de degradacio e de reacgdo relevantes
que correspondam, em qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade da substincia activa aplicada,
excepto se existirem informagdes suficientes sobre a sua degradacdo resultantes dos estudos realizados em
conformidade com o ponto 2.9.1.

Condigdes e método de ensaio

Sdo aplicdveis as mesmas disposi¢des que nos pardgrafos correspondentes do ponto 2.9.1.

Degradagdo fotoquimica
Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Os estudos devem ser sempre realizados com os metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo relevantes
que correspondam, em qualquer momento, a mais de 10 % da quantidade da substincia activa aplicada,
excepto se existirem informagdes suficientes sobre a sua degradacdo resultantes dos estudos realizados em
conformidade com os pontos 2.9.2 e 2.9.3.

Condicdes e método de ensaio

Sdo aplicdveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos paragrafos correspondentes dos pontos 2.9.2 e 2.9.3.

Degradacdo biolégica

Biodegradabilidade imediata

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

O estudo deve ser sempre realizado, excepto se ndo for exigido nos termos do disposto no anexo I, parte 4, do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Método de ensaio

Método C 4 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

Estudo dgua/sedimento

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

O estudo deve ser sempre apresentado, salvo se se demonstrar que ndo ocorrerd a contaminagdo das dguas
superficiais.

Método de ensaio

SETAC — Meétodos de avaliagio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

Degradagdo na zona saturada
Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

As taxas de transformacdo na zona saturada das substancias activas e dos metabolitos e produtos de degra-
dacio e de reacgdo relevantes podem fornecer informagdes tteis quanto ao destino destas substancias nas dguas
subterraneas.
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7.2.2.

7.3.

7.4.

Condi¢des de ensaio

E necessdrio o parecer de especialistas para determinar se estas informagdes sdo pertinentes. Antes da realiza¢io
destes estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades competentes quanto ao tipo de estudo a
realizar.

Taxa e via de degradacdo no ar (quando ndo abrangidas pelo ponto 2.10)

Orientagdes adequadas para os processos constam do relatério elaborado pelo grupo de trabalho dos pesticidas
no ar do FOCUS (!): PESTICIDES IN AIR: CONSIDERATIONS FOR EXPOSURE ASSESSMENT (2008) [Pesti-
cidas no ar: consideracdes para a avaliacio da exposicdo (2008)].

Definigdo de residuo

Em fungdo da composigdo quimica dos residuos que ocorrem no solo, dgua ou ar, resultantes da utilizagdo, ou
proposta de utilizacdo, de um produto fitofarmacéutico que contenha a substancia activa, deve ser apresentada
uma proposta de definicio de residuo, atendendo quer aos niveis apresentados quer a sua significincia
toxicolégica e ambiental.

Dados de monitorizacio

Devem ser apresentados os dados de monitorizagdo disponiveis respeitantes ao destino e ao comportamento da
substancia activa e metabolitos e produtos de degradagdo e de reaccdo relevantes.

Estudos ecotoxicoldgicos
Introducdo

i) as informacdes fornecidas, juntamente com as informacdes sobre uma ou mais prepara¢des que conte-
nham a substancia activa, devem ser suficientes para permitir uma avaliacdo do impacto nas espécies nio
visadas (flora e fauna), passiveis de se encontrarem em risco em resultado da exposi¢do a substancia activa,
seus metabolitos, produtos de degradacdo e reaccdo, com significdncia do ponto de vista ambiental. O
impacto pode resultar de exposi¢do tnica, prolongada ou repetida e pode ser reversivel ou irreversivel,

=
=

em especial, as informagdes fornecidas relativamente & substancia activa, juntamente com outras informa-
¢Bes pertinentes, bem como as fornecidas para uma ou mais preparacdes que a contenham, devem ser
suficientes para:

— decidir se a substancia activa pode ser aprovada,
— especificar as condigdes ou restricdes adequadas a associar a uma eventual aprovagio,

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

— classificar a substancia activa relativamente ao perigo,
— especificar as precaugdes a adoptar para a proteccdo das espécies ndo visadas, e

— especificar os pictogramas, as palavras-sinal e as adverténcias de perigo e recomendacdes de prudéncia
relevantes no que se refere a protecgdo do ambiente, a incluir na embalagem (recipientes),

iii

=

é necessario comunicar todos os efeitos potencialmente adversos observados durante os estudos ecotoxi-
coldgicos de rotina e realizar e comunicar, quando seja exigido pelas autoridades competentes, os estudos
adicionais que possam ser necessdrios para pesquisar os mecanismos provaveis envolvidos e avaliar a
significAncia destes efeitos. Devem ser indicados todos os dados bioldgicos e informagdes disponiveis que
sejam importantes para a avaliagio do perfil ecotoxicoldgico da substincia activa,

as informagdes relativas ao destino e ao comportamento no ambiente, recolhidas e apresentadas em
conformidade com os pontos 7.1 a 7.4, e as relativas aos niveis de residuos nos vegetais, recolhidas e
apresentadas em conformidade com a seccdo 6, sdo fundamentais para avaliar o impacto em espécies ndo
visadas e, juntamente com dados sobre a natureza da preparagdo e a sua forma de uso, definem a natureza
e a extensio da exposicdo potencial. Os estudos de toxicocinética e toxicologicos e as informagdes
apresentadas nos termos dos pontos 5.1 a 5.8 constituem dados essenciais sobre a toxicidade para os
vertebrados e os mecanismos envolvidos,

=

(") «FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their USe.»
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8.1.
8.1.1.

v) quando pertinente, os testes devem ser concebidos e os dados analisados através dos métodos estatisticos
adequados. Devem ser apresentados todos os pormenores da andlise estatistica (por exemplo, todas as
estimativas pontuais devem ser indicadas com intervalos de confianca e valores p exactos, em vez da
indicagdo de significativo ou ndo significativo).

Substdncia a ensaiar

vi) deve ser fornecida uma descricio pormenorizada (especificagio) do material utilizado, como previsto no
ponto 1.11. Quando os ensaios forem realizados utilizando a substancia activa, o material utilizado deve
ter a especificagdo a usar no fabrico de preparagdes a autorizar, excepto quando seja empregue material
marcado radioactivamente,

vii

aquando da realizagdo de ensaios com uma substancia activa produzida em laboratério ou num sistema de
produgdo-piloto, estes devem ser repetidos com a substincia activa técnica, excepto se for possivel
demonstrar que o material de teste utilizado é essencialmente o mesmo para efeitos de andlise ¢ de
avaliacdo ecotoxicoldgica. Em caso de divida, devem ser apresentados estudos de interligagio adequados
que constituirdo a base da decisio quanto a necessidade de repetir os ensaios,

viii) no caso de estudos em que a administracdo se prolongue por um certo periodo, deve ser utilizado de
preferéncia um tnico lote de substancia activa, se a estabilidade o permitir.

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

ix) em todos os ensaios de alimentagdo, deve ser indicada a dose média atingida, incluindo, sempre que
possivel, a dose em mgfkg de peso corporal. Sempre que a administragio se processe através da alimen-
tacdo, o composto a testar deve ser distribuido de maneira uniforme nos alimentos,

x) pode ser necessdrio realizar ensaios separados com os metabolitos e produtos de degradagdo ou de
reaccdo, quando estes possam constituir um risco significativo para os organismos ndo visados e se os
seus efeitos ndo puderem ser avaliados através dos resultados disponiveis relativos a substancia activa.
Antes da realizagdo destes estudos, tém de ser tidas em conta as informagdes das secgdes 5, 6 e 7.

Organismos a ensaiar

xi) a fim de facilitar a avaliaco da significancia dos resultados obtidos nos ensaios, incluindo a estimativa da
toxicidade intrinseca e dos factores que afectam a toxicidade, deve ser utilizada, sempre que possivel, a
mesma estirpe (ou origem registada) de cada espécie relevante nos vérios ensaios de toxicidade especifi-
cados.

Efeitos em aves
Toxicidade oral aguda
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer, sempre que possivel, os valores DLs, a dose limiar letal, o periodo de resposta e de
recupera¢do e o valor NSEO, devendo incluir resultados patoldgicos relevantes do exame macroscépico.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Excepto quando a substncia activa se destine unicamente a incorporacdo em preparacdes para utilizacdo
exclusiva em espagos fechados (por exemplo, estufas ou armazéns de géneros alimenticios), devem ser pes-
quisados os eventuais efeitos da substincia activa nas aves.

Condigdes de ensaio

Deve ser determinada a toxicidade oral aguda da substancia activa numa espécie de codorniz japonesa (Coturnix
coturnix japonica), ou «Bobwhite» (Colinus virginianus) ou em patos-reais (Anas platyrhynchos). A dose mais elevada
utilizada nos ensaios ndo deve ser superior a 2 000 mg/kg de peso corporal.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliacio do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
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8.2.

8.2.1.

Toxicidade alimentar a curto prazo
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve determinar a toxicidade alimentar a curto prazo [valores CLs, a concentragdo limiar letal (CLL),
quando possivel as concentragdes sem efeito observavel (CSEO) e os periodos de resposta e de recuperagdo] e
incluir os resultados patolégicos relevantes do exame macroscopico.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A toxicidade alimentar (cinco dias) da substancia activa para as aves deve ser sempre pesquisada numa espécie,
excepto quando tenha sido realizado um estudo em conformidade com o ponto 8.1.3. Quando o valor NSEO
agudo oral é < 500 mg/kg de peso corporal, ou quando o valor CSEO a curto prazo é <500 mgkg de
alimento, o teste deve ser realizado numa segunda espécie.

Condigdes de ensaio

A primeira espécie a estudar deve ser uma codorniz ou um pato-real. Se for testada uma segunda espécie, esta
ndo deve estar relacionada com a primeira espécie testada.

Método de ensaio

O teste deve ser realizado em conformidade com o método OCDE 205.

Toxicidade subcrénica e efeitos na reprodugio
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve determinar a toxicidade subcrénica e a toxicidade para a reproducdo da substancia activa em
aves.

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

Deve ser pesquisada a toxicidade subcrénica e os efeitos na reproducio da substancia activa em aves, excepto
se se demonstrar que ndo é provavel a ocorréncia de exposi¢do prolongada ou repetida de adultos ou de
exposicdo dos locais de nidificacdo durante a época de reproducio.

Método de ensaio

O teste deve ser realizado em conformidade com o método OCDE 206.

Efeitos em organismos aqudticos

£ necessario fornecer os dados dos ensaios referidos nos pontos 8.2.1, 8.2.4 ¢ 8.2.6 relativamente a cada
substancia activa, mesmo quando ndo esteja previsto que os produtos fitofarmacéuticos que a contém possam
alcangar as dguas superficiais de acordo com as condi¢des de utilizagdo propostas. Esses dados sdo exigidos em
conformidade com o disposto no anexo I, parte 4, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Os dados comunicados devem ser apoiados por dados analiticos sobre as concentragdes da substancia de teste
no meio do ensaio.

Toxicidade aguda em peixes
Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem determinar a toxicidade aguda (CLsq) e fornecer os pormenores dos efeitos observados.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

O teste deve ser sempre realizado.

Condigdes de ensaio

A toxicidade aguda de uma substancia activa deve ser determinada para a truta arco-iris (Oncorhynchus mykiss) e
para uma espécie de peixe de dguas temperadas. Quando for necessiria a realizacio de ensaios com os
metabolitos e produtos de degradagio e de reacgdo, a espécie utilizada deve ser a mais sensivel das duas
espécies testadas com a substdncia activa.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método C 1 do anexo do Regulamento (CE)
n.° 440/2008.
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8.2.2.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

Toxicidade crénica em peixes
Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

Deve ser realizado um ensaio da toxicidade cronica, excepto se se demonstrar que ndo é provavel a ocorréncia
de exposi¢do prolongada ou repetida de peixes ou se existir um estudo adequado do microcosmo ou do
mesocosmo.

E necessdrio um parecer especializado para decidir qual o ensaio que deve ser efectuado. Nomeadamente no
caso de substancias activas relativamente as quais existam preocupagdes especiais (relacionadas com a toxici-
dade da substancia activa para os peixes ou com a exposicdo potencial), o requerente deve obter a aprovagio
das autoridades competentes quanto ao tipo de ensaio a efectuar.

Pode ser adequado realizar um ensaio de toxicidade para os peixes nos primeiros instares quando o FBC (factor
de bioconcentragdo) se situe entre 100 e 1 000 ou quando a CEs (concentracdo de efeito) da substancia activa
for inferior a 0,1 mg/l.

Pode ser adequado realizar um ensaio do ciclo de vida dos peixes:

— quando o factor de bioconcentracio for superior a 1 000 e a eliminacio da substincia activa durante uma
fase de depuracio de 14 dias for inferior a 95 %, ou

— quando a substancia for estivel em dgua ou sedimento (DTgq > 100 dias).

Nio € necessdrio efectuar um ensaio de toxicidade cronica em juvenis quando tiver sido efectuado um ensaio
de toxicidade nos primeiros instares ou um ensaio do ciclo de vida dos peixes; do mesmo modo, ndo é
necessdrio efectuar um ensaio de toxicidade nos primeiros instares quando tiver sido efectuado um ensaio do
ciclo de vida dos peixes.

Ensaios de toxicidade crénica em juvenis
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve determinar os efeitos no crescimento, a concentragdo limiar para os efeitos letais e, para os
efeitos observados, o valor CSEO e apresentar os pormenores desses mesmos efeitos.

Condigoes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em trutas arco-iris juvenis, durante uma exposi¢do de 28 dias a substancia activa.
Devem ser obtidos dados sobre os efeitos no crescimento e no comportamento.

Ensaios de toxicidade nos primeiros instares
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve determinar os efeitos no desenvolvimento, crescimento e comportamento, o valor CSEO e os
efeitos observados nos primeiros instares de vida dos peixes.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método OCDE 210.

Ensaio do ciclo de vida
Objectivo dos ensaios

O ensaio determinard os efeitos sobre a reprodugdo das geracdes parentais e a viabilidade da geragdo de
descendentes.

Condigoes de ensaio

Antes de efectuar estes estudos, o requerente deve obter a aprovagio das autoridades competentes quanto ao
tipo e condi¢des do estudo a realizar.

Bioconcentracdo em peixes
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer os factores de bioconcentracdo (FBC) em estado estaciondrio, e as constantes das taxas
de absor¢do e de depuragdo, calculados para cada composto a testar, bem como os intervalos de confianca
relevantes.
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8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

O potencial de bioconcentragio das substancias activas e dos metabolitos e produtos de degradagdo e de
reac¢do que se podem distribuir nos tecidos adiposos (tal que log P,, >3 — ver ponto 2.8 ou outras
indicacdes relevantes da bioconcentracdo), deve ser investigado e indicado, excepto se se demonstrar que
ndo é provavel a ocorréncia de exposi¢do que resulte em bioconcentragio.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método OCDE 305 E.

Toxicidade aguda em invertebrados aqudticos
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve determinar a toxicidade aguda, as 24 e 48 horas, da substancia activa expressa pela mediana da
concentracdo de efeito (CEsp) para imobilizagdo e, quando possivel, a concentragio mais elevada que ndo
provoca imobilizagdo.

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

A toxicidade aguda deve ser sempre determinada para Daphnia (de preferéncia, Daphnia magna). Quando os
produtos fitofarmacéuticos que contém a substincia activa se destinam a utilizagdo directa nas dguas super-
ficiais, devem ser comunicados dados adicionais pelo menos numa espécie representativa de cada um dos
seguintes grupos: insectos aqudticos, crustdceos aqudticos (numa espécie ndo relacionada com Daphnia) e
moluscos gastropodes aqudticos.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método C 2 do anexo do Regulamento (CE)
n.° 440/2008.

Toxicidade crénica em invertebrados aqudticos
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer, sempre que possivel, valores CEs(, para os efeitos como a imobilizac¢io e a reprodugio,
a concentragdo mais elevada sem efeito observavel na mortalidade ou na reproducio (CSEO) e pormenores
sobre os efeitos observados.

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

Deve ser realizado um teste em Daphnia e em pelo menos uma espécie representativa de insecto aqudtico e
uma espécie de molusco gastropode aqudtico, excepto se se demonstrar que ndo ¢ provavel que se verifique
uma exposicdo prolongada ou repetida.

Condigdes de ensaio

O ensaio em Daphnia deve ser realizado durante 21 dias.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método OCDE 202, parte II.

Efeitos sobre o crescimento das algas
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer valores CE ara o crescimento e a taxa de crescimento, os valores de CSEO e
50
pormenores sobre os efeitos observados.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser sempre apresentados os possiveis efeitos da substincia activa no crescimento das algas.
Para os herbicidas, deve ser efectuado um teste numa segunda espécie pertencente a outro grupo taxondmico.
Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método C 3 do anexo do Regulamento (CE)
n.° 440/2008.
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8.2.7.

8.3.
8.3.1.
8.3.1.1.

8.3.1.2.

Efeitos nos organismos dos sedimentos
Objectivo dos ensaios

O ensaio determinard os efeitos na sobrevivéncia e desenvolvimento (incluindo efeitos na emergéncia dos
adultos do género Chironomus), os valores CEs relevantes e os valores CSEO.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Quando os dados sobre o destino e o comportamento no ambiente exigidos na sec¢do 7 indiquem que a
substancia activa se pode distribuir e persistir em sedimentos aqudticos, deve recorrer-se ao parecer de peritos
para decidir se s3o necessarios ensaios sobre a toxicidade aguda ou crénica para os organismos dos sedimentos.
Este parecer deve ter em conta se os efeitos nos invertebrados que vivem no sedimento sdo provaveis,
comparando os dados de CEj, sobre a toxicidade em invertebrados aqudticos dos pontos 8.2.4 e 8.2.5
com os niveis previstos da substancia activa nos sedimentos fornecidos na sec¢do 9 do anexo do Regulamento
(UE) n.° 545/2011.

Condigdes de ensaio

Antes de efectuar estes estudos, o requerente deve obter a aprovacdo das autoridades competentes quanto ao
tipo e condi¢des do estudo a realizar.

Plantas aqudticas

Deve ser efectuado um teste relativamente aos herbicidas em plantas aquaticas.

Antes de efectuar estes estudos, o requerente deve obter a aprovagdo das autoridades competentes quanto ao
tipo e condi¢des do estudo a realizar.

Efeitos em artrépodes

Abelhas

Toxicidade aguda

Objectivo dos ensaios

O ensaio deve determinar os valores DLs relativos a toxicidade aguda oral ou por contacto da substincia
activa.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser pesquisado o possivel impacto nas abelhas, excepto se as preparagdes que contém as substancias
activas se destinarem, exclusivamente, a utilizagdo em situagdes em que ndo € provével a exposi¢do das abelhas,
nomeadamente:

— armazenagem de géneros alimenticios em espagos fechados,

— tratamentos ndo sistémicos de sementes,

— preparagdes ndo sistémicas para aplicacdo ao solo,

— tratamentos ndo sistémicos por imersdo para culturas transplantadas e bolbos,
— tratamentos de desinfec¢do e de cicatrizacdo de feridas,

— 1iscos rodenticidas,

— uso em estufas sem polinizadores.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado de acordo com o método OEPP 170.

Ensaio de alimentacdo na descendéncia de coldnias de abelhas
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os eventuais riscos do produto fitofarmacéutico para a
descendéncia das colonias de abelhas.
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8.4.
8.4.1.

-2-6.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

O teste deve ser realizado quando a substincia activa possa agir enquanto regulador de crescimento dos
insectos a ndo ser que possa ser demonstrado que ndo é provavel que a descendéncia das abelhas seja exposta
a substancia.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método ICPBR (por exemplo, P.A. Oomen, A. de Ruijter
and J. van der Steen. Method for honeybee brood feeding tests with insect growth-regulating insecticides. EPPO
Bulletin, volume 22, p. 613-616, 1992).

Outros artrépodes
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar a toxicidade (mortalidade e efeitos subletais) da substancia
activa para espécies seleccionadas de artrépodes.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser investigados os efeitos em artropodes terrestres ndo visados (por exemplo, os predadores ou
parasitoides de organismos prejudiciais). As informagdes obtidas relativamente a estas espécies podem ser
também utilizadas para indicar a toxicidade potencial relativamente a outras espécies ndo visadas que vivem
no mesmo meio. Estas informagdes sdo exigidas relativamente a todas as substincias activas, excepto se as
preparagdes que contém a substancia activa se destinarem, exclusivamente, a utilizagdo em situagdes em que os
artrépodes ndo visados ndo ficam expostos, nomeadamente:

— armazenagem de géneros alimenticios em espagos fechados,

— tratamentos de desinfec¢do e de cicatrizacdo de feridas,

— iscos rodenticidas.

Condigdes de ensaio

O ensaio deve ser realizado, inicialmente, em laboratério num substrato artificial (por exemplo, placa de vidro
ou areia de quartzo, conforme adequado) a ndo ser que outros estudos permitam prever claramente efeitos
adversos. Nesse caso, podem ser utilizados substratos mais realistas.

Nos ensaios, devem ser utilizadas duas espécies-padrdo sensiveis: um parasitéide e um dcaro predador (por
exemplo, Aphidius rhopalosiphi e Typhlodromus pyr). Além disso, devem ser utilizadas no ensaio mais duas
espécies, que devem ser relevantes para a utilizagio pretendida da substincia. Sempre que possivel e se
adequado, estas espécies devem ser representativas dos outros dois grupos funcionais principais: os predadores
que vivem no solo e na folhagem. Quando forem observados efeitos com espécies relevantes para a utilizagio
proposta do produto, podem ser realizados ensaios adicionais, em condi¢des de laboratério alargado ou de
semicampo. A seleccio das espécies de ensaio adequadas deve corresponder as propostas apresentadas em
SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthropods ().
Os ensaios devem ser realizados com doses equivalentes a dose mais elevada de aplicacio a recomendar.

Método de ensaio

Quando relevante, os ensaios devem ser realizados em conformidade com as orientacdes adequadas que
satisfacam pelo menos as exigéncias de ensaio incluidas em SETAC — Guidance document on regularity testing
procedures for pesticides with non-target arthropods.

Efeitos em minhocas
Toxicidade aguda
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer o valor de CLs, da substancia activa para as minhocas, sempre que possivel, a
concentragdio mais elevada que ndo provoca mortalidade e a concentracio mais reduzida que provoca
100 % de mortalidade, devendo incluir os efeitos morfolégicos e de comportamento observados.

(") Do semindrio European Standard Characteristics of beneficial Regulatory Testing (Escort), 28-30 de Marco de 1994, ISBN 0-95-22535-
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8.4.2.

8.5.

8.6.

8.7.

10.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser pesquisados os efeitos nas minhocas quando as preparagdes que contém a substincia activa sdo
aplicadas ao solo ou possam contamind-lo.

Método de ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método C 8 do anexo do Regulamento (CE)
n.° 440/2008, toxicidade em relacdo as minhocas: ensaio utilizando solo artificial.

Efeitos subletais
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer o valor CSEO e os efeitos no crescimento, reprodugdo e comportamento.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Quando seja previsivel, com base na utilizacdo proposta das preparacdes que contém a substancia activa ou no
seu destino e comportamento no solo (TDgq > 100 dias), a exposi¢do prolongada ou repetida das minhocas a
substancia activa, ou a quantidades significativas de metabolitos e produtos de degradacdo ou de reaccdo, é
necessario o parecer de peritos para decidir se pode ou ndo ser dtil efectuar um ensaio sobre os efeitos
subletais.

Condigdes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em Eisenia foetida.

Efeitos em microrganismos do solo ndo visados
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto da substancia activa na actividade microbiana
do solo, em termos de transformacio do azoto e de mineralizagio do carbono.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

O ensaio deve ser realizado quando as prepara¢des que contém a substincia activa sdo aplicadas no solo ou
possam contamind-lo em condi¢des praticas de utilizagdo. No caso das substancias activas destinadas a
utilizagdo em preparagdes para a esterilizacdo do solo, devem ser concebidos ensaios para medir as taxas de
recuperagdo apds o tratamento.

Condic¢des de ensaio

As amostras utilizadas devem provir de solos agricolas e ser objecto de colheita recente. Os locais da colheita
de amostras ndo devem ter sido tratados nos dois anos anteriores com qualquer substincia que possa alterar
substancialmente a diversidade e os niveis das populagdes microbianas presentes, a ndo ser de uma forma
transitoria.

Método de ensaio

SETAC — Métodos de avaliacdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.

Efeitos noutros organismos ndo visados (flora e fauna) considerados em risco

Deve ser fornecido um resumo dos dados disponiveis resultantes dos ensaios preliminares utilizados para
avaliar a actividade bioldgica e a gama de doses, quer positivos quer negativos, que possam fornecer infor-
magdes relativamente ao possivel impacto noutras espécies ndo visadas da flora ou da fauna, juntamente com
uma avaliagdo critica quanto a sua importincia para o potencial impacto em espécies ndo visadas.

Efeitos nos métodos bioldgicos de tratamento das dguas residuais

Os efeitos nos métodos bioldgicos de tratamento de dguas residuais devem ser comunicados sempre que a
utilizacdo do produto fitofarmacéutico que contém a substincia activa possa provocar efeitos adversos em
instalagdes de tratamento de dguas residuais.

Resumo e avaliagio das seccdes 7 e 8

Propostas de classificacdo e de rotulagem da substincia activa em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 1272/2008 e sua justifica¢io

— pictograma(s)
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— palavras-sinal

— adverténcias de perigo

— recomendagdes de prudéncia

11. Um processo como o referido no anexo, parte A, do Regulamento (UE) n.° 545/2011 para um produto
fitofarmacéutico representativo.
PARTE B
MICRORGANISMOS, INCLUINDO ViRUS
Introducio

i) as substancias activas estdo definidas no artigo 2.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e abrangem

iii,

=

substancias quimicas e microrganismos, incluindo virus.

A presente parte estabelece os requisitos em matéria de dados aplicdveis as substincias activas constituidas por
microrganismos, incluindo virus.

O termo «microrganismos», tal como definido no artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, abrange, entre
outros, bactérias, fungos, protozodrios, virus e virdides,

relativamente a todos os microrganismos que sdo objecto de pedido, devem ser fornecidos todos os dados dispo-
niveis e informagdes pertinentes publicadas.

As informacdes de maior importancia e interesse obtém-se a partir da caracteriza¢do e identificacdo do microrga-
nismo. Essas informagdes constam das sec¢des 1 a 3 (identidade, propriedades bioldgicas e outras informagdes) e
constituem a base para uma avaliagdo dos efeitos na satide humana e no ambiente.

Sdo habitualmente exigidos dados obtidos recentemente com experiéncias toxicoldgicas efou patoldgicas conven-
cionais com animais de laboratério, a ndo ser que o requerente possa demonstrar, com base nas informagdes
anteriores, que a utilizagdo do microrganismo, nas condigdes propostas, ndo tem quaisquer efeitos prejudiciais na
saide humana e animal ou nas dguas subterrdneas, nem qualquer influéncia inaceitdvel no ambiente,

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

quando sejam efectuados ensaios, deve ser fornecida uma descricio pormenorizada (especificacdes) do material
utilizado e das suas impurezas, como previsto no ponto 1.4. O material utilizado deve respeitar as especificagdes
que serdo utilizadas no fabrico das preparagdes a autorizar,

Aquando da realizagdo de ensaios com microrganismos produzidos em laboratério ou num sistema de producio-
-piloto, os ensaios devem ser repetidos com os microrganismos fabricados a escala industrial, excepto se for possivel
demonstrar que o material de ensaio utilizado é essencialmente o mesmo para efeitos de andlise e avaliacdo,

quando o microrganismo tenha sido geneticamente modificado, tem que ser apresentada uma copia da apreciacio
dos dados respeitantes a avaliacdo dos riscos ambientais, conforme previsto no artigo 48.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009,

sempre que necessario, os dados devem ser analisados por meio de métodos estatisticos adequados. Devem ser
apresentados todos os pormenores da andlise estatistica (por exemplo, todas as estimativas pontuais devem ser
indicadas com intervalos de confianca e valores p exactos, em vez da indicacdo de significativo ou néo significativo),

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996.



11.6.2011

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 155/49

vii

=

no caso dos estudos em que a administracdo se prolongue por um certo periodo, deve ser utilizado de preferéncia
um unico lote do microrganismo, se a estabilidade o permitir.

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

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

viii) caso se saiba que a ac¢do fitofarmacéutica se deve ao efeito residual de uma toxina/metabolito ou se forem
esperados residuos significativos de toxinas/metabolitos ndo relacionados com o efeito da substancia activa, tem
que ser apresentado um processo para a toxina/metabolito em conformidade com os requisitos da parte A.

1. Identidade do microrganismo

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

1.1. Requerente

Devem ser indicados o nome e o endereco do requerente, bem como o nome, cargo e niimeros de telefone e de
fax da pessoa a contactar.

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

1.2. Produtor

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

1.3. Nome e descrigdo da espécie, caracterizagdo da estirpe

i) o microrganismo deve ser depositado numa colec¢do de culturas reconhecida internacionalmente e receber
um namero de registo, devendo essas informagdes ser comunicadas,

cada microrganismo que ¢ objecto de pedido deve ser identificado e designado a nivel da espécie. Devem ser
indicados o nome cientifico e o grupo taxondmico, ou seja, familia, género, espécie, estirpe, serdtipo, patovar
ou qualquer outra denominagdo relevante para o microrganismo.

=

Deve indicar-se se 0 microrganismo:

— ¢ indigena ou ndo indigena a nivel da espécie para a drea de aplicagdo a que se destina,
— ¢ um tipo selvagem,

— ¢é um mutante espontaneo ou induzido,

— foi modificado por meio das técnicas descritas no anexo I A, parte 2, e no anexo I B da Directiva
2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (1).

() JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Nos dois tltimos casos devem ser indicadas todas as diferencas conhecidas entre o microrganismo modifi-
cado e as estirpes originais selvagens.

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

iv) devem indicar-se a denominagdo comum ou alternativa e as denominacdes jé desactualizadas, bem como os
nomes de cddigo utilizados durante o desenvolvimento, se for caso disso,

v) devem ser indicadas as relagdes com agentes patogénicos conhecidos.

Especificagdo do material utilizado para o fabrico de produtos formulados
Teor de microrganismo

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

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

Identidade e teor de impurezas, aditivos e microrganismos contaminantes

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

Caso scja possivel e adequado, devem fornecer-se a identidade e o teor maximo de todos os microrganismos
contaminantes expresso nas unidades adequadas. As informacdes sobre a identidade devem ser comunicadas,
sempre que possivel, conforme indicado no ponto 1.3.

Os metabolitos relevantes (isto é, que possam vir a constituir motivo de preocupacdo para a saide humana efou
o ambiente) que se sabe serem formados pelo microrganismo devem ser identificados e caracterizados em
diferentes estados ou fases de crescimento do microrganismo [ver alinea viii) da Introducdo desta Parte].

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

No caso de impurezas quimicas relevantes para a satide humana efou o ambiente, a identidade e o teor médximo,
expressos em termos adequados, devem ser indicados.

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

As informacdes sobre a identidade de substancias quimicas, como os aditivos, devem ser fornecidas conforme
indicado na parte A, ponto 1.10.

Caracteristicas analiticas dos lotes

Se for caso disso, devem comunicar-se, utilizando as unidades adequadas, os dados referidos na parte A, ponto
1.11.

Propriedades bioldgicas do microrganismo
Histéria do microrganismo e sua utilizagdo. Ocorréncia natural e distribuicdo geogrdfica

Devem apresentar-se os conhecimentos relevantes existentes sobre 0 microrganismo.

Antecedentes histdricos

Devem fornecer-se os antecedentes histéricos do microrganismo e sua utilizacdo (ensaios/projectos de investi-
gacdo ou utilizagdo comercial).
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Origem e ocorréncia natural

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

No caso de um mutante ou de um microrganismo geneticamente modificado, devem ser fornecidas informacdes
pormenorizadas sobre a sua produgdo e isolamento e sobre os meios que permitem distingui-lo claramente da
estirpe original selvagem.

Informagdes sobre o organismo ou organismos visados
Descricdo do organismo ou organismos visados

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

Modo de acgido

Deve ser indicado o modo de accdo principal. Em relagdo com o modo de acgdo, deve também indicar-se se o
microrganismo produz uma toxina com um efeito residual no organismo visado. Nesse caso, 0 modo de ac¢do
dessa toxina deve ser descrito.

Se for caso disso, devem ser fornecidas informagdes sobre o local de infec¢do e 0 modo de entrada no organismo
visado e as suas fases susceptiveis. Devem ser comunicados os resultados de quaisquer estudos experimentais.

Deve indicar-se de que forma pode ocorrer (por exemplo, contacto, ingestdo inalacdo) a absor¢io do microrga-
nismo ou dos seus metabolitos (especialmente toxinas). Deve também indicar-se se 0 microrganismo ou os seus
metabolitos sdo ou ndo translocados nos vegetais e, se pertinente, como essa translocacdo se processa.

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

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

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

Devem ser comunicadas todas as informagdes sobre o efeito toxico da substincia activa ou dos seus produtos
metabolicos nos seres humanos ou animais e indicado se o organismo é capaz de colonizar ou invadir seres
humanos ou animais (incluindo individuos imunodeprimidos) e se é patogénico. Deve também indicar-se se a
substancia activa ou os seus produtos podem irritar a pele, os olhos ou os 6rgdos respiratérios dos seres
humanos ou animais ou se provoca alergia quando em contacto com a pele ou quando inalada.

Fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo

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

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

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

Deve indicar-se o potencial do microrganismo para produzir metabolitos, incluindo as toxinas que possam
constituir motivo de preocupacio para a satide humana efou o ambiente, nas suas diferentes fases de desenvol-
vimento ap6s a libertacdo.

Infecciosidade e capacidade de dispersio e colonizagdo

Deve indicar-se a persisténcia do microrganismo e fornecer-se informagdes sobre o seu ciclo de vida nas
condi¢des ambientais tipicas de utilizagdo. Além disso, deve indicar-se qualquer sensibilidade especial do micro-
rganismo a certos compartimentos ambientais (por exemplo, raios ultravioleta, solo, dgua).
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

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

A gama de temperaturas a que o microrganismo se desenvolve deve ser determinada, incluindo as temperaturas
minima, maxima e Optima. Essas informagdes sdo de especial importancia como base para estudos sobre os
efeitos na satide humana (seccdo 5).

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

Devem ser fornecidas informacdes sobre as possiveis vias de dispersio do microrganismo (através do ar como
particulas de poeira ou aerossdis, através de organismos hospedeiros como vectores, etc.) nas condicdes am-
bientais tipicas de utilizagdo.

Relagdes com agentes patogénicos conhecidos dos vegetais, dos animais ou do homem

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

Estabilidade genética e factores que a afectam

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

Devem também ser fornecidas informagdes sobre a capacidade do microrganismo de transferir material genético
para outros organismos e o seu potencial patogénico para os vegetais, animais ou seres humanos. Se o
microrganismo for portador de elementos genéticos adicionais relevantes, deve ser indicada a estabilidade dos
caracteres codificados.

Informagdo sobre a producio de metabolitos (especialmente toxinas)

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

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

Devem ser fornecidas todas as informagdes disponiveis sobre o mecanismo pelo qual os microrganismos regulam
a produgdo desses metabolitos.

Devem ser fornecidas todas as informagdes disponiveis sobre a influéncia dos metabolitos produzidos no modo
de acgdo do microrganismo.

Antibidticos e outros agentes antimicrobianos

Muitos microrganismos produzem certas substancias antibidticas. A interferéncia com a utilizacdo de antibidticos
em medicina humana ou veterindria deve ser evitada em todas as fases do desenvolvimento de um produto
fitofarmacéutico microbiano.

Devem ser fornecidas informagdes sobre a resisténcia ou a sensibilidade do microrganismo a antibidticos ou
outros agentes antimicrobianos, nomeadamente quanto a estabilidade dos genes que codificam a resisténcia aos
antibidticos, a ndo ser que se possa provar que o microrganismo ndo tem efeitos prejudiciais para a satde
humana ou animal ou que ndo pode transferir a sua resisténcia aos antibidticos ou a outros agentes antimi-
crobianos.

Informacdes adicionais sobre o microrganismo
Introdugdo

i) as informacdes fornecidas devem descrever as utilizacdes, ou utilizagdes propostas, das preparacdes que
contém o microrganismo e a dose ¢ 0 modo de uso ou de uso proposto,
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

i) as informacdes fornecidas devem especificar os métodos e precaugdes normais a seguir na manipulaco,
armazenagem e transporte do microrganismo,

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

iv) salvo especificacdo em contrdrio, as informacdes e os dados referidos sdo obrigatérios para todos os
microrganismos.

Fungdo

Deve especificar-se a fungdo bioldgica de entre as seguintes:

— controlo de bactérias,

— controlo de fungos,

— controlo de insectos,

— controlo de 4caros,

— controlo de moluscos,

— controlo de nemadtodos,

— controlo de infestantes,

— outros (especificar).

Dominios de utilizagdo previstos

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

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

— espagos de lazer,

— controlo de infestantes em zonas ndo cultivadas,

— jardinagem doméstica,

— plantas de interior,

— produtos armazenados,

— outros (especificar).

Culturas ou produtos protegidos ou tratados

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

Meétodo de produgdo e controlo da qualidade

Devem ser fornecidas informagdes completas sobre a forma de produgdo do organismo em grande escala.

Tanto o método/processo de produgdo como o produto devem ser submetidos a um controlo continuo da
qualidade pelo requerente. Em especial, devem ser monitorizadas a ocorréncia de alteracdes espontaneas das
principais caracteristicas do microrganismo e a auséncia/presenca de contaminantes significativos. Devem indicar-
-se os critérios de garantia de qualidade da producio.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Devem descrever-se e especificar-se as técnicas utilizadas para assegurar a uniformidade do produto e os métodos
de ensaio respeitantes a sua normalizacdo e conservagdo e a pureza do microrganismo (por exemplo, HACCP).

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

Devem ser fornecidas, quando disponiveis, informacdes sobre a possibilidade de desenvolvimento de resisténcia
ou de resisténcia cruzada por parte do organismo ou organismos visados. Se possivel, devem ser descritas
estratégias adequadas de gestdo.

Meétodos para evitar a perda de viruléncia do lote inicial do microrganismo

Devem ser indicados métodos para evitar a perda de viruléncia das culturas iniciais.

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

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

Para cada microrganismo, deve ser fornecida uma ficha de dados de seguranga em conformidade com o
artigo 31.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Processos de destruicdo ou descontaminagdo

Em muitos casos, o tinico meio, ou o meio preferivel, de eliminar com seguranga os microrganismos, materiais

contaminados ou embalagens contaminadas consiste na incineragdo controlada num incinerador autorizado.

Devem ser descritos pormenorizadamente os métodos para eliminar com seguranga os microrganismos ou,
quando necessdrio, para os destruir antes da eliminacdo, bem como os métodos para eliminar embalagens
contaminadas e materiais contaminados. Devem ser fornecidos dados que permitam determinar a eficicia e
seguranca desses métodos.

Medidas em caso de acidente

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

Métodos de andlise

Introducdo

O disposto na presente seccdo abrange apenas os métodos de andlise necessdrios para efeitos de controlo e
monitorizagdo pos-registo.

Para todas as dreas de avaliagio de riscos, pode ser considerada uma monitorizago pés-aprovacio. E esse em
especial o caso quando esteja em causa a aprovacdo de (estirpes de) microrganismos ndo indigenas para a drea de
aplicagdo prevista. Relativamente aos métodos de andlise utilizados para a obtencdo de dados em conformidade
com as exigéncias do presente regulamento ou para outros efeitos, o requerente deve apresentar uma justificagio
para o método utilizado; sempre que seja necessdrio, serdo desenvolvidas orientagdes separadas para esses
métodos com base nos mesmos requisitos definidos para os métodos de controlo e monitorizagdo pds-registo.

Devem ser apresentadas descricdes dos métodos, devendo ser incluidas indicagdes pormenorizadas relativas ao
equipamento, materiais e condi¢des utilizadas. Deve ser comunicada a aplicabilidade de quaisquer métodos
internacionalmente reconhecidos.

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

Sdo também exigidos dados sobre a especificidade, a linearidade, a exactiddo e a repetibilidade, conforme
definidas na parte A, pontos 4.1 e 4.2, para os métodos utilizados na analise dos microrganismos e respectivos
residuos.

Para efeitos da presente secgdo é aplicdvel o seguinte:

Impurezas, metabolitos, metabo- | Como definidos no Regulamento (CE) n.° 1107/2009
litos relevantes, residuos:

Impurezas relevantes: Impurezas, conforme acima definidas, que possam constituir motivo de
preocupacdo para a satide humana ou animal efou para o ambiente
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Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:
i) amostras do microrganismo conforme produzido,

ii) padres analiticos de metabolitos relevantes (especialmente toxinas) e de todos os outros componentes
incluidos na defini¢do de residuo,

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

4.1.  Meétodos de andlise do microrganismo conforme produzido

— métodos de identificacio do microrganismo,
— métodos de fornecimento das informagdes sobre a possivel variabilidade do lote inicial/microrganismo activo,
— métodos de diferenciar um mutante do microrganismo da estirpe original selvagem,

— métodos de estabelecimento da pureza do lote inicial a partir do qual os lotes sio produzidos e métodos de
controlo dessa pureza,

— métodos de determinacdo do teor do microrganismo no material fabricado utilizado para a producio de
produtos formulados e métodos que demonstrem que os microrganismos contaminantes sio controlados a
um nivel aceitdvel,

— métodos de determinagdo das impurezas relevantes no material produzido.

— métodos de controlo da auséncia e de quantificacdo (com limites de determinagio adequados) da possivel
presenca de quaisquer agentes patogénicos para o homem ou os mamiferos,

— métodos de determinagdo da estabilidade em armazenagem e do periodo de conserva¢do do microrganismo,
se for caso disso.

4.2.  Meétodos de determinacio e quantificacdo dos residuos (vidveis ou ndo vidveis)

dos:
— microrganismos activos,
— metabolitos relevantes (especialmente toxinas),

nas culturas, nos géneros alimenticios e alimentos para animais, nos tecidos e fluidos corporais animais e
humanos, no solo, na dgua (incluindo a dgua potdvel, as dguas subterrineas e as dguas superficiais) e no ar,
quando apropriado.

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

5. Efeitos na saiide humana
Introducdo

i) os dados disponiveis, bascados nas propriedades do microrganismo e dos organismos correspondentes
(seccdes 1, 2 e 3), incluindo os relatérios de satide e médicos, podem ser suficientes para decidir se o
microrganismo pode ou ndo ter efeitos na sadde humana (infecciosidade/patogenicidade/toxicidade),

os dados fornecidos, juntamente com os relativos a uma ou mais preparacdes que contenham o microrga-
nismo, devem ser suficientes para permitir a avaliagdio dos riscos para o homem ligados directa efou
indirectamente ao manuseamento e utilizagio dos produtos fitofarmacéuticos que contenham o microrga-
nismo, bem como do risco para o homem do manuseamento de produtos tratados ou resultante dos
vestigios residuais ou dos contaminantes que permanegam nos alimentos e na dgua. Além disso, as infor-
magdes fornecidas devem ser suficientes para:

—
=

— permitir uma decisdo quanto a aprovagdo ou nio do microrganismo,
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5.1.

5.1.1.

— especificar as condigdes ou restricdes adequadas a associar a uma eventual aprovacio,

— especificar indicagdes de perigo e seguranga (uma vez introduzidas) a incluir na embalagem (recipientes),
com vista a proteccio do homem, dos animais e do ambiente,

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

iii) todos os efeitos apurados ao longo das investigagdes devem ser notificados. Pode ser igualmente necessdrio
efectuar investigagdes para apurar qual o mecanismo mais provavelmente envolvido e para avaliar a signi-
ficancia destes efeitos,

iv) em todos os estudos deve ser indicada a dose real alcangada, expressa em unidades formadoras de colonias
por quilograma (UFC[kg) de peso corporal, bem como noutras unidades adequadas,

=

a avaliacdo do microrganismo deve ser efectuada por fases.

A primeira fase (fase I) abrange as informacdes bdsicas disponiveis e estudos bdsicos, que devem ser
efectuados em relagio a todos os microrganismos. E necessirio obter o parecer de peritos antes de se decidir,
caso a caso, sobre o programa de ensaios adequado. Sdo geralmente necessdrios dados novos, provenientes de
testes toxicologicos efou anatomopatoldgicos convencionais em animais de laboratorio, a menos que o
requerente possa justificar, com base em dados prévios, que o recurso ao microrganismo, nas condigdes
de utilizacdo propostas, ndo conduz a efeitos nocivos para a sadde humana ou animal. Na pendéncia da
aceitagdo de directrizes especificas a nivel internacional, os dados necessarios serdo gerados através do recurso
aos métodos de ensaio disponiveis (exemplo: USEPA OPPTS Guidelines).

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

FASE 1
Informacoes de base

Sdo necessdrias informacdes de base sobre a possibilidade de os microrganismos causarem efeitos adversos, como
capacidade de colonizacdo, lesdes ou produgdo de toxinas e outros metabolitos relevantes.

Dados médicos

Sem prejuizo do disposto no artigo 10.° da Directiva 98/24/CE, devem ser apresentados os dados prticos e
informacdes disponiveis, pertinentes para o reconhecimento dos sintomas de infeccdo ou patogenicidade, bem
como os relacionados com a eficicia das medidas de primeiros socorros e terapéuticas. Se adequado, devem ser
obtidos e notificados dados relativos a eficdcia de antagonistas potenciais. Se adequado, devem ser indicados
métodos de destrui¢do ou inactivacdo do microrganismo (ver ponto 3.8).

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

Vigilancia médica do pessoal das instalacdes fabris

Devem ser apresentados os relatorios disponiveis dos programas de vigilincia no admbito da medicina do
trabalho, que devem ser acompanhados de dados pormenorizados sobre a estrutura do programa e a exposi¢do
ao microrganismo. Estes relatorios devem, sempre que possivel, incluir dados pertinentes sobre o mecanismo de
ac¢do do microrganismo. Os relatérios devem incluir os dados disponiveis relativos a pessoas expostas ao
microrganismo nas instalagdes fabris, ou apds a aplicagdo do microrganismo (por exemplo, em ensaios de
eficécia).

Héd que prestar especial atencdo as pessoas mais vulnerdveis, como as com doengas prévias, medicacio e
imunodeficiéncia e as grévidas e lactantes.
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5.1.3. Se adequado, dados sobre sensibilizacdo/alergenicidade

Devem ser apresentados os dados disponiveis em relagdo a sensibilizagdo e respostas alérgicas dos trabalhadores,
incluindo os das instalagdes fabris, os trabalhadores agricolas e os investigadores expostos ao microrganismo, e,
se for caso disso, dados pormenorizados sobre a incidéncia de hipersensibilidade e sensibilizagio crénica. Devem
ser indicados a frequéncia, nivel e duracio da exposicdo, os sintomas observados e outras informagdes clinicas
pertinentes. Devem ser apresentados dados sobre se os trabalhadores foram ou nio sujeitos a testes de alergia ou
interrogados sobre sintomas alérgicos.

5.1.4. Observacdo directa, nomeadamente casos clinicos

Devem ser apresentados, juntamente com os relatérios de eventuais estudos de acompanhamento, os dados
existentes na literatura sobre o microrganismo, ou sobre microrganismos estreitamente aparentados do mesmo
grupo taxonémico (relativos a casos clinicos), desde que tenham sido publicados em revistas técnicas de prestigio
ou em relatérios oficiais. Estes dados sdo particularmente valiosos e devem incluir a descrigdo completa da
natureza, intensidade e duragdo da exposicdo, bem como os sintomas clinicos observados, as medidas de
primeiros socorros e terapéuticas aplicadas e as medicdes e observacdes efectuadas. Os resumos de artigos
tém valor limitado.

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

5.2. Estudos de base

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

Para avaliar os efeitos a médio e longo prazo na sequéncia da exposi¢do aguda, subaguda ou semicronica a
microrganismos, é necessario utilizar as opgdes previstas nas directrizes da OCDE, ou seja, o alongamento dos
estudos em questdo com um periodo de recuperagio (apds o qual se procede a um exame anatomopatolégico
macroscopico e microscopico completo, incluindo a pesquisa de microrganismos nos tecidos e 6rgéos). Facilita-se
assim a interpretagdo de certos efeitos e possibilita-se o reconhecimento da infecciosidade efou patogenicidade, o
que, por sua vez, ajuda a tomar decisdes sobre outras questdes, como a necessidade de execucdo de estudos a
longo prazo (carcinogenicidade, etc.; ver ponto 5.3), bem como a realiza¢do ou ndo de estudos de residuos (ver
ponto 6.2).

5.2.1. Sensibilizacido(})

Objectivo dos ensaios

O ensaio destina-se a fornecer dados suficientes para avaliar a capacidade de um microrganismo provocar
reaccdes de sensibilizagdo por via inalatéria, bem como através de exposicdo cutanea. Deve efectuar-se um
ensaio maximizado.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos (3

Devem ser apresentados dados relativos a sensibilizagdo.

5.2.2. Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas

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

— a toxicidade, patogenicidade e infecciosidade do microrganismo,

— a evolugdo temporal e as caracteristicas dos efeitos, incluindo dados pormenorizados sobre as alteracdes
comportamentais e eventuais observagdes anatomopatoldgicas do exame post mortem,

— sempre que possivel, o mecanismo da acgdo toxica,

(") Os métodos disponiveis para testar a sensibilizacdo cutdnea ndo sdo adequados para testar microrganismos. A sensibilizacdo por via

inalatéria constitui provavelmente um problema mais importante do que o resultante da exposicdo cutanea a microrganismos, embora,
até ao momento, ndo haja métodos de ensaio validados. E, portanto, extremamente importante o desenvolvimento deste tipo de
métodos. Até que tal se verifique, todos os microrganismos devem ser considerados sensibilizantes potenciais. Esta abordagem atende
igualmente aos imunodeficientes e a outros individuos sensiveis da populagdo (como as gravidas, os recém-nascidos e os idosos).
Dada a inexisténcia de métodos de ensaio adequados, todos os microrganismos serdo considerados como potenciais sensibilizantes, a
menos que o requerente pretenda demonstrar que tal facto se ndo verifica, gracas a apresentacdo de dados. Por conseguinte, este
requisito informativo deve ser provisoriamente considerado facultativo, e ndo obrigatério.
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5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.2.3.

5.2.3.

— os perigos relativos associados as vérias vias de exposi¢do, e
— andlises do sangue, ao longo do perfodo de duracdo dos estudos, para avaliar a eliminagdo do microrganismo.

Os efeitos toxicos/patogénicos agudos podem estar associados a efeitos de infecciosidade efou a outros efeitos a
mais longo prazo, que podem ndo ocorrer imediatamente. No que respeita a avaliacdo sanitdria é, portanto,
necessdrio, efectuar estudos sobre a infecciosidade ligada a ingestdo, inalagdo e injeccdo intraperitoneal/subcuta-
nea nos mamiferos sujeitos aos ensaios.

No decurso dos estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas, deve proceder-se a uma estimativa
da eliminacio do microrganismo efou da toxina activa nos o6rgdos considerados relevantes para o exame
microbioldgico (como o figado, os rins, o bago, os pulmdes, o cérebro e o sangue), bem como no local de
administracdo.

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

As informacdes obtidas durante os ensaios de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas sdo particular-
mente Uteis para avaliar os perigos provdveis em caso de acidente e os riscos para o consumidor devidos a
exposicdo a eventuais residuos.

Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas por via oral

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser notificadas a toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas do microrganismo por via oral.

Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade agudas por via inalatdria

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser notificadas a toxicidade (1), patogenicidade e infecciosidade agudas do microrganismo por via inala-
toria.

Dose tnica por via intraperitoneal/subcutdnea

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

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

A injecgdo intraperitoneal ¢ sempre requerida para todos os microrganismos; no entanto, pode recorrer-se a um
parecer especializado para avaliar se a injeccdo subcutanea é preferivel a injeccdo intraperitoneal caso a tempe-
ratura mdxima de crescimento e multiplicagdo seja inferior a 37 °C.

Teste de genotoxicidade

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

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

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

Objectivo dos ensaios

Estes estudos sdo importantes para:
— a previsdo do potencial genotéxico,
— a identificagdo precoce de substancias cancerigenas genotoxicas,

— o esclarecimento do mecanismo de acgdo de algumas substincias cancerigenas.

() O estudo por via inalatéria pode ser substituido por um estudo por via intratraqueal.
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5.2.3.1.

E importante adoptar uma abordagem flexivel, dependendo a escolha dos ensaios a realizar em cada etapa da
interpretagdo dos resultados obtidos na etapa anterior.

Condigdes de ensaio ()

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

A genotoxicidade dos virus deve ser estudada em isolados infecciosos.

Estudos in vitro
Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

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

Estudos com culturas celulares

Estes dados devem ser apresentados para os microrganismos com replicagdo intracelular, como os virus, os
virdides e determinadas bactérias e protozodrios, a menos que os dados referidos nas secgdes 1, 2 e 3 demons-
trem claramente que o microrganismo se ndo multiplica em organismos de sangue quente. Os estudos com
culturas de células devem envolver culturas de células ou de tecidos humanos de vérios 6rgdos. A selecgdo pode
basear-se nos orgdos-alvo previsiveis de infeccdo. Se ndo estiverem disponiveis culturas de células ou de tecidos
humanos de determinados érgdos, podem ser utilizadas culturas de células e de tecidos de outros mamiferos. No
que respeita aos virus, a sua capacidade de interaccdo com o genoma humano ¢ uma questdo fundamental.

Dados sobre a toxicidade e a patogenicidade a curto prazo
Objectivo dos ensaios

Os estudos de toxicidade a curto prazo devem ser concebidos por forma a fornecer informagdes quanto a
quantidade de microrganismo que pode ser tolerada sem efeitos toxicos, nas condi¢des do estudo. Estes estudos
fornecem informagdes tteis sobre os riscos para quem manuseia e utiliza preparagdes com o microrganismo. Os
estudos a curto prazo dio, nomeadamente, indicacdes essenciais quanto a eventuais efeitos cumulativos do
microrganismo e quanto aos riscos para os trabalhadores eventualmente sujeitos a uma exposi¢do intensiva.
Além disso, as informagdes fornecidas pelos estudos a curto prazo sdo tteis para a concepcdo dos estudos de
toxicidade crénica.

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

— a relacdo entre a dose e os efeitos adversos,
— a toxicidade do microrganismo, incluindo, se necessdrio, o NSEAO das toxinas,
— se relevante, os drgdos-alvo,

— a evolugdo temporal e as caracteristicas dos efeitos, incluindo dados pormenorizados sobre as alteragdes
comportamentais e eventuais observagdes anatomopatoldgicas do exame post mortem,

— efeitos toxicos especificos e alteracdes patoldgicas produzidas,

— se relevante, a persisténcia e irreversibilidade de determinados efeitos toxicos observados apds a interrupgdo
da administracio,

— sempre que possivel, 0 mecanismo da accio toxica, e
— o perigo relativo associado as diferentes vias de exposicdo.

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

Devem fazer-se investigacdes sobre pardmetros de patogenicidade e infecciosidade.

(") Uma vez que os actuais métodos de ensaio foram concebidos para substancias quimicas soliveis, é necessdrio que os métodos sejam

desenvolvidos por forma a que sejam relevantes para os microrganismos.
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Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

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

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

E necessdrio obter o parecer de peritos para decidir qual a via de administracdo preferivel.

Efeitos na saiide da exposicdo repetida por via inalatdria

Sdo necessarios dados sobre os efeitos na satide da exposicdo repetida por via inalatoria, designadamente com
vista & avaliagio de riscos no contexto ocupacional. A exposicdo repetida pode influenciar a capacidade de
eliminagdo (por exemplo, a resisténcia) do hospedeiro (o ser humano). Além disso, para uma avaliacdo de riscos
adequada, € necessdrio atender a toxicidade da exposi¢do repetida a contaminantes, ao meio de cultura, a outros
constituintes e a0 microrganismo. Importa recordar que os coformulantes dos produtos fitofarmacéuticos podem
influenciar a toxicidade e a infecciosidade do microrganismo.

Circunstancias em que os ensaios sio exigidos

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

Tratamento proposto: primeiros socorros e tratamento médico

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

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

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

FASE II
Estudos especificos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade

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

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

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

Estudos in vivo em células somdticas
Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

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

Se o teste citogenético in vitro for positivo, deve fazer-se um teste in vivo com células somaticas (andlise da
metafase em medula dssea de roedores ou teste do micronticleo em roedores).

Quando qualquer dos dois testes de mutagdo génica in vitro for positivo, deve efectuar-se um teste in vivo para
detecgdo de sintese ndo programada de ADN, ou um teste das malhas («<spot-test») no ratinho.
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Genotoxicidade — Estudos in vivo em células germinativas
Objectivo e condi¢des dos ensaios

Ver ponto 5.4 da parte A.

Circunstidncias em que os ensaios sdo exigidos

Se o resultado de qualquer dos ensaios in vivo efectuados em células somaticas for positivo, pode justificar-se a
realizagdo de testes in vivo de efeitos em células germinativas. A necessidade de realizar estes testes serd avaliada
caso a caso, tomando em consideragdo outros dados relevantes disponiveis, designadamente sobre a utilizacio e
a exposicdo previsivel. Os testes, para serem adequados, devem incluir a anélise da interac¢do com o ADN (tal
como o ensaio de letalidade dominante), estudar possiveis efeitos hereditdrios e, eventualmente, proceder a uma
avaliagdo quantitativa desses efeitos. Dada a sua grande complexidade, estes estudos quantitativos requerem uma
forte justificacdo.

(FIM DA FASE 1I)

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

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

Importa referir se a exposi¢do de animais ou seres humanos tem quaisquer implica¢des em termos de vacinagdo
ou monitorizagdo seroldgica.

Residuos no interior e a superficie de produtos tratados e de alimentos para consumo humano e animal
Introdugdo

i) as informagdes fornecidas, juntamente com as respeitantes a uma ou mais prepara¢des que contenham o
microrganismo, devem ser suficientes para permitir efectuar uma avaliagdo dos riscos para o ser humano
efou os animais resultantes da exposi¢cdo ao microrganismo e seus vestigios residuais e metabolitos (toxinas)
que permanecem no interior ou a superficie dos vegetais ou produtos vegetais,

i) além disso, as informagdes fornecidas devem ser suficientes para:
— permitir uma decisdo quanto a aprovagdo ou ndo do microrganismo,
— especificar as condigdes ou restri¢des adequadas a associar a uma eventual aprovagao,

— se for caso disso, estabelecer limites maximos de residuos, intervalos de seguranga pré-colheita para
proteger os consumidores e periodos de espera para proteger os trabalhadores que manuseiam as
culturas e os produtos tratados,

iii) para a avaliacdo dos riscos decorrentes dos residuos, podem ndo ser exigidos dados experimentais sobre os
niveis de exposicdo ao residuo quando se possa provar que o microrganismo e os seus metabolitos ndo s3o
perigosos para os seres humanos nas concentragdes que podem ocorrer em resultado da utilizagdo autori-
zada. Essa prova pode basear-se em publicacdes, na experiéncia pratica e nas informagdes apresentadas nas
seccoes 1, 2 e 3 e na seccdo 5.

Persisténcia e probabilidade de multiplicagdo no interior ou a superficie de culturas, alimentos para animais ou géneros
alimenticios

Deve ser apresentada uma estimativa fundamentada da persisténcia/competitividade do microrganismo e meta-
bolitos secunddrios relevantes (especialmente toxinas) no interior ou a superficie da cultura nas condicdes
ambientais prevalecentes durante e ap6s a utilizagdo prevista, tendo em conta, em especial, as informagdes
constantes da secgdo 2.

Além disso, o pedido deve indicar em que medida e em que base se considera que o microrganismo pode (ou
ndo pode) multiplicar-se no interior ou a superficie do vegetal ou produto vegetal ou durante a transformacio
dos produtos agricolas.

Informagdes adicionais exigidas

Os consumidores podem ser expostos aos microrganismos durante um periodo considerdvel devido ao consumo
de produtos alimentares tratados; os efeitos potenciais para os consumidores devem, pois, ser obtidos através de
estudos de efeitos cronicos ou semicrénicos, de forma a que possa ser estabelecido um pardmetro toxicoldgico,
como, por exemplo, a determinagdo da DDA, para a gestdo do risco.
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Residuos ndo vidveis

Um microrganismo ndo vidvel ¢ um microrganismo que ndo estd dotado de capacidade de replicacdo nem de
transferéncia de material genético.

Se, em conformidade com os pontos 2.4 e 2.5, forem encontradas quantidades persistentes assinaldveis do
microrganismo ou dos metabolitos produzidos, especialmente toxinas, serdo necessirios dados experimentais
exaustivos sobre os residuos, conforme previsto na parte A, sec¢do 6, caso se espere que as concentragdes do
microrganismo efou das suas toxinas no interior ou a superficie de géneros alimenticios ou alimentos para
animais tratados sejam superiores as verificadas em condi¢des naturais ou num estado fenotipico diferente.

De acordo com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009, as conclusdes respeitantes a diferenca entre concentragdes
naturais e concentracdes elevadas devidas ao tratamento com o microrganismo devem basear-se em dados
obtidos experimentalmente e ndo em extrapolagdes ou cdlculos com base em modelos.

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

Residuos vidveis

Se as informagdes apresentadas em conformidade com o ponto 6.1 sugerirem a persisténcia de quantidades
assinaldveis do microrganismo no interior ou a superficie de produtos tratados, géneros alimenticios ou alimen-
tos para animais, os possiveis efeitos para os seres humanos efou animais devem ser investigados, a ndo ser que
se possa provar, no ambito da seccdo 5, que o microrganismo e os seus metabolitos efou produtos de
degradagdo ndo sdo perigosos para os seres humanos nas concentragdes e no estado em que podem ocorrer
em resultado da utiliza¢do autorizada.

De acordo com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009, as conclusdes respeitantes a diferenca entre concentragdes
naturais e concentracdes elevadas devidas ao tratamento com o microrganismo devem basear-se em dados
obtidos experimentalmente e ndo em extrapolagdes ou cdlculos com base em modelos.

A persisténcia de residuos vidveis requer especial atencdo se as informagdes obtidas no ambito dos pontos 2.3 e
2.5 ou da seccdo 5 revelarem qualquer infecciosidade ou patogenicidade para os mamiferos efou se quaisquer
outras informagdes sugerirem um perigo para os consumidores e/ou trabalhadores. Nesse caso, as autoridades
competentes podem exigir estudos semelhantes aos previstos na parte A.

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

Resumo e avaliagio do comportamento dos residuos resultante dos dados apresentados nos pontos 6.1 e 6.2
Destino e comportamento no ambiente
Introdugdo

i) as informagdes sobre origem, propriedades e sobrevivéncia do microrganismo e seus metabolitos residuais e
a utilizacdo pretendida constituem a base da avaliagio do destino e comportamento no ambiente.

Sdo geralmente exigidos dados experimentais a ndo ser que se possa provar que ¢ possivel avaliar o destino e
comportamento do microrganismo no ambiente com base nas informagdes jd disponiveis. Essa prova pode
basear-se em publicagdes, na experiéncia pratica e nas informacdes apresentadas nas seccdes 1 a 6. A funcio
do microrganismo nos processos ambientais ¢ de especial interesse,

ii

as informagdes fornecidas, juntamente com outras informacdes pertinentes, para uma ou mais preparacdes
que contenham o microrganismo, devem ser suficientes para permitir avaliar o destino e comportamento do
microrganismo, bem como dos seus vestigios residuais e toxinas, nos casos em que sejam significativos para
a satide humana efou o ambiente,

iii,

Em especial, as informagdes fornecidas devem ser suficientes para:

— decidir se o microrganismo pode ser aprovado,

— especificar as condigdes ou restri¢des adequadas a associar a uma eventual aprovacio,
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— especificar os pictogramas (ap6s introdugdo), as palavras-sinal e as adverténcias de perigo e recomenda-
¢des de prudéncia relevantes no que se refere a protec¢do do ambiente, a incluir na embalagem
(recipientes),

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

— identificar as medidas necessdrias para minimizar a contamina¢do do ambiente e o impacto nas espécies
ndo visadas,

iv) devem ser caracterizados todos os metabolitos relevantes (que possam constituir motivo de preocupacio
para a saide humana ou animal efou para o ambiente) formados pelo organismo testado em todas as
condigdes ambientais pertinentes. Se estiverem presentes no microrganismo, ou forem por ele produzidos,
metabolitos relevantes, podem ser exigidos os dados referidos na parte A, sec¢do 7, se estiverem reunidas
todas as condigdes seguintes:

— o metabolito relevante é estdvel fora do microrganismo (ver ponto 2.8), e

— o efeito téxico do metabolito é independente da presenga do microrganismo, e

— espera-se que o metabolito ocorra no ambiente em concentracdes consideravelmente mais elevadas do
que nas condicdes naturais,

v) devem ser tidas em conta as informagdes disponiveis sobre a relacio com tipos selvagens aparentados que
ocorram naturalmente,
vi) antes da realizagdo dos estudos a seguir referidos, o requerente deve obter o acordo das autoridades

competentes quanto a necessidade de realizacdo dos estudos e, em caso favordvel, quanto ao tipo de estudos
a efectuar. Devem também ser tidas em conta as informagdes das outras seccdes.

Persisténcia e multiplicacdo

Se for caso disso, devem ser fornecidas informagdes adequadas sobre a persisténcia e a multiplicagio do
microrganismo em todos os compartimentos ambientais, excepto quando se possa provar que é improvavel
que um determinado compartimento ambiental seja exposto ao microrganismo. Deve dar-se especial atencdo:

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

— a dinamica populacional em climas sazonal ou regionalmente extremos (especialmente verdes quentes,
invernos frios e precipita¢do) e as préticas agricolas aplicadas apds o uso pretendido.

Devem ser indicados os niveis estimados do microrganismo especificado num determinado periodo subsequente
a utilizacdo do produto nas condigdes propostas.

Solo

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

Agua
Devem ser comunicadas informacdes sobre a viabilidade/dindmica populacional em sedimentos naturais/sistemas
aqudticos, em condigdes de escuriddo e de luz.

Ar

Caso existam motivos especiais de preocupacdo relativamente a exposicdo dos operadores, trabalhadores ou
pessoas estranhas ao tratamento, podem ser necessdrias informacdes sobre as concentracdes no ar.
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Mobilidade

Deve avaliar-se a possivel propagacio do microrganismo e dos seus produtos de degradacio nos compartimentos
ambientais relevantes, excepto quando se possa provar que ¢é improvdvel que determinados compartimentos
ambientais sejam expostos ao microrganismo. Nesse dmbito, a utilizagdo pretendida (por exemplo, campo ou
estufa, aplicacio no solo ou nas culturas), as fases do ciclo de vida, incluindo a ocorréncia de vectores, a

persisténcia e a capacidade do organismo de colonizar habitats adjacentes sio de especial interesse.

A propagacdo, a persisténcia e as distancias provéveis de disseminagdo requerem especial atencdo se tiverem sido
comunicadas toxicidade, infecciosidade ou patogenicidade ou se quaisquer outras informagdes sugerirem possi-
veis perigos para os seres humanos, os animais ou o ambiente. Nesse caso, as autoridades competentes podem
exigir estudos semelhantes aos previstos na parte A. Antes de efectuar esses estudos, o requerente deve obter a
aprovacdo das autoridades competentes para o tipo de estudo a efectuar.

Efeitos em organismos nio visados
Introdugdo

i) as informagdes sobre a identidade e as propriedades bioldgicas e as outras informagdes previstas nas secgdes
1, 2, 3 e 7 sdo essenciais para a avaliacdio do impacto em espécies ndo visadas. A seccdo 7 contém
informacdes adicionais tteis sobre o destino e comportamento no ambiente e a seccdo 6 sobre os niveis
de residuos nos vegetais que, juntamente com informacdes sobre a natureza da preparacdo e o seu modo de
utilizacio, permitem definir a natureza e a extensdo da exposi¢do potencial. As informacdes apresentadas em
conformidade com a sec¢do 5 contém aspectos essenciais sobre os efeitos nos mamiferos e os mecanismos
envolvidos.

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

if

=

a escolha dos organismos ndo visados adequados para estudar os efeitos ambientais deve basear-se na
identidade do microrganismo (incluindo a especificidade ao hospedeiro, o modo de ac¢do e a ecologia do
organismo). Essas informagdes permitirdo escolher os organismos de ensaio adequados, tais como organis-
mos estreitamente relacionados com o organismo visado,

iii

=

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

iv) em especial, as informagdes fornecidas relativamente ao microrganismo, juntamente com outras informagdes
pertinentes, bem como as fornecidas para uma ou mais preparagdes que o contenham, devem ser suficientes
para:

— decidir se o microrganismo pode ser aprovado,
— especificar as condigdes ou restricdes adequadas a associar a uma eventual aprovagio,

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

— classificar 0 microrganismo quanto ao perigo bioldgico,
— especificar as precaugdes a adoptar para a proteccdo das espécies ndo visadas, e

— especificar os pictogramas (apds introdugdo), as palavras-sinal e as adverténcias de perigo e recomenda-
¢oes de prudéncia relevantes no que se refere a proteccio do ambiente, a incluir na embalagem
(recipientes),

v) ¢ necessdrio comunicar todos os efeitos potencialmente adversos observados durante os estudos de rotina
sobre os efeitos ambientais e realizar e comunicar, quando seja exigido pelas autoridades competentes, os
estudos adicionais que possam ser necessdrios para pesquisar os mecanismos provaveis envolvidos e avaliar a
significincia desses efeitos. Devem ser comunicados todos os dados bioldgicos e informagdes disponiveis
importantes para a avaliagdo do perfil ecolégico do microrganismo,

vi

=

em todos os estudos deve ser indicada a dose média obtida, expressa em UFC[kg de peso corporal ou
noutras unidades adequadas,
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8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

vii) pode ser necessério realizar estudos separados com os metabolitos relevantes (especialmente toxinas) quando
estes possam constituir um risco significativo para os organismos ndo visados e quando os seus efeitos nio
possam ser avaliados através dos resultados disponiveis relativos ao microrganismo. Antes da realizagdo
desses estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades competentes quanto & necessidade de
realizagdo dos estudos e, em caso favordvel, quanto ao tipo de estudos a efectuar. Devem também ser tidas
em conta as informagdes das secgdes 5, 6 ¢ 7,

vii) a fim de facilitar a avaliagdo da significAncia dos resultados obtidos nos ensaios, deve ser, sempre que
possivel, utilizada nos vérios ensaios especificados a mesma estirpe (ou origem registada) de cada espécie
relevante,

=

devem ser efectuados ensaios a ndo ser que se possa provar que 0 organismo ndo visado ndo serd exposto ao
microrganismo. Se se provar que o microrganismo ndo provoca efeitos téxicos ou ndo é patogénico ou
infeccioso para os vertebrados ou os vegetais, apenas deve ser investigada a reacgdo a organismos nio
visados adequados.

Efeitos em aves

Objectivo dos ensaios

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

Efeitos em organismos aqudticos

Objectivo dos ensaios

Devem ser comunicadas informacdes sobre a toxicidade, a infecciosidade e a patogenicidade para os organismos
aquaticos.

Efeitos em peixes

Objectivo dos ensaios

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

Efeitos em invertebrados de dgua doce

Objectivo dos ensaios

Devem ser comunicadas informacdes sobre a toxicidade, a infecciosidade e a patogenicidade para os inverte-
brados de dgua doce.

Efeitos no crescimento das algas

Objectivo dos ensaios

Devem ser comunicadas informagdes sobre os efeitos no crescimento das algas, taxa de crescimento e capacidade
de recuperacio.

Efeitos em vegetais que ndo as algas

Objectivo dos ensaios

Devem ser comunicadas informagdes sobre os efeitos nos vegetais que ndo as algas.

Efeitos em abelhas
Objectivo dos ensaios

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

Efeitos em artrépodes, excluindo as abelhas
Objectivo dos ensaios

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosidade e a patogenicidade para os artrépodes
que ndo as abelhas. A selecdo das espécies de ensaio deve estar relacionada com a utilizagio potencial dos
produtos fitofarmacéuticos (por exemplo, aplicacdo foliar ou no solo). Deve ser dada especial atencio aos
organismos utilizados para o controlo biologico e aos organismos que desempenham um papel importante
na proteccio integrada.

Efeitos em minhocas
Objectivo dos ensaios

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxicidade, a infecciosidade e a patogenicidade para as minhocas.
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Efeitos em microrganismos do solo ndo visados

Deve ser comunicado o impacto em microrganismos ndo visados relevantes e respectivos predadores (por
exemplo, protozodrios para inoculantes bacterianos). £ necessdrio um parecer especializado para decidir se sdo
necessdrios estudos adicionais. Essa decisdo deve ter em consideracio as informacdes disponiveis no ambito da
presente e de outras sec¢des, nomeadamente dados sobre a especificidade do microrganismo e a exposi¢do
esperada. As observacdes efectuadas aquando da realizagio de ensaios de eficicia podem também ser dteis.
Deve ser dada especial atencdo aos organismos utilizados na protec¢do integrada das culturas.

Estudos adicionais

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

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

Resumo e avaliacio do impacto ambiental

O resumo e a avaliacdo de todos os dados de interesse para o impacto ambiental devem ser efectuados em
conformidade com as orienta¢des dadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros quanto a respectiva
apresentagdo. Tais resumos e avaliacdes devem incluir uma andlise critica e pormenorizada dos dados no
contexto dos critérios e directrizes pertinentes para a avaliacdo e a tomada de decisdes, em particular no que
se refere aos riscos reais ou potenciais para o ambiente e as espécies ndo visadas e quanto a extensdo, qualidade e
fiabilidade dos dados existentes. Devem, nomeadamente, ser tidos em conta os seguintes aspectos:

— distribui¢do e destino no ambiente e periodos envolvidos,
— identificagdo de espécies ndo visadas e populacdes em risco e extensdo da sua exposi¢do potencial,

— identificagdo das precaucdes necessdrias para evitar ou minimizar a contaminagdo do ambiente e para a
protec¢do das espécies ndo visadas.
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REGULAMENTO (UE) N.° 545/2011 DA COMISSAO
de 10 de Junho de 2011

que dd execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que
diz respeito aos requisitos em matéria de dados apliciveis aos produtos fitofarmacéuticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Con-
selho ('), nomeadamente o artigo 8.°, n.° 4, primeira frase,

Apbs consulta do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satide Animal,

Considerando o seguinte:

() Em  conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, o processo a apresentar para a aprovagdo
de uma substancia activa ou para a autoriza¢do de um
produto fitofarmacéutico deve respeitar as mesmas exi-
géncias no que se refere aos requisitos em matéria de
dados aplicdveis ao produto fitofarmacéutico que as es-
tabelecidas nas regras anteriormente aplicaveis fixadas

nos anexos II e III da Directiva 91/414/CEE do Conselho,
de 15 de Julho de 1991, relativa a colocagdo dos produ-
tos fitofarmacéuticos no mercado ().

(2)  Por conseguinte, para a execugdo do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, é necessdrio adoptar um regulamento
que contenha esses requisitos em matéria de dados apli-
caveis ao produto fitofarmacéutico. Esse regulamento nio
deve incluir quaisquer alteracdes substanciais,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os requisitos em matéria de dados aplicdveis ao produto fito-
farmacéutico previstos no artigo 8.°, n.° 1, alinea c), do Regu-
lamento (CE) n.° 1107/2009 sdo os estabelecidos no anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-

guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicivel a partir de 14 de Junho de 2011.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Junho de 2011.

() JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.
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ANEXO

REQUISITOS EM MATERIA DE DADOS APLICAVEIS AOS PRODUTOS FITOFARMACEUTICOS, TAL COMO

PREVISTO NO ARTIGO 8.2, N.° 1, ALINEA C), DO REGULAMENTO (CE) N.° 1107/2009

INTRODUCAO

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2

JoL1
(®JjoLs
JOLS

A informagdo exigida deve:

Incluir um processo técnico que forneca os dados necessdrios a avaliacdo da eficdcia e dos riscos previsiveis,
quer imediatos quer a prazo, que o produto pode apresentar para 0 homem, os animais e o ambiente, e do qual
constem, pelo menos, as informagdes relativas aos estudos a seguir referidos, bem como os seus resultados.

Se for caso disso, ser obtida com base na versio adoptada mais recente dos métodos de ensaio referidos ou
descritos no presente anexo; no caso dos estudos iniciados antes da entrada em vigor da alteragio do presente
anexo, a informacdo deve ter sido obtida com base em métodos de ensaio adequados validados a nivel
internacional ou nacional ou, na sua auséncia, em métodos aceites pela autoridade competente.

Incluir uma justificacdo que seja aceitdvel para a autoridade competente, no caso de um método ou plano de
ensaio ndo ser adequado ou ndo estar descrito, ou quando tenha sido utilizado um outro diferente dos
constantes no presente anexo. Designadamente, sempre que seja feita referéncia no presente anexo a um
método estabelecido no Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo (') que consista na transposi¢do de
um método criado por uma organizacdo internacional (por exemplo, a OCDE), os Estados-Membros podem
aceitar que a informacio exigida seja obtida com base na versio mais recente do referido método se, no inicio
dos estudos, o método estabelecido no Regulamento (CE) n.° 440/2008 ainda ndo tiver sido actualizado.

Incluir, quando a autoridade competente o exigir, uma descri¢gdo completa dos métodos ou planos de ensaio
utilizados, excepto se estes forem referidos ou descritos no presente anexo, e uma descrigio completa de
quaisquer desvios a estes métodos ou planos de ensaio, bem como a respectiva justificacio que seja aceitdvel
para a autoridade competente.

Incluir um relatério detalhado e objectivo dos estudos efectuados e uma descricio completa dos mesmos ou
uma justificagdo que seja aceitdvel para a autoridade competente quando:

— ndo sdo fornecidos determinados dados e informacdes por serem desnecessdrios, atendendo a natureza do
produto ou as respectivas utilizagdes propostas, ou

— ndo ¢ necessdrio do ponto de vista cientifico ou tecnicamente possivel fornecer informacdes e dados.

Quando relevante, ter sido obtida em conformidade com as exigéncias da Directiva 86/609/CEE do Conse-

Tho (3.

Ensaios e andlises

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

Os ensaios e andlises, exigidos nos termos dos pontos 6.2 a 6.7 do presente anexo, devem ser efectuados por
laboratérios ou organizagdes oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfacam, pelo menos, as seguintes
exigéncias:

— disponham de pessoal cientifico e técnico suficiente, com instrugdo, formagdo, conhecimentos técnicos e
experiéncia adequados as respectivas fungdes,

— disponham do equipamento adequado necessrio a correcta realizagdo de ensaios e determinacdes cuja
realizagdo considerem estar no 4mbito da sua competéncia. Esse equipamento deve ser devidamente man-
tido e calibrado, quando apropriado, antes ¢ depois de ser posto em servico, em conformidade com um
programa estabelecido,

42 de 31.5.2008, p. 1.
58 de 18.12.1986, p. 1.
0 de 20.2.2004, p. 44.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2

— disponham de campos experimentais adequados e, quando necessédrio, de estufas, cAmaras de crescimento
ou salas de armazenagem. Os ensaios devem ser realizados num ambiente que ndo invalide os seus
resultados ou tenha efeitos adversos na desejada precisdo das determinagdes,

— coloquem a disposi¢do de todo o pessoal relevante os procedimentos operacionais e protocolos utilizados
para os ensaios,

— ponham a disposicdo da autoridade competente, sempre que esta o exija, antes do inicio de um ensaio,
informacdes pormenorizadas sobre o mesmo, no que se refere, pelo menos, a sua localizacio e aos
produtos fitofarmacéuticos nele incluidos,

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

didos,

— mantenham registos de todas as observagdes originais, cdlculos e dados derivados, registos de calibragdo e o
relatorio final do ensaio, enquanto o produto em questdo estiver autorizado na Unido.

As instalagdes e organizacdes de ensaios oficialmente reconhecidas e, quando exigido, as instalagdes e organi-
zagdes oficiais devem:

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

— aceitar, em qualquer momento, as inspec¢des que cada Estado-Membro organizard regularmente no seu
territorio, para verificar a conformidade com as exigéncias definidas no ponto 2.2.

Em derrogagdo do disposto no ponto 2.1, os Estados-Membros podem também aplicar os pontos 2.2 ¢ 2.3 a
ensaios e andlises realizados nos seus territorios para a obtencdo de dados sobre as propriedades efou a
seguranca das preparagdes relativamente as abelhas e outros artropodes benéficos, efectivamente iniciados até
31 de Dezembro de 1999.

Em derrogagdo do disposto no ponto 2.1, os Estados-Membros podem também aplicar o disposto nos
pontos 2.2 e 2.3 aos ensaios supervisionados de residuos realizados nos seus territrios em conformidade
com o ponto 8 — «Residuos no interior ou a superficie de produtos tratados e de alimentos para consumo
humano e animal» —, com produtos fitofarmacéuticos que contenham substancias activas que jd se encon-
trassem no mercado em 26 de Julho de 1993 e efectivamente iniciados até 31 de Dezembro de 1997.

Em derrogacio do disposto no ponto 2.1, no que diz respeito as substancias activas constituidas por micro-
rganismos ou virus, os ensaios e andlises realizados para obter dados sobre as propriedades efou seguranca
relativamente a matérias que ndo a satide humana podem ter sido realizados por organizac¢des ou laboratdrios
oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfagam, pelo menos, as exigéncias dos pontos 2.2 e 2.3 da
introducdo do presente anexo.

A informagdo exigida deve incluir a classificacdo e a rotulagem propostas para o produto fitofarmacéutico, em
conformidade com a Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Maio de 1999 ()
ou com o Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do Conselho (?).

Em casos individuais pode ser necessirio exigir alguma informacdo, como previsto na parte A do anexo do
Regulamento (UE) n.° 544/2011 da Comissdo (}), sobre coformulantes. Antes de exigir essa informagdo e da
realizacdo de outros eventuais estudos, serdo consideradas todas as informagdes sobre o coformulante colocadas
a disposi¢do da autoridade competente, em especial:

— quando é permitida a utilizagdo do coformulante em géneros alimenticios, alimentos para animais, medi-
camentos ou cosméticos, em conformidade com a legislacdo da UE, ou

— quando ¢ apresentada uma ficha de dados de seguranca em relagdo ao coformulante, em conformidade com
o artigo 31.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (4.

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

() JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.

(%) Ver pdgina 1 do presente Jornal Oficial.
V]

4 JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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PARTE A
PREPARACOES QUIMICAS
Identidade do produto fitofarmacéutico

As informagdes fornecidas, juntamente com os dados relativos as substancias activas, devem ser suficientes para
identificar com precisdo as preparacdes e defini-las em termos das respectivas especificagdes e natureza. Salvo
indicagdo em contrédrio, as informagdes e os dados referidos sdo obrigatérios para todos os produtos fitofar-
macéuticos.

Requerente (nome, endereco, etc.)

Devem ser indicados o nome e o endereco do requerente, bem como o nome, cargo e nimeros de telefone e de
fax da pessoa a contactar.

Quando, além disso, o requerente tenha um escritorio, um agente ou um representante no Estado-Membro em
que é pedida a autorizacdo, devem ser indicados o nome e endereco do escritério, agente ou representante local,
bem como o nome, cargo e nimeros de telefone e de fax da pessoa a contactar.

Fabricante da preparagdo e das substdncias activas (nome, endereco, etc. incluindo a localizagdo das fabricas)

Devem ser indicados o nome e endereco do fabricante da preparacio e de cada substincia activa da preparacio,
bem como o nome e endereco de cada fébrica em que sejam produzidas a preparagdo e a substincia activa.

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

Se a substancia activa provier de um produtor que ndo tenha fornecido previamente dados em conformidade
com o anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, devem ser apresentadas uma declaracio de pureza e
informagdes pormenorizadas sobre as impurezas, referidas no anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

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

Devem ser indicados todos os nomes comerciais, antigos ou actuais, bem como os nomes comerciais propos-
tos, e fornecidos os niimeros de cédigo de desenvolvimento das preparagdes e os nomes e nimeros actuais.
Quando os nomes comerciais e os niimeros de cddigo se apliquem a preparacdes similares, mas diferentes,
possivelmente em desuso, devem ser indicados todos os pormenores respeitantes a essas diferencas. (O nome
comercial proposto ndo deve dar origem a confusdes com o nome comercial de produtos fitofarmacéuticos ja
registados).

Informaces quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composicio da preparagdo (substdncias activas e cofor-
mulantes)

Relativamente as preparagdes, devem ser comunicadas as seguintes informagdes:
— o teor de substancias activas técnicas e de substincias activas puras,

— o teor de coformulantes.

As concentragdes serdo expressas nos termos previstos na Directiva 1999/45/CE.

Relativamente as substancias activas, devem ser indicados os seus nomes vulgares 1SO, actuais ou propostos, os
respectivos niimeros CIPAC (1) e, quando disponiveis, os ntimeros CE (EINECS ou ELINCS). Quando relevante,
deve referir-se qual o sal, éster, anido ou catido presente.

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

(") «Collaborative International Pesticides Analytical Council».
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1.4.4. Relativamente aos coformulantes, devem ser indicadas quais as suas funcdes:
— adesivo,
— antiespuma,
— anticongelante,
— ligante,
— tampao,
— carga,
— desodorizante,
— dispersante,
— corante,
— emético,
— emulsionante,
— fertilizante,
— conservante,
— odorizante,
— perfume,
— propulsor,
— repulsivo,
— protector,
— solvente,
— estabilizante,
— sinérgico,
— espessante,
— molhante,
— vdrios (especificar).

1.5. Estado fisico e natureza da preparagio (concentrado para emulsdo, pé molhdvel, solucdo, etc.)

1.5.1. O tipo e o cbdigo da preparagio devem ser designados em conformidade com o «Catdlogo de tipos de
formulacdo de pesticidas e sistema de codificagdo internacional (Monografia Técnica n.° 2 do GIFAP ('), 1989)».

Quando uma preparacdo especifica ndo scja definida com precisdo nessa publicagdo, deve ser fornecida uma
descri¢do completa da natureza e do estado fisico da preparacdo, juntamente com uma proposta de descricdo
adequada do tipo de preparagdo e uma proposta dessa definicdo.

1.6. Fungdo (herbicida, insecticida, etc.)

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

— bactericida,

() “International Group of National Pesticide Manufacturer’s Associations”.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.3.

2.4.

2.4.1.

— fungicida,

— herbicida,

— insecticida,

— moluscicida,

— nematodicida,

— regulador de crescimento,
— repulsivo,

— rodenticida,

— semioquimicos,

— talpicida,

— viricida,

— outros (especificar).

Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto fitofarmacéutico

Deve ser definida a medida em que os produtos fitofarmacéuticos relativamente aos quais é pedida a autori-
zagdo estdo em conformidade com as especificacdes FAO relevantes, definidas pelo Grupo de Especialistas em
Especificagdes de Pesticidas do Painel de Peritos da FAO sobre Especificagdes, Requisitos de Registo e Normas
de Aplicacdo de Pesticidas. As divergéncias em relacdo as especificagdes da FAO devem ser descritas porme-
norizadamente e justificadas.

Aspecto (cor e cheiro)

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

Propriedades explosivas e oxidantes

As propriedades explosivas das prepara¢des devem ser indicadas em conformidade com o método A.14 do
Regulamento (CE) n.° 440/2008. Quando existam dados de termodindmica, que estabelecam, sem dividas, que
a preparacdo ndo pode produzir uma reac¢io exotérmica, é suficiente fornecer essa informagio como justifi-
cagdo para a ndo determinagdo das propriedades explosivas da preparagio.

As propriedades oxidantes das preparagdes s6lidas devem ser determinadas e indicadas em conformidade com o
método A.17 do Regulamento (CE) n.° 440/2008. Relativamente as demais prepara¢des, o método utilizado
deve ser justificado. Ndo é necessdria a determinagio das propriedades oxidantes caso se possa provar, sem
dividas e com base em dados de termodinamica, que a preparacdo ndo pode produzir uma reacgdo exotérmica
com matérias combustiveis.

Ponto de inflamabilidade e outras indicagdes relativas a inflamabilidade ou a ignicdo espontdnea

O ponto de inflamabilidade de liquidos que contém solventes inflamaveis deve ser determinado e indicado em
conformidade com o método A.9 do Regulamento (CE) n.° 440/2008. A inflamabilidade de preparacdes sélidas
e de gases deve ser determinada e indicada em conformidade com os métodos A.10, A1l e A.12 do
Regulamento (CE) n.° 440/2008, conforme adequado. A auto-inflamabilidade das preparagdes deve ser deter-
minada e indicada em conformidade com os métodos A.15 ou A.16 do Regulamento (CE) n.° 440/2008,
conforme adequado, efou, quando necessdrio, com o «UN Bowes-Cameron-Cage Test» (recomendagdes das
Nagdes Unidas sobre o transporte de mercadorias perigosas, capitulo 14, n.° 14.3.4).

Acidez/alcalinidade e, se necessdrio, valor do pH

No caso das preparagdes dcidas (pH inferior a 4) ou alcalinas (pH superior a 10) a acidez ou alcalinidade e o
valor do pH devem ser determinados e indicados em conformidade com o método CIPAC MT 31 e MT 75,
respectivamente.
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2.4.2.

2.5.

2.5.1.

2.6.

2.6.1.

2.8.

Quando pertinente (no caso da aplicagdo na forma de diluicdes aquosas), o pH de uma diluicdo, emulsdo
ou dispersio aquosa a 1% da preparacio deve ser determinado e indicado em conformidade com o
método CIPAC MT 75.

Viscosidade e tensdo superficial

No caso das preparacdes liquidas para aplicacdo a volume ultrabaixo (ULV), a viscosidade cinematica deve ser
determinada e indicada em conformidade com a norma de ensaio 114 da OCDE.

No caso dos liquidos ndo newtonianos, a viscosidade deve ser determinada e indicada simultaneamente com as
condicdes de ensaio.

No caso de preparagdes liquidas, a tensdo superficial deve ser determinada e indicada em conformidade com o
método A.5 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

Densidade relativa e aparente

A densidade relativa das preparagdes liquidas deve ser determinada e indicada em conformidade com o
método A.3 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

A densidade aparente (compactada) das prepara¢des em p6 ou granulos deve ser determinada e indicada em
conformidade com os métodos CIPAC MT 33, MT 159 e MT 169, conforme adequado.

Estabilidade na armazenagem e periodo de conservagdo: efeitos da luz, temperatura e humidade nas caracteristicas técnicas
do produto fitofarmacéutico

A estabilidade da preparagio em armazém apds 14 dias a 54 °C deve ser determinada e indicada em confor-
midade com o método CIPAC MT 46.

Podem ser necessdrios dados relativos a outros periodos/temperaturas (por exemplo, oito semanas a 40 °C,
12 semanas a 35 °C ou 18 semanas a 30 °C), caso a preparagdo scja sensivel ao calor.

Se, apds o ensaio de estabilidade ao calor, o teor de substancia activa decrescer em mais de 5 % do teor inicial,
deve ser declarado o teor minimo e ser fornecidas informacdes sobre os produtos de degradacio.

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

O periodo de conservagdo da preparagdo a temperatura ambiente deve ser indicado. Quando for inferior a dois
anos, o periodo de conservacio deve ser indicado em meses e essa informacdo deve ser acompanhada das
especificacdes de temperatura adequadas. Existem informacdes tteis na Monografia n.° 17 do GIFAP.

Caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

Devem ser determinadas as caracteristicas técnicas da preparacdo, para possibilitar a adopcdo de uma decisdo
quanto a sua aceitabilidade.

Molhabilidade

A molhabilidade das preparacdes solidas diluidas aquando da utilizagdo (por exemplo, pés molhdveis, pos
soliiveis em dgua, granulos soltveis em dgua e aglomerados dispersiveis em dgua) deve ser determinada e
indicada em conformidade com o método CIPAC MT 53.3.

Persisténcia da espuma

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

Suspensibilidade e estabilidade das suspensdes

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

— A espontaneidade de dispersdo dos produtos dispersiveis em dgua (por exemplo, suspensdes concentradas e
aglomerados dispersiveis em 4gua) deve ser determinada e indicada em conformidade com os métodos
CIPAC MT 160 ou 174, conforme adequado.
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2.9.1.

2.9.2.

Estabilidade de diluicdo

A estabilidade de dilui¢do de produtos soltveis em dgua deve ser determinada e indicada em conformidade com
o método CIPAC MT 41.

Ensaio de peneiragdo a seco ¢ por via himida

A fim de garantir que os p6s polvilhdveis tém uma distribuicio granulométrica adequada para facilitar a
aplicagdo, deve ser realizado e comunicado um ensaio de peneiracdo a seco em conformidade com o método
CIPAC MT 59.1.

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

Distribui¢do granulométrica (granulos, pds polvilhdveis e molhdveis), teor de
pos/particulas finas (grianulos), atrito e friabilidade (granulos)

No caso dos p6s, a distribuicdo granulométrica deve ser determinada e indicada em conformidade com o
método OCDE 110.

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

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

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

Poder emulsionante e reemulsionante, estabilidade da emulsido

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

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

Fluidez, capacidade de escoamento e de polvilhagido

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

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

A capacidade de polvilhagio dos pds na sequéncia de uma armazenagem acelerada de acordo com o
ponto 2.7.1 deve ser determinada e indicada em conformidade com o método CIPAC MT 34 ou outro método
adequado.

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

A compatibilidade fisica das misturas extempordneas deve ser indicada com base em métodos de ensaio nas
instalagdes fabris. Um ensaio pratico constitui uma alternativa valida.

A compatibilidade quimica das misturas extemporaneas deve ser determinada e indicada, excepto se as pro-
priedades individuais das preparacdes permitirem concluir, sem davidas, que ndo hd possibilidade de ocorrer
qualquer reaccdo. Nesses casos, é suficiente fornecer essas informagdes como justificacdo para a ndo determi-
nagdo pratica da compatibilidade quimica.
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2.11.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

Aderéncia e distribuicdo nas sementes

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

Resumo e avaliagdo dos dados apresentados nos termos dos pontos 2.1 a 2.10
Dados sobre a aplicacio

Dominio de utilizagdo previsto, por exemplo, campo, culturas protegidas, armazenagem de produtos vegetais, jardins e
hortas familiares

Os dominios de utilizacdo, existentes e propostos, das preparacdes que contém a substincia activa devem ser
especificados de entre os seguintes:

— utilizagdo de campo, como a agricultura, a horticultura, a silvicultura e a viticultura,
— culturas protegidas,

— espagos de lazer,

— controlo de infestantes em zonas nido cultivadas,

— jardins e hortas familiares,

— plantas de interior,

— armazenagem de produtos vegetais,

— outros (especificar).

Efeitos sobre organismos prejudiciais, por exemplo, por contacto, inalagdo ou ingestdo, fungitéxico ou fungistdtico, etc.,
sistémico ou ndo em vegetais

Deve ser referida a natureza dos efeitos nos organismos prejudiciais:

— acgdo por contacto,

— acgdo por ingestdo,

— acgdo por inalagio,

— acgdo fungitdxica,

— acgdo fugistdtica,

— dessecante,

— inibidor da reproducio,

— outros (especificar).

Deve ser declarado se o produto é ou ndo translocado nos vegetais.

Pormenores quanto a utilizagdo prevista, por exemplo, tipos de organismos prejudiciais controlados efou vegetais ou
produtos vegetais a proteger

Devem ser fornecidos pormenores quanto a utilizagdo prevista.

Quando pertinente, devem ser indicados os efeitos conseguidos, por exemplo, efeito antiabrolhante, atraso da
maturagdo, redugdo do comprimento dos caules, melhoria da fertilizagdo, etc.

Dose de aplicagdo

Para cada método de aplica¢do e cada utilizagdo, deve ser indicada a dose de aplicagdo por unidade (ha, m2, m3)
tratada, em g ou kg, quer de preparagdo, quer de substincia activa.
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4.1.1.

4.2.

4.3.

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

Concentragdo de substdncia activa no material utilizado (por exemplo, na calda, iscos ou sementes tratadas)

O teor de substancia activa deve ser indicado, conforme adequado, em gfl, g/kg, mg/kg ou gft.

Meétodo de aplicagdo

O método de aplicacdo proposto deve ser descrito exaustivamente, com indicacdo do tipo de equipamento a
utilizar, se for caso disso, bem como do tipo e volume de diluente a utilizar por unidade de drea ou volume.
Niimero e época das aplicagdes e duragdo da protecgdo

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

Deve ser indicado o periodo de protecgdo conseguido, quer por cada aplicagio quer pelo nimero médximo de
aplicagdes a utilizar.

Periodos de espera necessdrios ou outras precauces para evitar efeitos fitotdxicos nas culturas subsequentes

Quando pertinente, devem ser declarados os perfodos de espera minimos entre a tdltima aplicacdo e a semen-
teira ou a plantagdo das culturas subsequentes que sejam necessdrios para evitar efeitos fitotdxicos nessas
culturas e resultem dos dados previstos no ponto 6.6.

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

Instrugdes de utilizagdo propostas

Devem ser fornecidas as instru¢des propostas para utilizacdo da preparagdo, a imprimir nos rétulos e folhetos.

Informagdes adicionais sobre o produto fitofarmacéutico
Embalagem (tipo, materiais, dimensoes, etc.), compatibilidade da preparagdo com os materiais de embalagem propostos

A embalagem a utilizar deve ser descrita na integra e ser objecto de especificagio quanto aos materiais
utilizados, modo de construgio (por exemplo, por extrusdo, por soldadura, etc.), dimensdes e capacidade,
dimensdo da abertura, tipo de fecho e selos. A embalagem deve ser concebida em conformidade com os
critérios e directrizes especificados nas Directrizes para a Embalagem de Pesticidas da FAO.

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

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

Procedimentos para a limpeza dos equipamentos de aplicacdo

Devem ser descritos pormenorizadamente os procedimentos de limpeza, quer do equipamento de aplicagdo,
quer do vestudrio de protec¢do. A eficicia do procedimento de limpeza deve ser plenamente investigada e
indicada.

Periodos de reentrada, periodos de espera necessdrios ou outras precaucdes para a protecggo do homem, dos animais de
criagdo e do ambiente
As informagdes fornecidas devem derivar e basear-se nos dados fornecidos para as substancias activas e nos

indicados nas seccdes 7 e 8.

Quando pertinente, devem ser indicados os intervalos de seguranca pré-colheita, os periodos de reentrada ou os
perfodos de reten¢do necessdrios para minimizar a presenga de residuos no interior ou a superficie das culturas,
dos vegetais ou dos produtos vegetais, ou nas dreas ou espagos tratados, de forma a proteger o homem e os
animais de criagdo, por exemplo:

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

— periodo de reentrada (em dias) para os animais de criacdo, nas zonas de pastoreio,
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4.4.

4.5.

4.6.

— periodo de reentrada (em horas ou dias) para o homem, nas culturas, edificios ou espacos tratados,
— periodo de retencdo (em dias) para os alimentos para animais,
— periodo de espera (em dias), entre a aplicacdo e a manipulagdo dos produtos tratados, ou

— periodo de espera (em dias), entre a tltima aplicacdo e a sementeira ou a plantagdo das culturas subse-
quentes.

Quando necessdrio, & luz dos resultados dos ensaios, devem ser fornecidas informagdes sobre quaisquer
condicdes agricolas, fitossanitdrias ou ambientais especificas nas quais as prepara¢des podem ou ndo ser
utilizadas.

Meétodos e precaucdes recomendados relativos a: manuseamento, armazenagem, transporte ou incéndio

Devem ser indicados (em pormenor) os métodos e as precaugdes recomendados relativos as técnicas de
manuseamento na armazenagem de produtos fitofarmacéuticos, quer em armazém quer ao nivel do utilizador,
no transporte e em caso de incéndio. Devem ser fornecidas, quando disponiveis, informagdes sobre os produtos
de combustdo. Devem ser indicados os possiveis riscos e os métodos e técnicas para os minimizar. Deve
indicar-se 0 modo de proceder para evitar ou minimizar a acumulacio de desperdicios ou sobras.

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

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

Medidas de emergéncia em caso de acidente

Em caso de emergéncia durante o transporte, armazenagem ou utilizacdo, devem ser indicados pormenoriza-
damente os procedimentos a aplicar, incluindo:

— contenc¢do dos derramamentos,

— descontaminacdo das zonas, veiculos e edificios,

— eclimina¢do de embalagens danificadas, adsorventes e outros materiais,
— protecgdo do pessoal de intervengdo e outras pessoas presentes,

— medidas de primeiros socorros, em caso de acidente.

Processo de destruicdo ou de descontaminagdo do produto fitofarmacéutico e da sua embalagem

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

Possibilidade de neutralizagido

Quando praticdveis, devem ser descritos os processos de neutralizacio (por exemplo, por reac¢do alcalina com
vista a formacdo de compostos menos téxicos) para utilizagio em caso de derramamentos acidentais. Os
produtos obtidos apds neutralizagio devem ser indicados e avaliados de maneira pratica ou tedrica.

Incineracdo controlada

Em muitos casos, o inico meio, ou 0 meio preferivel, de eliminar com seguranca as substancias activas, bem
como os produtos fitofarmacéuticos que as contém e as embalagens e os materiais contaminados, consiste na
incineracdo controlada num incinerador autorizado.

Quando o teor de halogéneos da substincia activa de uma preparagdo for superior a 60 %, deve ser indicado o
comportamento pirolitico da substancia activa em condi¢des controladas (incluindo, quando relevante, uma
fonte de oxigénio e um tempo de residéncia definido) a 800 °C, bem como o teor de dibenzeno-p-dioxinas
poli-halogenadas e de dibenzo-furanos nos produtos de pirdlise. O requerente deve fornecer instru¢des por-
menorizadas para uma eliminacdo segura.
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5.1.

5.1.3.
5.1.3.1.

Outros

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

Métodos de andlise

Introdugdo

A presente seccdo abrange apenas os métodos de andlise necessdrios para efeitos de controlo e monitorizagio
pos-registo.

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

Devem ser apresentadas descricdes dos métodos, devendo ser incluidas indica¢des pormenorizadas relativas ao
equipamento, materiais e condi¢des utilizados.

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

Para efeitos da presente seccdo é aplicdvel o seguinte:

Impurezas, metabolitos, metabo- [ Tal como definidos no artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009
litos relevantes

Impurezas relevantes Impurezas que possam constituir um problema do ponto de vista toxico-
légico efou ecotoxicolbgico ou ambiental

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

ii) padrdes analiticos da substancia activa pura,

ili) amostras da substancia activa técnica,

iv) padrdes analiticos de metabolitos relevantes e de todos os outros componentes incluidos na defini¢do de
residuo,

v) se disponiveis, amostras de substincias de referéncia para as impurezas relevantes.
Para as defini¢des, ver o anexo do Regulamento (UE) n.° 5442011, parte A, pontos 4.1 e 4.2.

Métodos de andlise da preparacio

Devem ser apresentados e descritos pormenorizadamente métodos de determinagdo da substincia activa na
preparacdo. No caso de uma preparagdo com mais de uma substancia activa, deve ser previsto um método
capaz de determinar cada uma dessas substancias na presenga da outra. Se ndo for apresentado um método
combinado, devem ser indicadas as razdes técnicas para esse facto. Deve ser comunicada a aplicabilidade de
métodos CIPAC existentes.

Devem também ser apresentados métodos de determinagdo, na preparagdo, de impurezas relevantes, se a
composi¢do da preparagdo for tal que — com base em consideracdes de ordem tedrica — essas impurezas
possam resultar do processo de fabrico ou de degradagdo durante a armazenagem.

Se necessdrio, devem ser apresentados métodos para a determinagio de coformulantes ou constituintes de
coformulantes na preparagdo.
Especificidade, linearidade, exactiddo e repetibilidade

A especificidade dos métodos apresentados deve ser demonstrada e comunicada. Deve também ser determinado
o grau de interferéncia por outras substincias presentes na preparagdo.
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5.2.

Embora as interferéncias devidas a outros componentes possam ser identificadas como erros sistemdticos na
avaliacdo da exactiddo dos métodos propostos, deve ser explicada qualquer interferéncia que contribua com
mais de * 3 % para a quantidade total determinada.

Deve ser determinada e comunicada a linearidade dos métodos propostos dentro de uma amplitude adequada.
A gama de calibragdo deve exceder (em pelo menos 20 %) o teor nominal mais elevado e mais baixo do analito
em solugdes analiticas relevantes da preparagdo. As determinagdes da calibragdo devem ser efectuadas em trés
ou mais concentragdes em duplicado. Em alternativa, sdo aceitdveis determinacdes em cinco concentragdes
tnicas. Os relatorios apresentados devem incluir a equagdo da recta da calibracio e o coeficiente de correlacio,
bem como a documentagdo representativa e adequadamente identificada das andlises, por exemplo, cromato-
gramas.

A exactiddo serd normalmente exigida sé para os métodos de determinacdo da substancia activa pura e das
impurezas relevantes na preparacio.

Para a repetibilidade devem, em principio, ser efectuadas, pelo menos, cinco determinacdes. O desvio-padrdo
relativo (% DPR) deve ser mencionado. Os resultados aberrantes identificados através de um método adequado
(por exemplo, teste de Dixons ou de Grubbs) podem ser desprezados. Sempre que os resultados aberrantes
tenham sido desprezados, esse facto deve ser claramente indicado. Deve procurar-se uma explicacdo para a
ocorréncia de resultados aberrantes individuais.

Meétodos de andlise para a determinacdo de residuos

E necessdrio apresentar os métodos de andlise para a determinacio de residuos a menos que se justifique que
podem ser aplicados os métodos ja apresentados em conformidade com os requisitos do anexo do Regula-
mento (UE) n.° 544/2011, parte A, ponto 4.2.

Aplicam-se as mesmas disposi¢des previstas na parte A, ponto 4.2, do anexo do Regulamento (UE)
n° 544/2011.

Dados de eficdcia
Generalidades

Os dados fornecidos devem ser suficientes para permitir uma avaliagio do produto fitofarmacéutico. Em
especial, deve ser possivel avaliar a natureza ¢ a extensdo dos beneficios resultantes da utilizagdo da preparacio,
quando existem, em compara¢gdio com produtos de referéncia adequados e limiares de danos, e definir as
respectivas condicdes de utilizacdo.

O nimero de ensaios a realizar e a indicar depende, sobretudo, de factores como o grau de conhecimento das
propriedades das substancias activas e das vdrias condicdes verificadas, incluindo a variabilidade de condigdes
fitossanitdrias, as diferengas climdticas, a gama de praticas agricolas, a uniformidade das culturas, o modo de
aplicacdo, o tipo de organismo prejudicial e o tipo de produto fitofarmacéutico.

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

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

O requerente, caso considere que os ensaios da primeira época de produgdo confirmam adequadamente a
validade das alegacdes feitas com base na extrapolagdo dos resultados obtidos com outras culturas, produtos ou
situagdes ou a partir de ensaios efectuados com prepara¢des muito semelhantes, deve apresentar uma justifi-
cacdo, que seja aceitdvel para a autoridade competente, para ndo realizar ensaios durante a segunda época. Nao
obstante, se por motivos climdticos, fitossanitdrios ou outros, os dados obtidos numa determinada época
tiverem valor limitado para a avaliagdo do desempenho do produto, devem ser realizados e comunicados
ensaios numa ou mais épocas suplementares.
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Ensaios preliminares

Quando a autoridade competente o exija, devem ser apresentados, de forma sumaria, relatérios sobre os ensaios
preliminares, incluindo estudos em estufa e no campo, realizados para avaliar a actividade bioldgica e a gama de
doses do produto fitofarmacéutico e das respectivas substincias activas. Estes relatrios fornecerdo dados
adicionais a autoridade competente para a avaliagio do produto fitofarmacéutico. Caso esta informac¢do nio
seja apresentada, deve ser fornecida uma justificacdo aceitdvel para a autoridade competente.

Ensaios de eficdcia
Objectivo dos ensaios

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

Condic¢des de ensaio

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

O desempenho de um produto fitofarmacéutico deve ser investigado em relagdo a produtos de referéncia
adequados, caso existam. Um produto de referéncia adequado ¢ definido como um produto fitofarmacéutico
autorizado cujo comportamento tenha sido comprovado na prética nas condigdes agricolas, fitossanitarias e
ambientais (incluindo climdticas) da zona de utilizagdo proposta. Em geral, o tipo de formulacio, os efeitos nos
organismos prejudiciais, a gama de condigdes de utilizagdo e o método de aplicagdo devem ser semelhantes aos
do produto fitofarmacéutico em estudo.

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

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

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

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

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

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

A menos que existam indicagdes claras de que ndo é provéavel que o desempenho do produto fitofarmacéutico
seja afectado significativamente por factores ambientais, como a temperatura ou a pluviosidade, deve ser
realizada e comunicada uma investigagdo dos efeitos desses factores no desempenho do produto, especialmente
quando seja conhecido que os resultados obtidos com produtos quimicos afins sdo influenciados por esses
factores.

Quando as indicagdes propostas para constar do rétulo incluem recomendacdes no sentido de utilizar o
produto fitofarmacéutico juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos ou adjuvantes, devem ser forne-
cidas informagdes acerca do desempenho da mistura.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Métodos de ensaio

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

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

N 7

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

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

Devem ser apresentados dados laboratoriais e, quando existam, informagdes de campo sobre a ocorréncia e o
desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia-cruzada de populacdes de organismos prejudiciais as subs-
tancias activas ou a substancias activas relacionadas. Ainda que ndo sejam directamente relevantes para as
utilizagdes em relagdo as quais é pedida a obtencdo ou a renovacdo de uma autorizagio (diferentes espécies de
organismos prejudiciais ou diferentes culturas), essas informacdes devem ser fornecidas, caso existam, dado que
podem constituir uma indicacdo da possibilidade de desenvolvimento de resisténcia na populagdo visada.

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

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

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

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

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

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

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

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

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

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

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

A extensdo de necessdria investigacdo noutras culturas depende da sua semelhanga com culturas principais ja
ensaiadas, da quantidade e qualidade dos dados disponiveis sobre essas culturas principais e do nivel de
semelhanga do modo de utilizagio do produto fitofarmacéutico e dos métodos de transformagdo dessas
culturas. E geralmente suficiente efectuar ensaios recorrendo ao principal tipo de formula¢do a ser autorizado.
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Efeitos nos processos de transformacdo
Objectivo dos ensaios

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

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

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

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

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

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

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

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

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

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

Normalmente, estes dados s3o obtidos a partir dos ensaios exigidos no ponto 6.2.

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

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

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

No caso de herbicidas e de outros produtos fitofarmacéuticos para os quais sdo observados efeitos adversos,
mesmo que transitorios, durante os ensaios realizados de acordo com o ponto 6.2, devem ser definidas
margens de selectividade nas culturas visadas, utilizando doses de aplicagdo duas vezes superiores as recomen-
dadas. Se forem observados efeitos fitotoxicos graves, deve ser igualmente estudada uma dose de aplicagdo
intermédia.

Quando ocorram efeitos adversos, alegadamente ndo importantes, em compara¢do com os beneficios da sua
utilizagdo ou transitérios, devem ser apresentados elementos justificativos desta alegacdo. Se necessario, devem
ser indicados valores de rendimento.

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

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

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

Métodos de ensaio

As observacdes relativas a fitotoxidade devem ser efectuadas no ambito dos ensaios previstos no ponto 6.2.
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Se forem observados efeitos fitotoxicos, estes devem ser determinados e indicados com precisio em confor-
midade com o plano de ensaio da OEPP n.° 135 ou, quando um Estado-Membro o exija e o ensaio for
efectuado no seu territério, com métodos de ensaio que satisfagam pelo menos as exigéncias do referido plano
de ensaio.

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

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

Impacto em culturas subsequentes
Objectivo da informagdo exigida

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

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Se os dados produzidos em conformidade com o ponto 9.1 revelarem que residuos significativos da substincia
activa ou dos seus metabolitos ou produtos de degradacio que tenham ou possam ter uma actividade bioldgica
nas culturas subsequentes, permanecem no solo ou nos produtos vegetais, como na palha ou na matéria
orgénica, até a sementeira ou plantagdo de eventuais culturas subsequentes, devem ser apresentadas observagdes
dos efeitos produzidos na gama normal dessas culturas subsequentes.

Impacto noutros vegetais, incluindo culturas adjacentes
Objectivo da informacdo exigida

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

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentadas observagdes sobre os efeitos adversos noutros vegetais, incluindo a gama habitual de
culturas adjacentes, quando existam indicagdes de que o produto fitofarmacéutico pode afectar estes vegetais
através de arrastamento do seu vapor.

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

Objectivo da informagdo exigida

Devem ser fornecidos dados suficientes para permitir uma avaliacio dos eventuais efeitos adversos de um
tratamento com o produto fitofarmacéutico nos vegetais ou produtos vegetais a utilizar em propagagdo.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentadas observagdes sobre o impacto dos produtos fitofarmacéuticos nas partes de vegetais
utilizadas na propagacdo, excepto quando os fins propostos excluam a utilizacdo em culturas destinadas a
produgdo de sementes, estacas, estolhos ou tubérculos para plantagio, conforme o caso:

i) sementes — viabilidade, germinacdo e vigor,

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

iv) tubérculos — abrolhamento e crescimento normal.

Métodos de ensaio

Os ensaios com sementes devem ser realizados em conformidade com os métodos ISTA (1).

(") International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association, Seed Science and Technology, Volume 13,

N.2 2, 1985.
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7.1.

Efeitos em organismos benéficos e outros organismos ndo visados

Devem ser comunicados quaisquer efeitos, positivos ou negativos, ao nivel da incidéncia noutros organismos
prejudiciais observados em ensaios realizados em conformidade com as exigéncias da presente sec¢do. Todos 0s
efeitos ambientais observados devem igualmente ser comunicados, sobretudo os respeitantes a vida selvagem
efou aos organismos benéficos.

Resumo e avaliagio dos dados apresentados nos termos dos pontos 6.1 a 6.6

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes previstos nos termos dos pontos 6.1 a 6.6,
juntamente com uma avaliacdo pormenorizada e critica dos resultados, com especial relevo para os beneficios
proporcionados pelo produto fitofarmacéutico, os efeitos adversos observados, ou que podem ser observados, e
as medidas necessdrias para evitar ou minimizar esses efeitos adversos.

Estudos toxicoldgicos

Para avaliar correctamente a toxicidade das preparacdes é necessdrio dispor de informagdes suficientes sobre a
toxicidade, irritacdo e sensibilizacdo agudas provocadas pela substincia activa. Se possivel, devem também ser
apresentadas informagdes adicionais sobre o mecanismo da toxicidade, o perfil toxicoldgico e todos os outros
aspectos toxicologicos conhecidos da substancia activa.

Dada a influéncia que as impurezas e outros constituintes podem ter no comportamento toxicoldgico, é
essencial fornecer, para cada estudo apresentado, uma descricio pormenorizada (especificagio) do material
usado. Os ensaios devem ser realizados com o produto fitofarmacéutico a autorizar.

Toxicidade aguda

Os estudos, dados e informagdes a fornecer e a avaliar devem ser suficientes para permitir a identificagio dos
efeitos decorrentes de uma exposi¢do tinica ao produto fitofarmacéutico, e para determinar ou indicar, em
particular:

— a toxicidade do produto fitofarmacéutico,

— a toxicidade do produto fitofarmacéutico relativamente a substancia activa,

— a evolugdo temporal e as caracteristicas dos efeitos, com informacdes pormenorizadas quando as alteracdes
de comportamento e eventuais alteragdes anatomopatoldgicas observadas no exame post mortem,

— se possivel, 0 mecanismo da ac¢do toxica, e

— o perigo relativo associado as diferentes vias de exposicdo.

Embora deva ser dada especial aten¢do a estimativa dos niveis de toxicidade, a informacdo obtida deve também
permitir a classificacdo do produto fitofarmacéutico em conformidade com o disposto na Directiva 1999/45/CE
ou no Regulamento (CE) n.° 1272/2008. As informacdes recolhidas durante os ensaios de toxicidade aguda tém
interesse particular para a avaliacdo dos perigos provaveis em caso de acidente.

Oral
Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A toxicidade aguda por via oral deve ser sempre testada apenas se o requerente nio puder justificar uma
abordagem alternativa nos termos do disposto na Directiva 1999/45/CE ou no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, conforme o caso.

Método de ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B.1.bis ou B.l.tris do Regulamento (CE)
n.° 440/2008.

Cutanea
Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A toxicidade aguda por via cutdnea deve ser testada apenas se o requerente ndo puder justificar uma abordagem
alternativa nos termos do disposto na Directiva 1999/45/CE ou no Regulamento (CE) n.° 1272/2008, con-
forme o caso.
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Método de ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B.3 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

Inalagido
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve determinar a toxicidade por inala¢do, no rato, do produto fitofarmacéutico ou do fumo por ele
produzido.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

O ensaio deve ser realizado nos casos em que o produto fitofarmacéutico:
— seja um gds ou um gds liquefeito,

— seja formulado como um produto gerador de fumos ou como fumigante,
— seja aplicado com um nebulizador,

— seja uma preparacdo aplicdvel por vaporizagio,

— seja um aerossol,

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

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

— contenha uma substancia activa com uma pressdo de vapor superior a 1 x 1072 Pa e seja destinada a ser
utilizada em espacos fechados, tais como armazéns ou estufas,

— scja destinada a ser aplicada de forma a gerar uma percentagem significativa de particulas ou goticulas de
diametro inferior a 50 pm (> 1 % em peso).

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B.2 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

Irritacdo cutanea
Objectivo dos ensaios

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

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

O potencial do produto fitofarmacéutico de irritagdo cutanea deve ser sempre determinado, salvo nos casos em
que, nos termos do método de ensaio, sejam previsiveis efeitos graves para a pele, ou nos casos em que possam
ser excluidos quaisquer efeitos.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B.4 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

Irritagdo ocular
Objectivo dos ensaios

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

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Os ensaios de irritagdo ocular devem ser sempre realizados, excepto nos casos em que, nos termos do método
de ensaio, sejam previsiveis efeitos oculares graves.



L 155/86

Jornal Oficial da Unido Europeia

11.6.2011

7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.
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Método de ensaio

O ensaio de irritagdo ocular deve ser realizado em conformidade com o método B.5 do Regulamento (CE)
n.° 440/2008.

Sensibiliza¢do cutdnea
Objectivo dos ensaios

O ensaio destina-se a fornecer informagdes suficientes para avaliar o potencial do produto fitofarmacéutico para
provocar reacgdes de sensibilizacdo cutanea.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Os ensaios devem ser sempre realizados, excepto nos casos em que a substancia activa ou os coformulantes
possuam propriedades sensibilizantes conhecidas.

Método de ensaio

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B.6 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

Estudos complementares de misturas de produtos fitofarmacéuticos
Objectivo dos ensaios

Nalguns casos, pode ser necessdrio realizar os estudos indicados nos pontos 7.1.1 a 7.1.6 com uma combi-
nagdo de produtos fitofarmacéuticos sempre que, de acordo com as indica¢des constantes do rétulo, o produto
fitofarmacéutico deva ser utilizado em mistura extemporanea juntamente com outros produtos fitofarmacéu-
ticos efou adjuvantes. A necessidade de estudos complementares deve ser avaliada caso a caso, tendo em
consideracdo os resultados dos estudos de toxicidade aguda de cada produto fitofarmacéutico, a possibilidade
de exposicdo a combinagdo de produtos em causa e as informacdes disponiveis ou experiéncia prética existente
no que se refere aos produtos em causa ou a produtos semelhantes.

Dados sobre a exposicio

A determinagdo da exposicdo a um produto fitofarmacéutico no ar, no espago de respiracdo dos operadores,
pessoas estranhas ou trabalhadores, deve ser efectuada tendo em conta os requisitos da Directiva 98/24/CE (1)
do Conselho e da Directiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?).

Exposi¢cdo do operador

Os riscos que incorrem as pessoas que utilizam produtos fitofarmacéuticos dependem das propriedades fisicas,
quimicas e toxicoldgicas do produto fitofarmacéutico, mas também do tipo de produto (diluido ou ndo), e da
via, grau e duragdo da exposicdo. Devem ser obtidos e comunicados dados e informagdes suficientes para
permitir avaliar a extensdo provavel da exposicdo as substancias activas efou aos compostos toxicologicamente
relevantes existentes no produto fitofarmacéutico, nas condi¢des de utilizagio propostas. As informacdes devem
também servir de base para a determinagdo das medidas de protec¢do adequadas, incluindo a escolha do
equipamento de proteccdo individual a utilizar pelos operadores e a indicar no rétulo.

Estimativa da exposi¢cdo do operador
Objectivo da estimativa

Deve ser feita uma estimativa, se possivel baseada num modelo de cdlculo adequado, que permita avaliar o nivel
de exposicio proviavel do operador nas condigdes de utilizagdo propostas.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser sempre feita uma estimativa da exposi¢do do operador.

Condigoes da estimativa

Deve ser feita uma estimativa para cada tipo de método e de equipamento proposto para a aplicacio do
produto fitofarmacéutico, tendo em conta as exigéncias decorrentes da aplicacdo das disposigdes relativas a
classificacdo e rotulagem constantes da Directiva 1999/45/CE ou do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para o
manuseamento de produtos diluidos ou ndo diluidos, bem como os diversos tipos e dimensdes de recipientes a
utilizar, as operacdes de preparacdo das misturas e de introdugdo no recipiente de utilizagdo, a aplicagdo do
produto fitofarmacéutico, as condicdes climdticas e as operagdes correntes de limpeza e manuten¢io do
equipamento de aplicagdo.

131 de 5.5.1998, p. 11.
158 de 30.4.2004, p. 50.
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7.2.1.2.

7.2.2.

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

Se for adequado, serd feita uma segunda estimativa partindo do principio de que o operador utiliza um
equipamento de proteccdo eficaz, de ficil obtencdo e cuja utilizacdo seja vidvel. Sempre que sejam indicadas
medidas de proteccdo no rétulo, a estimativa sera feita tendo em conta essas indicagdes.

Determinagdo da exposicdo do operador
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para permitir avaliar a exposi¢cdo provavel do operador nas condigdes
de utilizagdo propostas.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser comunicados dados relativos a exposicdo real, pelas vias de exposicdo pertinentes, sempre que a
avaliagdo de riscos indicar que foi excedido um limite fixado por razdes de satide. Serd este o caso, por
exemplo, quando os resultados da estimativa da exposi¢do do operador prevista no ponto 7.2.1.1 indiquem
que:

— os niveis aceitdveis de exposi¢do do operador (NAEO), estabelecidos no ambito da aprovacdo da substancia
activa efou

— os valores-limite para a substancia activa efou para os compostos toxicologicamente relevantes contidos no
produto fitofarmacéutico, estabelecidos nos termos das Directivas 98/24/CE e 2004/37/CE relativas a
protec¢do dos trabalhadores,

podem ser excedidos.

Os dados relativos a exposi¢do real devem também ser fornecidos quando ndo estejam disponiveis os modelos
de célculo ou dados necessdrios para a estimativa prevista no ponto 7.2.1.1.

Caso a via cutdnea scja a via de exposi¢do mais importante, o teste de absor¢do cutdnea ou o estudo de
toxicidade cutanea subaguda podem, se ndo tiverem sido realizados anteriormente, constituir testes alternativos
lteis para a obtengdo de dados que permitam tornar mais precisa a estimativa prevista no ponto 7.2.1.1.

Condicdes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em condicdes de exposigdo realistas, tendo em conta as condi¢des de utilizagdo
propostas.

Exposi¢do de pessoas estranhas ao tratamento

Pode acontecer que pessoas estranhas ao tratamento se encontrem expostas aquando da aplicagdo de produtos
fitofarmacéuticos. Devem ser fornecidas informagdes suficientes para permitir a escolha de condi¢des adequadas
de utilizagdo, incluindo a interdigdo de permanéncia de pessoas estranhas nas dreas em tratamento ¢ a
determinacdo de distancias a respeitar.

Objectivo da estimativa

Deve realizar-se uma estimativa, sempre que possivel através de um modelo de cédlculo adequado, que permita
avaliar a exposicdo provével das pessoas estranhas ao tratamento, nas condigdes de utilizagio propostas.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser sempre efectuada uma estimativa da exposicdo das pessoas estranhas ao tratamento.

Condicdes da estimativa

A estimativa da exposi¢do das pessoas estranhas ao tratamento deve ser feita para cada tipo de método de
aplicacdo. A estimativa serd feita partindo do principio de que as pessoas estranhas ao tratamento ndo utilizam
qualquer equipamento de proteccdo individual.

Caso a estimativa indique existirem motivos para preocupacdo, pode ser exigida a determinagdo da exposicdo
das pessoas estranhas ao tratamento.
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7.2.3.1.

7.2.3.2.

7.3.

Exposi¢do dos trabalhadores

Apos a aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos, é também possivel a exposi¢do do pessoal que trabalha nos
campos ou nas instalagdes tratadas ou que manipula os vegetais ou produtos vegetais tratados em cuja
superficie subsistem residuos do produto. Devem ser fornecidas informagdes suficientes para permitir a escolha
de medidas de proteccdo adequadas, incluindo periodos de espera e de reentrada.

Estimativa da exposi¢do dos trabalhadores

Objectivo da estimativa

Deve realizar-se uma estimativa, sempre que possivel através de um modelo de cdlculo adequado, que permita
avaliar a exposigdo provavel dos trabalhadores, nas condi¢des de utilizacdo propostas.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser sempre efectuada uma estimativa da exposicdo dos trabalhadores.

Condigoes da estimativa
Deve ser feita uma estimativa da exposicdo dos trabalhadores para cada cultura e para cada operagdo a efectuar.

A primeira estimativa serd feita utilizando dados disponiveis quanto a exposicdo previsivel, partindo do
principio de que o trabalhador ndo utiliza qualquer equipamento de protec¢do individual.

Quando for adequado, serd feita uma segunda estimativa partindo do principio de que o trabalhador utiliza um
equipamento de proteccdo eficaz, de ficil obtencdo e cuja utilizagdo seja vidvel.

Se necessdrio, serd feita ainda uma estimativa com base nos dados obtidos, relativamente a quantidade de
residuos desalojdveis nas condigdes de utilizagdo propostas.

Determinacgdo da exposi¢do dos trabalhadores

Objectivo dos ensaios

O ensaio destina-se a fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagio da exposicio provével dos
trabalhadores nas condicdes de utilizagio propostas.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser comunicados dados relativos a exposicdo real, pelas vias de exposicdo pertinentes, sempre que a
avaliacdo de riscos indicar que foi excedido um limite fixado por razdes de satide. Serd este o caso, por
exemplo, quando os resultados da estimativa da exposi¢do dos trabalhadores prevista no ponto 7.2.3.1 indi-
quem que:

— os niveis aceitdveis de exposicdo do operador (NAEO), estabelecidos no dmbito da aprovagdo das subs-
tancias activas e/ou

— os valores-limite para a substincia activa efou para os compostos toxicologicamente relevantes contidos no
produto fitofarmacéutico, estabelecidos nos termos das Directivas 98/24/CE e 2004/37|CE,

podem ser excedidos.

Os dados relativos a exposi¢do real devem também ser fornecidos quando ndo estejam disponiveis os modelos
de célculo ou dados necessdrios para a estimativa prevista no ponto 7.2.3.1.

Caso a exposi¢do cutdnea seja a via de exposicdo mais importante, o teste de absorcio cutdnea, caso ndo esteja
ja disponivel, pode constituir um teste alternativo dtil para a obtengdo de dados que permitam tornar mais
precisa a estimativa prevista no ponto 7.1.3.1.

Condicdes de ensaio

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

Absorcio cutdnea

Objectivo dos ensaios

O ensaio destina-se a medir a absorcdo da substancia activa e dos compostos toxicologicamente relevantes
através da pele.
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8.1.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

O estudo deve ser realizado sempre que a exposicdo cutdnea constitua uma via de exposi¢do significativa e a
avaliagdo de riscos indicar que foi excedido um limite fixado por razdes de satde. Serd este o caso, por
exemplo, quando os resultados da estimativa ou da determinagdo da exposicdo do operador, previstas nos
pontos 7.2.1.1 e 7.2.1.2, sugiram que:

— os niveis aceitdveis de exposicio do operador (NAEO), estabelecidos no ambito da aprovagio das subs-
tancias activas efou

— os valores-limite para a substancia activa efou para os compostos toxicologicamente relevantes contidos no
produto fitofarmacéutico, estabelecidos nos termos das Directivas 98/24/CE e 2004/37/CE, podem ser
excedidos.

Condigdes de ensaio

Em principio, devem ser indicados os resultados de um estudo de absor¢do cutanea in vivo em ratos. Se, ap6s a
inclusdo dos resultados da estimativa com base nos dados do estudo de absorcdo cutanea in vivo, persistirem
indicios de exposicdo excessiva, pode ser necessdrio realizar um estudo de absorgdo comparativo in vitro, em
pele de rato e em pele humana.

Métodos de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com os método B.44 ou B.45 do Regulamento (CE)
n.° 440/2008.

Dados toxicoldgicos disponiveis relativamente ds substdncias ndo activas

Quando pertinente, deve ser apresentada a seguinte informacdo para cada coformulante:
a) O numero de registo indicado no artigo 20.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

b) Os resumos dos estudos incluidos no dossié técnico indicado no artigo 10.°, alinea a), subalinea vi), do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006; e

¢) A ficha de dados de seguranga indicada no artigo 31.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
Devem também ser apresentados todos os outros dados disponiveis.

Residuos no interior ou a superficie de produtos tratados e de alimentos para consumo humano e
animal

Introdugdo

Aplicam-se as disposigdes previstas na introdugdo da sec¢do 6 do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Metabolismo, distribuigdo e expressio de residuos nos vegetais ou animais de criagio
Objectivo dos ensaios

Estes estudos destinam-se a:

— fornecer uma estimativa do residuo terminal total nas partes relevantes das culturas aquando da colheita na
sequéncia do tratamento proposto,

— quantificar a taxa de degradacdo e excre¢do do residuo total em certos produtos (leite ou ovos) e excre¢des
animais,

— identificar os principais constituintes do residuo terminal total nas culturas e produtos animais comestiveis,
respectivamente,

— indicar a distribui¢do de residuos pelas partes relevantes das culturas e pelos produtos animais comestiveis
relevantes, respectivamente,

— quantificar os principais constituintes do residuo e demonstrar a eficiéncia dos processos de extrac¢do dos
mesmos,
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— obter dados que permitam tomar uma decisdo quanto a necessidade de efectuar os estudos de ingestio em
animais de criagdo previstos no ponto 8.3,

— determinar a defini¢do e forma de expressdo do residuo.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

S6 é necessario realizar estudos de metabolismo suplementares se ndo for possivel extrapolar de dados obtidos
sobre a substincia activa em conformidade com os requisitos da parte A, pontos 6.1 e 6.2, do anexo do
Regulamento (UE) n.° 544/2011. Tal pode verificar-se no caso de culturas ou animais de criacdo para os quais
ndo tenham sido apresentados dados, no ambito da aprovagdo das substincias activas nos termos do Regu-
lamento (CE) n.° 1107/2009, ou relativamente as quais estes ndo tenham sido necessirios para alterar as
condi¢des da sua aprovagdo ou, ainda, quando possa ser esperada a ocorréncia de um metabolismo diferente.

Condicdes de ensaio

Aplicam-se as mesmas disposi¢des previstas nos pardgrafos correspondentes da parte A, pontos 6.1 e 6.2, do
anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Ensaios de residuos
Objectivo dos ensaios

Estes estudos destinam-se a:

— quantificar os niveis maximos provéveis de residuos nas culturas tratadas, a colheita ou a saida do armazém,
correspondentes as boas praticas agricolas (BPA) propostas ¢

— determinar, quando adequado, a taxa de dissipa¢do do depdsito inicial do produto fitofarmacéutico.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

S6 é necessdrio realizar ensaios de residuos suplementares se ndo for possivel extrapolar de dados obtidos sobre
a substancia activa em conformidade com os requisitos da parte A, ponto 6.3, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011. Pode ser este o caso de formulagdes especiais, de métodos de aplicagdo especiais ou de culturas
para as quais ndo tenham sido apresentados dados, no ambito da aprovagdo da substancia activa, ou para as
quais estes ndo tenham sido necessdrios para alterar as condigdes da sua aprovacio.

Condic¢des de ensaio

Aplicam-se as mesmas disposi¢des previstas nos pardgrafos correspondentes do ponto 6.3 da parte A do anexo
do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Estudos de ingestdo em animais de criagdo
Objectivo dos ensaios

Estes estudos destinam-se a determinar o residuo em produtos de origem animal resultantes dos residuos nos
alimentos para animais ou nas forragens.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

S6 € necessdrio realizar ensaios de ingestio suplementares para efeitos de avaliacio dos niveis mdximos de
residuos para os produtos de origem animal se ndo for possivel extrapolar de dados obtidos sobre a substancia
activa em conformidade com os requisitos da parte A, ponto 6.4, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011. Tal pode verificar-se no caso de serem autorizadas culturas forrageiras adicionais que resultem
num aumento do consumo de residuos por animais relativamente as quais ndo tenham sido apresentados
dados, no ambito da aprovacdo das substincias activas, ou relativamente as quais estes ndo tenham sido
necessdrios para a alteragdo das condigdes da sua aprovacio.

Condigdes de ensaio

Aplicam-se as mesmas disposi¢des previstas nos paragrafos correspondentes da parte A, ponto 6.4, do anexo
do Regulamento (UE) n.° 544/2011.
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8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Efeitos da transformagdo industrial efou da preparagdo caseira
Objectivo dos ensaios

Estes estudos destinam-se principalmente a:

— detectar a eventual formagdo de produtos de reaccdo ou de decomposicdo a partir dos residuos presentes
nos produtos agricolas, durante a transformagdo, que possam exigir uma avaliagdo de riscos distinta,

— determinar a distribuicdo quantitativa dos residuos nas vérias fases de transformagdo dos produtos agricolas
e fazer uma estimativa dos factores de transferéncia,

— permitir uma estimativa mais realista da ingestdo de residuos na dieta.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

S6 € necessdrio realizar estudos suplementares se ndo for possivel extrapolar de dados obtidos sobre a subs-
tancia activa em conformidade com os requisitos da parte A, ponto 6.5, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011. Pode ser este o caso de culturas para as quais ndo tenham sido apresentados dados, no ambito
da aprovagido da substancia activa, ou para as quais estes ndo tenham sido necessérios para alterar as condigdes
da sua aprovagio.

Condigdes de ensaio

Aplicam-se as mesmas disposi¢des previstas nos paragrafos correspondentes da parte A, ponto 6.5, do anexo
do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Residuos em culturas subsequentes
Objectivo dos ensaios

Estes estudos destinam-se a permitir avaliar a ocorréncia de eventuais residuos em culturas subsequentes.

Circunstdancias em que os ensaios sdo exigidos

S6 é necessdrio realizar estudos suplementares se nio for possivel extrapolar de dados obtidos sobre a subs-
tancia activa em conformidade com os requisitos da parte A, ponto 6.6, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011. Pode ser este o caso de formulagBes especiais, de métodos de aplicacdo especiais ou de culturas
para as quais ndo tenham sido apresentados dados, no ambito da aprovagdo da substincia activa, ou para as
quais estes ndo tenham sido necessarios para alterar as condigdes da sua aprovagio.

Condicdes de ensaio

Aplicam-se as mesmas disposi¢des previstas nos pardgrafos correspondentes da parte A, ponto 6.6, do anexo
do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Proposta de limites mdximos de residuos (LMR) e definicdo de residuo

Os LMR propostos devem ser fundamentados de forma exaustiva, devendo ser apresentados, quando pertinente,
todos os dados da andlise estatistica utilizada.

Pode ser necessirio uma reavaliagio da substancia activa se os estudos de metabolismo apresentados em
conformidade com as disposicdes do ponto 8.1 indicarem que a definicio de residuo serd alterada tendo
em conta a actual definicio de residuo e o parecer necessdrio, tal como indicado nos pardgrafos correspon-
dentes da parte A, ponto 6.7, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Propostas de intervalos de seguranga pré-colheita para os usos previstos, ou periodos de retencdo ou de armazenamento, no
caso de utilizagdo pés-colheita

As propostas devem ser devidamente fundamentadas.

Estimativa da exposigdo potencial e real através da dieta e por outras vias

Deve ser analisada a possibilidade de calcular de forma realista uma estimativa da ingestdo através dos
alimentos. Para tal poderd utilizar-se uma abordagem gradual, com previsdes cada vez mais realistas da
quantidade ingerida. Quando pertinente, devem ser tidas em consideracdo outras fontes de exposi¢do, tais
como residuos resultantes de medicamentos ou de medicamentos veterindrios.
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Resumo e avaliagdo do comportamento dos residuos

O resumo e a avaliacdo de todos os dados apresentados na presente seccio devem ser efectuados em confor-
midade com as orienta¢des dadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros quanto a respectiva
apresentagdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma andlise critica e pormenorizada dos dados no
contexto dos critérios e directrizes pertinentes para a avaliacio e a tomada de decisdes, em particular no

que se refere aos riscos reais ou potenciais para 0o homem e os animais e quanto a extensdo, qualidade e
fiabilidade dos dados existentes.

Quando tenham sido apresentados dados relativos ao metabolismo, deve ser analisada em particular a signi-
ficancia toxicoldgica de qualquer metabolito estranho aos mamiferos.

Deve ser elaborado um diagrama esquemdtico da via metabdlica em vegetais e animais, acompanhado de uma
breve explicacdo da distribui¢do e das modificacdes quimicas verificadas se tiverem sido apresentados dados
relativos ao metabolismo.

Destino e comportamento no ambiente

Introdugdo

i) As informacdes fornecidas, juntamente com as informagdes sobre a substancia activa previstas no anexo do
Regulamento (UE) n.° 544/2011, devem ser suficientes para permitir uma avaliacio do destino e do
comportamento do produto fitofarmacéutico no ambiente e das espécies ndo visadas que possam correr
riscos por exposi¢do ao produto.

=
=

Em especial, as informacdes fornecidas para o produto fitofarmacéutico, juntamente com outras informa-
¢Oes pertinentes, bem como as fornecidas para a substancia activa, devem ser suficientes para:

— especificar os simbolos de perigo, as indicagdes de perigo, as frases pertinentes de seguranca e relativas a
natureza dos riscos ou os pictogramas, as palavras-sinal, as adverténcias de perigo e as recomendagdes
de prudéncia relevantes para a protec¢do do ambiente a incluir na embalagem (recipientes),

— prever a distribuicdo, o destino e o comportamento no ambiente, bem como os periodos envolvidos,

— identificar as espécies ndo visadas e as populagdes quanto aos perigos decorrentes de uma potencial
exposicdo, e

— identificar as medidas necessarias para minimizar a contaminacdo do ambiente e o impacto nas espécies
ndo visadas.

iii

Aquando da utilizagdo de material de teste marcado radioactivamente, é aplicavel a alinea iv) da introducio
da secgdo 7 da parte A do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

iv,

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

Devem ser apresentados todos os pormenores da andlise estatistica (por exemplo, todas as estimativas
pontuais devem ser indicadas com intervalos de confianca e valores p exactos, em vez da indicacio de
significativo ou ndo significativo).

v) Concentragdes ambientais previstas no solo (CAPg), dgua (CAP,g,, € CAPqp) € ar (CAPy)

Devem ser feitas estimativas justificadas das concentracdes previstas da substancia activa e dos metabolitos e
produtos de degradagdo e de reaccdo relevantes no solo, nas dguas subterraneas, nas dguas superficiais e no
ar, consoante a utilizagio proposta ou real. Além disso, deve ser feita uma estimativa realista da situacio
mais desfavordvel.

Para efeitos de estimativa dessas concentracdes, sdo aplicadas as seguintes defini¢des:
— Concentracdo ambiental prevista no solo (CAPg)

O nivel de residuos na camada superficial do solo, aos quais os organismos ndo visados do solo podem
ficar expostos (exposi¢do aguda e crénica).

— Concentracdo ambiental prevista nas dguas superficiais (CAP,gyp)

O nivel de residuos nas dguas superficiais, aos quais os organismos aquiticos ndo visados podem ficar
expostos (exposi¢do aguda e cronica).
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9.1.

9.1.1.
9.1.1.1.

— Concentragdo ambiental prevista nas dguas subterrdneas (CAPgyp)

O nivel de residuos nas dguas subterrdneas.

— Concentracdo ambiental prevista no ar (CAP,)

O nivel de residuos no ar, aos quais o homem, os animais e outros organismos ndo visados podem ficar
expostos (exposicdo aguda e croénica).

Para a estimativa destas concentracdes, devem ser tidas em conta todas as informagdes pertinentes sobre o
produto fitofarmacéutico e a substancia activa. Os programas da OEPP para a avaliagdo dos riscos ambien-
tais fornecem uma abordagem {til para essas estimativas ('). Quando relevante, devem ser utilizados os
parametros previstos nesta secgao.

Os modelos, quando utilizados na estimativa das concentra¢des ambientais previstas, devem:

— permitir a melhor estimativa possivel de todos os processos pertinentes em causa, atendendo a parime-
tros e pressupostos realistas,

— quando possivel, ser devidamente validados, com medicdes efectuadas nas condigdes pertinentes de
utilizacdo do modelo,

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

As informagdes fornecidas devem, quando pertinente, incluir as informagdes referidas na parte A, sec¢do 7, do
anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Destino e comportamento no solo

Se apropriado, aplicam-se as disposi¢des relativas as informagdes a apresentar sobre o solo utilizado e a sua
selecgdo previstas na parte A, ponto 7.1, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Taxa de degradacdo no solo
Estudos laboratoriais
Objectivo dos ensaios

Os estudos de degradacdo no solo devem fornecer a melhor estimativa possivel do periodo necessirio a
degradacdo de 50 % e 90 % (TDsqpap € TDggrap) da substincia activa em condigdes laboratoriais.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

A persisténcia e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no solo devem ser investigados a menos que
seja possivel extrapolar de dados obtidos sobre a substincia activa e os metabolitos e os produtos de degra-
dacdo e de reaccdo relevantes em conformidade com os requisitos da parte A, ponto 7.1.1.2, do anexo do
Regulamento (UE) n.° 544/2011. Esta extrapolagdo ndo é possivel, por exemplo, no caso das formulagdes de
libertagdo lenta.

Condicdes de ensaio

Devem ser indicadas as taxas de degradagdo aerébia/anaerdbia no solo.

Normalmente, a duragdo do estudo é de 120 dias, excepto se mais de 90 % da substancia activa forem
degradados antes do termo desse periodo.

(") OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO 23,

1-154 ¢ 24, 1-87.
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Métodos de ensaio

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

9.1.1.2. Estudos de campo

Estudos de dissipagio no solo
Objectivo dos ensaios

Os estudos de dissipagdo no solo devem fornecer as melhores estimativas possiveis do perfodo necessério a
dissipagdo de 50 % e 90 % (TDsg. € TDgq) da substancia activa em condi¢des de campo. Quando adequado,
devem ser recolhidas informacdes sobre os metabolitos e os produtos de degradagdo e de reac¢do relevantes.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

A dissipacdo e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no solo devem ser investigados a menos
que seja possivel extrapolar de dados obtidos sobre a substincia activa e os metabolitos ¢ os produtos de
degradagdo e de reac¢do relevantes em conformidade com os requisitos da parte A, ponto 7.1.1.2, do anexo
do Regulamento (UE) n.° 544/2011. Esta extrapolagdo ndo ¢ possivel, por exemplo, no caso das formu-
lacdes de libertagdo lenta.

Condi¢des e método de ensaio

Aplicam-se as mesmas disposicdes previstas no pardgrafo correspondente da parte A, ponto 7.1.1.2.2, do
anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Estudos de residuos no solo
Objectivo dos ensaios

Os estudos de residuos no solo devem fornecer estimativas dos niveis de residuos no solo aquando da
colheita, ou da sementeira ou plantacdo das culturas subsequentes.

Circunstancias em que os ensaios sio exigidos

Devem ser apresentados estudos de residuos do solo a menos que seja possivel extrapolar de dados obtidos
sobre a substdncia activa e os metabolitos e os produtos de degradacio e de reaccdo relevantes em
conformidade com os requisitos da parte A, ponto 7.1.1.2.2, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011. Esta extrapolacdo ndo ¢é possivel, por exemplo, no caso das formulagdes de libertagdo lenta.

Condicdes de ensaio

Aplicam-se as mesmas disposi¢des previstas no paragrafo correspondente da parte A, ponto 7.1.1.2.2, do
anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Métodos de ensaio

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Estudos de acumulagdo no solo
Objectivo dos ensaios

Os estudos devem fornecer dados suficientes para avaliar a possibilidade de acumulacdo de residuos da
substancia activa e de metabolitos e produtos de degradacio e de reaccdo relevantes.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentados estudos de acumulagdo no solo a menos que seja possivel extrapolar de dados
obtidos sobre a substancia activa e os metabolitos e os produtos de degradacdo e de reacgdo relevantes em
conformidade com os requisitos da parte A, ponto 7.1.1.2.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.
Esta extrapolacdo ndo é possivel, por exemplo, no caso das formulacdes de libertagdo lenta.

Condigdes de ensaio

Aplicam-se as mesmas disposicdes previstas no pardgrafo correspondente da parte A, ponto 7.1.1.2.2, do
anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Métodos de ensaio

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Mobilidade no solo
Objectivo dos ensaios

O teste deve fornecer dados suficientes para avaliar a mobilidade e o potencial de lixiviacdo da substancia activa
e dos metabolitos e produtos de degradacdo e de reacgdo relevantes.

Estudos laboratoriais
Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

A mobilidade dos produtos fitofarmacéuticos no solo deve ser investigada a menos que seja possivel extrapolar
de dados obtidos em conformidade com os requisitos da parte A, pontos 7.1.2 e 7.1.3.1, do anexo do
Regulamento (UE) n.° 544/2011. Esta extrapolagdo ndo é possivel, por exemplo, no caso das formulagdes
de libertacdo lenta.

Métodos de ensaio

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Estudos em lisimetros e estudos de lixiviagdo no campo
Objectivo dos ensaios

Os estudos devem fornecer dados quanto:

— a mobilidade do produto fitofarmacéutico no solo,
— ao potencial de lixiviagdo para as dguas subterraneas,
— ao potencial de distribui¢do no solo.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

E necessirio o parecer de especialistas para decidir se devem ser realizados os estudos de lixiviagio no campo
ou estudos em lisimetros, atendendo aos resultados dos estudos de degradagdo e de mobilidade e ao valor CAPg
calculado. O tipo de estudo a realizar deve ser debatido com as autoridades competentes.

Estes estudos devem ser realizados a menos que seja possivel extrapolar de dados obtidos sobre a substancia
activa e os metabolitos e os produtos de degradagdo e de reaccdo relevantes em conformidade com os requisitos
da parte A, ponto 7.1.3, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011. Esta extrapolacdo ndo é possivel, por
exemplo, no caso das formulacdes de libertagdo lenta.

Condigdes de ensaio

Aplicam-se as mesmas disposigdes previstas no pardgrafo correspondente da parte A, ponto 7.1.3.3, do anexo
do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Estimativa das concentragdes previstas no solo

As estimativas da CAPg devem referir-se tanto a uma tnica aplicacdo a dose de aplicagio mais elevada para a
qual é pedida uma autoriza¢do, como ao niimero méaximo e doses mais elevadas de aplicagio para as quais é
pedida uma autorizagdo, para cada solo testado pertinente, sendo expressas em termos de miligramas de
substancia activa e de metabolitos e produtos de degradacio e de reac¢do relevantes por quilograma de solo.

Os factores a considerar na estimativa da CAPg referem-se a aplicagdo directa e indirecta ao solo, ao arrasta-
mento da pulverizagdo, ao escorrimento superficial e a lixiviagdo e incluem processos como a volatilizacdo,
adsorgdo, hidrdlise, fotdlise e degradacdo aerébia e anaerdbia. Para efeitos dos cdlculos da CAPg, pode consi-
derar-se que a massa voliimica seca do solo ¢ de 1,5 glcm?, para uma camada de solo de 5 cm de profun-
didade, no caso das aplicacdes superficiais, e de 20 c¢m, no caso de incorporacdo no solo. Se existir uma
cobertura vegetal na altura da aplicacdo, considera-se que 50 % (minimo) da dose aplicada atingem a superficie
do solo, a ndo ser que dados experimentais reais produzam informagdes mais especificas.
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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Devem ser fornecidos célculos para a CAPg inicial, a curto prazo e a longo prazo (média ponderada no tempo):

— inicial: imediatamente apds a aplicacdo,

— curto prazo: 24 horas, 2 dias e 4 dias apds a Gltima aplicagdo,

— longo prazo: 7, 28, 50 e 100 dias apds a tltima aplicacdo, quando necessario.

Destino e comportamento na dgua
Estimativa das concentra¢des nas dguas subterrdneas

As vias de contaminagdo das dguas subterrdneas devem ser definidas atendendo as condi¢des agricolas, fitos-
sanitdrias e ambientais (incluindo climdticas) pertinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (cdlculos) da concentracdo ambiental prevista nas dguas subter-
rineas (CAP,q,,) da substincia activa e dos metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se a0 niimero maximo e as doses de aplicagdo mais elevadas para os quais
¢ pedida autorizacio.

E necessdrio o parecer de especialistas para decidir se ensaios de campo complementares poderiam fornecer
informacdes tteis. Antes da realizacdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades
competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

Impacto nos processos de tratamento das dguas

Nos casos em que esta informagdo é necessdria, a informagdo fornecida deve permitir estabelecer ou estimar a
eficdcia dos processos de tratamento das dguas (dgua potdvel e tratamento de esgotos) e o impacto sobre estes
processos. Antes da realizacdo de quaisquer estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades com-
petentes quanto ao tipo de informagdes a obter.

Estimativa das concentra¢des nas dguas superficiais

As vias de contaminac¢do das dguas superficiais devem ser definidas atendendo as condigdes agricolas, fitossa-
nitdrias e ambientais (incluindo climéticas) pertinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (cdlculos) da concentragdo ambiental prevista nas dguas super-
ficiais (CAP,g,p) da substancia activa e dos metabolitos e dos produtos de degradagdo e de reacgio relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se a0 niimero maximo e as doses de aplicagdo mais elevadas para os quais
¢ pedida a autorizagdo e ser adequadas para lagos, rios, canais, ribeiros, canais de irrigagio/drenagem e drenos.

Os factores a considerar nas estimativas da CAP,g,, referem-se a aplicacdo directa na dgua, ao arrastamento da
pulverizagdo, ao escorrimento superficial, a descarga através de drenos e deposicdo atmosférica, e incluem
processos como a volatilizacdo, adsor¢do, adveccdo, hidrolise, fotdlise, biodegradagdo, sedimentagdo e ressus-
pensao.

Devem ser fornecidos célculos da CAP,g,, inicial, a curto prazo e a longo prazo pertinentes para as massas de
dgua estdticas ou de evolugdo lenta (médias ponderadas no tempo):

— inicial: imediatamente apds a aplicacdo,

— curto prazo: 24 horas, 2 dias e 4 dias apds a Gltima aplicagdo,

— longo prazo: 7, 14, 21, 28 e 42 dias ap6s a dltima aplicagdo, quando necessario.
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9.3.

10.

E necessdrio o parecer de especialistas para decidir se ensaios de campo complementares poderiam fornecer
informacdes dteis. Antes da realizacio destes estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades
competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

Destino e comportamento no ar

Orientagdes adequadas para os processos constam do relatério elaborado pelo grupo de trabalho dos pesticidas
no ar do FOCUS (!): «PESTICIDES IN AIR: CONSIDERATIONS FOR EXPOSURE ASSESSMENT (2008) (Pesti-
cidas no ar: consideracdes para a avaliagdo da exposicao)».

Estudos ecotoxicoldgicos

Introdugdo

i)

ii

iii)

\2/.

vi

vii

viii)

As informagoes fornecidas, juntamente com as referentes as substancias activas, devem ser suficientes para
permitir uma avaliagdo do impacto do produto fitofarmacéutico nas espécies ndo visadas (flora e fauna) na
sequéncia da sua utilizagdo nas condi¢des propostas. O impacto pode resultar de exposi¢do tnica, pro-
longada ou repetida e pode ser reversivel ou irreversivel.

Em especial, as informagdes fornecidas para o produto fitofarmacéutico, juntamente com outras informa-
¢oes pertinentes, bem com as fornecidas para a substancia activa, devem ser suficientes para:

— especificar os simbolos de perigo, as indicagdes de perigo, as frases pertinentes relativas a seguranga e a
natureza dos riscos ou os pictogramas, as palavras-sinal, as adverténcias de perigo e as recomendacdes
de prudéncia relevantes para a proteccdo do ambiente a indicar na embalagem (recipientes),

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

— permitir avaliar se sdo necessdrias precaugdes especiais para a proteccdo das espécies ndo visadas.

E necessdrio comunicar todos os efeitos potencialmente adversos observados durante os estudos ecotoxi-
coldgicos de rotina e realizar e comunicar os estudos adicionais que possam ser necessarios para investigar
os mecanismos envolvidos e avaliar a significincia desses efeitos.

Em geral, muitos dados relativos ao impacto em espécies ndo visadas, necessdrios para a obtencdo da
autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos, terdo de ser apresentados e avaliados para aprovagio da
substancia activa. As informacdes sobre o destino e o comportamento no ambiente, recolhidas e apre-
sentadas em conformidade com os pontos 9.1 a 9.3, e as respeitantes aos niveis de residuos nos vegetais,
recolhidas e apresentadas em conformidade com o ponto 8, sdo fundamentais para avaliar o impacto em
espécies ndo visadas, na medida em que permitem dispor de dados sobre a natureza e a extensio da
exposi¢do potencial ou real. As estimativas finais CAP devem ser adaptadas em fungdo dos diferentes
grupos de organismos, tendo especialmente em consideracdo a biologia das espécies mais sensiveis.

Os estudos toxicologicos e as informagdes apresentadas nos termos do ponto 7.1 fornecem dados essen-
ciais sobre a toxicidade para as espécies vertebradas.

Quando pertinente, os testes devem ser concebidos e os dados analisados através dos métodos estatisticos
adequados. Devem ser apresentados todos os pormenores da andlise estatistica (por exemplo, todas as
estimativas pontuais devem ser indicadas com intervalos de confianca e valores p exactos, em vez da
indicagdo de significativo ou ndo significativo).

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

Quando forem necessdrios dados relativos a exposicdo para decidir sobre a realizagio de um estudo, devem
ser utilizados os dados obtidos em conformidade com a sec¢io 9 do presente anexo.

Para a estimativa da exposicdo dos organismos, devem ser tidas em conta todas as informagdes pertinentes
sobre o produto fitofarmacéutico e a substincia activa. Os programas da OEPP/Conselho da Europa para a
avaliagdo dos riscos ambientais (%) fornecem uma abordagem ttil para essas estimativas. Quando relevante,
devem ser utilizados os parametros previstos nesta sec¢do. Sempre que se conclua, dos dados disponiveis,
que o produto fitofarmacéutico é mais toxico do que a substincia activa, os dados relativos a toxicidade do
produto fitofarmacéutico devem ser utilizados para o cilculo das razdes de toxicidade/exposicdo relevantes.

No ambito da influéncia que as impurezas podem ter no comportamento ecotoxicoldgico, é fundamental
que para cada estudo apresentado seja fornecida uma descricdo pormenorizada (especificagio) do material
utilizado, como previsto no ponto 1.4.

(") «FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their USe».
(3) OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO,

Bulletin 23, 1-154 e Bulletin 24, 1-87.
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ix) A fim de facilitar a avaliagdo da significancia dos resultados obtidos nos ensaios, deve ser utilizada, sempre
que possivel, a mesma estirpe de cada espécie relevante nos vdrios ensaios de toxicidade especificados.

Efeitos em aves

Devem ser pesquisados os possiveis efeitos nas aves, excepto quando possa ser excluida a possibilidade de as
mesmas serem expostas directa ou indirectamente, como no caso da utilizacdo em espacos fechados ou em
tratamentos de cicatrizagdo.

A razdo toxicidade/exposicdo agudas (RTE,), a razdo toxicidade alimentar/exposi¢do a curto prazo (RTE) e a
razdo toxicidade alimentar/exposicdo a longo prazo (RTE,) devem ser indicadas, sendo:

RTE, = DLsq (mg substincia activa/kg peso corporal)/ETE (mg substancia activa/kg peso corporal)
RTE., = CLso (mg substancia activajkg alimento)/ETE (mg substancia activa/kg alimento)

RTE}, = CSEO (mg substancia activa/kg alimento)/ETE (mg substancia activa/kg alimento)

em que ETE = exposi¢do tedrica estimada.

No caso dos granulados, granulos ou sementes tratadas, a quantidade de substincia activa em cada um destes
produtos deve ser indicada, bem como a propor¢do da DLs, para a substancia activa em 100 particulas e por
grama de particulas. A dimensdo e forma destes granulados ou granulos deve ser indicada.

No caso dos iscos, deve ser indicada a concentragdo de substancia activa no isco (mg/kg).

Toxicidade oral aguda
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer, sempre que possivel, os valores DLsg, a dose limiar letal, o periodo de resposta e de
recuperagdo e o valor NSEO, devendo incluir observagdes anatomopatoldgicas relevantes.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Deve ser indicada a toxicidade oral aguda das preparagdes sempre que os valores RTE, ou RTE, das substancias
em aves forem compreendidos entre 10 ¢ 100 ou quando os resultados dos testes com mamiferos mostrarem
uma toxicidade significativamente mais elevada da preparagdo comparada com a substncia activa, excepto se se
demonstrar que ndo ¢ provével a exposicdo das aves ao produto fitofarmacéutico.

Condicdes de ensaio

O estudo deve ser realizado nas espécies mais sensiveis identificadas nos estudos previstos na parte A,
pontos 8.1.1 ou 8.1.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Ensaios controlados em gaiola ou no campo
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar a natureza e a extensdo do risco em condigdes praticas de
utilizagio.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Quando os valores RTE, e RTE, forem > 100 e se quaisquer outros estudos com a substincia activa (por
exemplo, estudos de reproducdo) ndo apontarem para riscos, ndo sdo necessarios mais ensaios. Nos restantes
casos, ¢ necessario o parecer de peritos para decidir se ¢ preciso realizar outros estudos. Este parecer deve ter
em conta, quando relevante, o comportamento alimentar, a repeléncia, os alimentos alternativos, o teor real de
residuos nos alimentos, a persisténcia do composto na vegetagdo, a degradacio do produto formulado ou dos
produtos tratados, a quantidade de predagdo do alimento, a aceitagdo de iscos, granulos ou sementes tratadas e
a possibilidade de bioconcentracio.

Quando os valores RTE, e RTE, forem < 10, ou o valor RTE, < 5, devem ser realizados e comunicados
ensaios em gaiola ou de campo, excepto no caso de ser possivel efectuar uma avaliagdo final com base em
estudos em conformidade com o ponto 10.1.3.
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10.2.2.

Condigdes de ensaio

Antes de efectuar estes estudos, o requerente deve obter a aprovacdo das autoridades competentes quanto ao
tipo e as condigdes do estudo a realizar.

Aceitagdo pelas aves de iscos, granulos ou sementes tratadas
Objectivo dos ensaios

O ensaio fornecerd dados suficientes para avaliar a possibilidade de consumo do produto fitofarmacéutico ou de
produtos vegetais com este tratados.

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

No caso de preparacdes para tratamento de sementes, granulados, iscos e granulos e quando o valor RTE, for <
10, devem ser realizados ensaios de aceitabilidade (palatabilidade).

Efeitos de envenenamento secunddrio

E necessdrio um parecer de peritos para decidir se devem ser investigados os efeitos de envenenamento
secundario.

Efeitos em organismos aqudticos

Os possiveis efeitos em espécies aqudticas devem ser investigados, excepto quando possa ser excluida a
possibilidade de as espécies aqudticas virem a ser expostas.

Devem ser indicados os valores RTE, e RTEj, sendo:

RTE, = CLsy aguda (mg substancia activa/l)/CAP,g,, no caso realista mais desfavordvel (inicial ou a curto
prazo, em mg substincia activa/l)

RTE|, = CSEO crénica (mg substancia activa/l)/CAP,g,, a longo prazo (mg substancia activa/l).

Toxicidade aguda para os peixes, invertebrados aqudticos ou efeitos no cres-
cimento de algas

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Em principio, devem ser realizados ensaios numa espécie de cada um dos trés grupos de organismos aquticos
(peixes, invertebrados aqudticos e algas), como referido na parte A, ponto 8.2, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, no caso de o préprio produto fitofarmacéutico poder contaminar a dgua. No entanto, quando a
informacdo disponivel permita concluir que um destes grupos ¢ nitidamente mais sensivel, devem ser realizados
ensaios apenas nas espécies mais sensiveis do grupo respectivo.

O ensaio deve ser realizado sempre que:

— a toxicidade aguda do produto fitofarmacéutico ndo possa ser estimada com base nos dados relativos a
substéncia activa, o que acontece, em especial, se a formulacdo contiver duas ou mais substancias activas ou
coformulantes, tais como solventes, emulsionantes, agentes tensioactivos, dispersantes ou fertilizantes, que
podem aumentar a toxicidade relativamente a substancia activa, ou

— a utilizagdo prevista inclua a aplicacdo directa na dgua,
excepto no caso de existirem estudos adequados referidos no ponto 10.2.4.

Método de ensaio

Aplicam-se as disposigdes pertinentes previstas nos pardgrafos correspondentes da parte A, pontos 8.2.1, 8.2.4
e 8.2.6, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Estudos em microcosmo ou mesocosmo
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto em organismos aqudticos em condigdes de
campo.



L 155/100

Jornal Oficial da Unido Europeia

11.6.2011

10.2.3.

10.2.4.

10.3.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Quando o valor RTE, for < 100 ou o valor RTEy, for < 10, deve ser considerado o parecer de peritos para
decidir se é adequado um estudo em microcosmo ou em mesocosmo. Esse parecer terd em conta os resultados
de dados adicionais para além dos exigidos pelo disposto na parte A, pontos 8.2 e 10.2.1, do anexo do
Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Condicdes de ensaio

Antes da realizagdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades competentes quanto aos
objectivos especificos do ensaio a realizar e, por conseguinte, ao tipo e as condicdes do estudo a realizar.

O estudo deve incluir, pelo menos, o nivel de exposi¢do provavel mais elevado, resultante de aplicagdo directa,
arrastamento da pulverizagdo, drenagem ou escorrimento superficial. A duracdo do estudo deve ser suficiente
para permitir a avaliacdo de todos os efeitos.

Métodos de ensaio

Os métodos adequados do ensaio constam dos documentos seguintes:

SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in freshwater mesocosms/Workshop Huntingdon, 3 e
4 de Julho de 1991

ou
Freshwater field tests for hazard assessment of chemicals — European Workshop on Freshwater Field Tests (EWOFFT).

Residuos em peixes
Objectivo dos ensaios

O ensaio fornecerd dados suficientes para avaliar a possibilidade de ocorréncia de residuos em peixes.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Em geral, estdo disponiveis dados resultantes dos ensaios de bioconcentracdo em peixes.

Quando tenha sido observada a bioconcentragdo no estudo realizado em conformidade com a parte A, ponto
8.2.3, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, é necessdrio o parecer de peritos para decidir quanto a
necessidade de realizacio de um estudo do microcosmo ou do mesocosmo a longo prazo, a fim de estabelecer
os niveis maximos de residuos que podem ser encontrados.

Métodos de ensaio

SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in freshwater mesocosms/Workshop Huntingdon, 3 e
4 de Julho de 1991

Estudos adicionais
Os estudos referidos na parte A, pontos 8.2.2 e 8.2.5, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011 podem ser

exigidos para determinados produtos fitofarmacéuticos em que ndo seja possivel extrapolar de dados obtidos
nos estudos correspondentes sobre a substincia activa.

Efeitos em vertebrados terrestres, excluindo as aves

Excepto quando ndo for previsivel a exposicdo, directa ou indirecta, de vertebrados terrestres, excluindo as aves,
devem ser pesquisados os possiveis efeitos em vertebrados selvagens. Os valores RTE,, RTE, e RTE;, devem ser
indicados, sendo:

RTE, = DLs, (mg substancia activa/kg peso corporal)/ETE (mg substincia activa/kg peso corporal

a 50 (Mg g p p g g p p

RTE, = NSEO subcrénico (mg substancia activajkg alimento)/ETE (mg substancia activajkg alimento)
RTE}, = NSEO crénico (mg substancia activa/kg alimento)/ETE (mg substancia activa/kg alimento)

em que ETE = exposi¢do tedrica estimada.
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Em principio, a sequéncia de avaliagdo para a determinagdo dos riscos para estas espécies é semelhante a das
aves. Na prdtica ndo é frequentemente necessdrio realizar mais testes dado que os estudos realizados em
conformidade com os requisitos da sec¢do 5 do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011 e a secgdo 7 do
presente anexo fornecem a informagdo requerida.

Objectivo dos ensaios

O ensaio fornecerd dados suficientes para avaliar a natureza e a extensdo dos riscos para os vertebrados
terrestres, excluindo as aves, em condigdes priticas de utilizagdo.

Circunstdancias em que os ensaios sdo exigidos

Sempre que os valores RTE, e RTE, forem > 100 e se os outros ensaios ndo apontarem para tiscos, nio sao
necessdrios mais ensaios. Nos restantes casos, é necessdrio o parecer de peritos para decidir quanto a realizagdo
de outros estudos. Este parecer deve ter em conta, quando relevante, o comportamento alimentar, a repeléncia,
os alimentos alternativos, o teor real de residuos no alimento, a persisténcia do composto na vegetacio, a

degradagdo do produto formulado ou dos produtos tratados, a quantidade de predacdo do alimento, a aceitacido
de iscos, granulados ou sementes tratadas e a possibilidade de bioconcentragio.

Quando os valores RTE, e RTE, forem < 10 ou o valor RTE, for < 5, devem ser apresentados ensaios em
gaiola ou de campo ou outros estudos pertinentes.

Condigdes de ensaio

Antes de efectuar estes estudos, o requerente deve obter a autorizagdo das autoridades competentes quanto ao
tipo e as condigdes do estudo a realizar e a necessidade de investigar os efeitos de envenenamento secundario.

Efeitos em abelhas

Devem ser pesquisados os possiveis efeitos nas abelhas, excepto se o produto se destinar exclusivamente a
situacdes em que a exposicdo das abelhas é pouco provavel, nomeadamente:

— armazenagem de géneros alimenticios em espacos fechados,

— tratamentos nio sistémicos de sementes,

— preparagdes ndo sistémicas para aplicacdo no solo,

— tratamentos ndo sistémicos por imersdo para culturas transplantadas e bolbos,
— tratamentos de desinfec¢do e de cicatrizacdo de feridas,

— iscos rodenticidas,

— uso em estufas sem polinizadores.

@

quocientes de perigo para a exposi¢io oral e por contacto (Qpo e QpC) devem ser indicados, sendo:

Qpo = dose/DLs, oral (ug substancia activa por abelha)

Qpc = dose/DLs, por contacto (ug substancia activa por abelha)

em que

Dose = dose médxima aplicada para cada autoriza¢do requerida, em gramas de substancia activa por hectare.

Toxicidade oral e por contacto aguda
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer os valores de DLsq (exposicdo oral e por contacto).
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Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Os ensaios sdo exigidos quando:
— o produto contiver mais do que uma substincia activa,

— ndo puder ser previsto com fiabilidade que a toxicidade de uma nova formulagdo ¢ igual ou inferior a de
uma formulagdo testada em conformidade com a parte A, ponto 8.3.1.1, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011 ou com o presente ponto.

Métodos de ensaio

O ensaio deve ser realizado de acordo com o método OEPP 170.

Ensaio de residuos
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os eventuais riscos para as obreiras decorrentes de
vestigios residuais de produtos fitofarmacéuticos que permanecem nas culturas.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Sempre que o valor Qpc for > 50, é necessario um parecer de peritos para decidir se deve ser determinado o
efeito dos residuos, excepto se existirem provas de que ndo permanecem nas culturas vestigios residuais
significativos que possam afectar as obreiras ou quando existam informacdes suficientes resultantes dos ensaios
em gaiolas, em tinel ou de campo.

Condigbes de ensaio

O tempo letal mediano (TLsq) (em horas) durante uma exposi¢do de 24 horas aos residuos envelhecidos nas
folhas durante oito horas deve ser determinado e comunicado. Quando o TLs, for superior a oito horas, ndo
sdo necessarios mais testes.

Ensaios em gaiola
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os eventuais riscos do produto fitofarmacéutico para a
sobrevivéncia e o comportamento das abelhas.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Sempre que os valores Qpg e Qpc forem < 50, ndo sdo necessdrios mais testes, excepto se forem observados
efeitos significativos no teste de alimentagio na descendéncia da colénia de abelhas ou se houver indicagdes de
ocorréncia de efeitos indirectos, tais como acgdo retardada ou alteragdo do comportamento das abelhas; nesses
casos, devem ser realizados ensaios em gaiola efou de campo.

Sempre que os valores Qpg € Qpc forem > 50, sdo necessdrios ensaios em gaiola efou de campo.

2

Se os ensaios de campo forem realizados e comunicados em conformidade com o ponto 10.4.4, ndo é
necessario realizar ensaios em gaiola. No entanto, se forem realizados ensaios em gaiola, os mesmos devem
ser comunicados.

Condicdes de ensaio

O teste deve ser realizado em abelhas sauddveis. Se as abelhas tiverem sido tratadas, por exemplo, com um
produto varroacida, é necessdrio aguardar quatro semanas antes de utilizar a coldnia.

Métodos de ensaio

Os ensaios devem ser realizados de acordo com o método OEPP 170.

Ensaios de campo
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os possiveis riscos do produto fitofarmacéutico para o
comportamento das abelhas e a sobrevivéncia e o desenvolvimento das colénias.
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10.5.1.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser realizados ensaios de campo sempre que, com base no parecer de peritos, tendo em conta a forma
de utilizagdo proposta e o destino e comportamento da substincia activa, sejam observados efeitos significativos
nos ensaios em gaiola.

Condigdes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em coldnias equivalentes de abelhas sauddveis. Se as abelhas tiverem sido tratadas,
por exemplo, com um produto varroacida, é necessdrio aguardar quatro semanas antes de utilizar a col6nia. Os
ensaios devem ser realizados em condi¢des razoavelmente representativas da utilizacdo proposta.

Os efeitos especiais (toxicidade larvar, efeito residual prolongado, efeitos de desorientacdo nas abelhas) identi-
ficados nos ensaios de campo podem exigir mais pesquisas recorrendo a métodos especificos.

Métodos de ensaio

Os ensaios devem ser realizados de acordo com o método OEPP 170.

Ensaios em tanel
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto nas abelhas resultante da alimentacio com
néctar contaminado ou em flores contaminadas.

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

Quando ndo é possivel investigar determinados efeitos nos ensaios em gaiola ou nos ensaios de campo, deve
ser realizado um ensaio de tiinel, por exemplo, no caso do produto fitofarmacéutico destinado ao controlo de
afideos e outros insectos sugadores.

Condigoes de ensaio

O teste deve ser realizado em abelhas sauddveis. Se as abelhas tiverem sido tratadas, por exemplo, com um
produto varroacida, é necessdrio aguardar quatro semanas antes de utilizar a coldnia.

Métodos de ensaio

O ensaio deve ser realizado de acordo com o método OEPP 170.

Efeitos em artrépodes, excluindo as abelhas

Devem ser pesquisados os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos em artrépodes terrestres ndo visados (por
exemplo, predadores ou parasitdides de organismos prejudiciais). As informacdes obtidas relativamente a estas
espécies podem ser também utilizadas para indicar o potencial de toxicidade para espécies ndo visadas que se
encontrem no mesmo meio.

Ensaios de laboratdrio, de laboratério alargado e de semicampo
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar a toxicidade do produto fitofarmacéutico para espécies
seleccionadas de artropodes relevantes para a utilizagdo pretendida do produto.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos
Nio sdo necessdrios ensaios quando possa ser previsivel uma elevada toxicidade (> 99 % de efeito nos
organismos quando comparados com a testemunha) a partir de dados relevantes disponiveis ou quando o

produto fitofarmacéutico se destine exclusivamente a situacdes em que a exposicdo de artropodes ndo visados é
pouco provével, nomeadamente:

— armazenagem de géneros alimenticios em espacos fechados,
— tratamentos de desinfeccdo e de cicatrizagdo de feridas,

— iscos rodenticidas.
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E necessria a realizagio de ensaios quando se registem efeitos significativos nos organismos comparativamente
com a testemunha em ensaios laboratoriais com a dose mdxima recomendada, realizados em conformidade
com a parte A, ponto 8.3.2, do anexo do Regulamento (UE) n.® 544/2011. Os efeitos numa espécie especifica
de ensaio s3o considerados significativos quando superem os valores limiares definidos nos programas da OEPP
para avaliagdo dos riscos ambientais, a ndo ser que nas orientacdes de ensaio respectivas sejam definidos
valores-limiar especificos para a espécie.

Sdo também necessdrios ensaios quando:
— o produto contiver mais de uma substincia activa,

— ndo puder ser previsto com fiabilidade que a toxicidade de uma nova formulagdo ¢ igual ou inferior a de
uma formula¢do testada em conformidade com a parte A, ponto 8.3.2, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011 ou com o presente ponto,

— com base no modo de utilizagdo proposto ou no destino e comportamento, se possa prever uma exposi¢io
prolongada ou repetida,

— se observar uma alterac¢do significativa da utilizacdo proposta, por exemplo, substituicdo de culturas arvenses
por pomares e ainda ndo tiverem sido testadas as espécies relevantes para a nova utilizacdo,

N

— se observar um aumento da dose de aplicagdo recomendada relativamente a anteriormente testada em
conformidade com o anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Condicdes de ensaio

Se forem observados efeitos significativos nos estudos realizados em conformidade com os requisitos da parte
A, ponto 8.3.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011 ou no caso da alteracdo de utiliza¢do, como a
substituicdo de culturas arvenses por pomares, deve ser investigada e comunicada a toxicidade para duas novas
espécies relevantes. Estas espécies devem ser diferentes das espécies pertinentes jd testadas em conformidade
com a parte A, ponto 8.3.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

No caso de uma nova mistura ou formulagdo, a toxicidade deve ser avaliada inicialmente utilizando as duas
espécies mais sensiveis identificadas nos estudos jd realizados relativamente as quais os valores-limiar tenham
sido excedidos, embora os efeitos permanecam abaixo de 99 %. Tal permitird uma comparacio; se se verificar
uma toxicidade significativamente mais elevada, devem ser testadas duas espécies relevantes para esta utilizacdo.

Os ensaios devem ser realizados com uma dose equivalente & dose médxima de aplicado para a qual é requerida
uma autorizacdo. Deve ser adoptada uma abordagem sequencial de ensaio, ou seja, ensaios de laboratério e, se
necessario, ensaios de laboratério alargado efou de semicampo.

Caso seja feita mais de uma aplicagdo por época, o produto deve ser aplicado a uma dose dupla da recomen-
dada, excepto se jd estiver disponivel a informacdo resultante dos estudos realizados em conformidade com a
parte A, ponto 8.3.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Quando, com base na utilizagdio proposta ou no comportamento e destino do produto, for previsivel a
exposicdo prolongada ou repetida (como, por exemplo, se o produto for aplicado mais de trés vezes por
época com um intervalo de 14 dias ou menos) é necessirio um parecer de peritos para determinar se sdo
necessdrios mais ensaios, para além dos testes laboratoriais iniciais, que devem reflectir a utilizagdo proposta.
Estes testes podem ser efectuados no laboratério ou em condi¢des de semicampo. Quando o teste é efectuado
no laboratdrio, deve ser utilizado um substrato realista, como um produto vegetal ou solo natural. No entanto,
pode ser mais adequado realizar ensaios de campo.

Métodos de ensaio

Quando relevante, os ensaios devem ser realizados em conformidade com orientagdes adequadas que satisfacam
pelo menos as exigéncias de ensaio incluidas em SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for
pesticides with non-target arthropods.

Ensaios de campo
Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para avaliar o risco do produto fitofarmacéutico para os artro-
podes em condigdes de campo.
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10.6.1.1.

10.6.1.2.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Quando sejam observados efeitos significativos na sequéncia de exposi¢do laboratorial ou de semicampo ou se,
com base na utilizagdo proposta ou no destino e comportamento, for previsivel a exposi¢io prolongada ou
repetida, é necessario o parecer de peritos para determinar se € necessario realizar ensaios mais extensivos que
permitam uma avaliagdo de riscos precisa.

Condigdes de ensaio

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

Deve ser incluido em todos os ensaios um padrdo téxico.

Métodos de ensaio

Quando relevante, os ensaios devem ser realizados em conformidade com orienta¢des adequadas que satisfacam
pelo menos as exigéncias de ensaio incluidas em SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for
pesticides with non-target arthropods.

Efeitos em minhocas e outros macrorganismos do solo ndo visados que possam correr riscos

Efeitos em minhocas

O possivel impacto em minhocas deve ser indicado, excepto quando se possa justificar que ndo é provavel que
sejam directa ou indirectamente expostas.

Devem ser indicados os valores RTE, e RTEy, sendo:

RTE, = CLsq (mg substincia activa/kg)/CAPg no caso realista mais desfavordvel (inicial ou a curto prazo, em
mg substncia activa/kg)
RTE|, = CSEO (mg substancia activa/kg)/CAPs a longo prazo (mg substancia activa/kg).

Ensaios de toxicidade aguda
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer o valor CLsy, sempre que possivel a concentragdio mais elevada que nio provoca
mortalidade e a concentragdo mais reduzida que provoca 100 % de mortalidade, devendo incluir os efeitos
morfoldgicos e de comportamento observados.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Estes estudos s6 sdo necessdrios quando:
— o produto contiver mais de uma substincia activa,

— ndo puder ser prevista com fiabilidade a toxidade de uma nova formulagdo a partir da formulacdo testada
em conformidade com a parte A, ponto 8.4, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011 ou com o
presente ponto.

Métodos de ensaio

Os ensaios devem ser realizados em conformidade com o método OCDE 207.

Ensaios quanto aos efeitos subletais
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer o valor CSEO e os efeitos no crescimento, reprodugdo e comportamento.

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

Estes estudos s6 sdo necessdrios quando:

— o produto contiver mais de uma substincia activa,
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10.6.1.3.

10.6.2.

10.7.
10.7.1.

— ndo puder ser prevista com fiabilidade a toxidade de uma nova formulagdo a partir da formulacio testada
em conformidade com a parte A, ponto 8.4, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011 ou com o
presente ponto.

— se observar um aumento da dose de aplicagdo recomendada, relativamente a anteriormente testada.

Condigdes de ensaio

Aplicam-se as mesmas disposi¢des previstas nos pardgrafos correspondentes da parte A, ponto 8.4.2, do anexo
do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Ensaios de campo
Objectivo dos ensaios

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

Circunstancias em que os ensaios sio exigidos

Sempre que o valor RTEy, for < 5, deve ser realizado e comunicado um ensaio de campo para determinar os
efeitos em condigdes praticas de campo.

E necessdrio um parecer de peritos para decidir se devem ser investigados os niveis de residuos em minhocas.

Condigoes de ensaio

Os terrenos seleccionados devem ter uma populagdo razodvel de minhocas.

Os ensaios devem ser realizados com a dose de aplicagio médxima proposta. Deve ser incluido no ensaio um
produto de referéncia téxico.

Efeitos noutros macrorganismos do solo ndo visados
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto do produto fitofarmacéutico em macrorganis-
mos que contribuam para a degradacdo da matéria organica vegetal e animal.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Nao sdo necessdrios ensaios sempre que, em conformidade com o ponto 9.1 do presente anexo for evidente
que os valores TDy sdo inferiores a 100 dias ou a natureza e a utilizacdo do produto fitofarmacéutico sdo tais
que ndo pode ocorrer a exposicio ou quando os dados resultantes de estudos com a substdncia activa
realizados em conformidade com o disposto na parte A, pontos 8.3.2, 8.4 ¢ 8.5, do anexo do Regulamento
(UE) n.° 544/2011 indiquem que ndo existe risco para a macrofauna do solo, minhocas ou microflora do solo.

O impacto na degradagdo da matéria organica deve ser investigado e comunicado sempre que os valores TDgj,,
determinados nos estudos de dissipagdo no campo (ponto 9.1), forem > 365 dias.

Efeitos em microrganismos do solo ndo visados
Andlises laboratoriais
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto do produto fitofarmacéutico na actividade
microbiana do solo, em termos de transformacio de azoto e de mineraliza¢do do carbono.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Quando os valores TDgq, determinados nos estudos de dissipagio no campo (ponto 9.1) forem superiores a
100 dias, deve ser investigado o impacto nos microrganismos do solo ndo visados, através de ensaios labo-
ratoriais. Ndo sdo necessdrios ensaios se, nos estudos realizados de acordo com a parte A, ponto 8.5, do anexo
Regulamento (UE) n.° 544/2011, os desvios em relagdo a testemunha em termos de actividade metabdlica da
biomassa microbiana apds 100 dias forem superiores a 25 % e se esses dados forem relevantes para a utilizagdo,
natureza e propriedades da preparacdo especifica a autorizar.
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10.7.2.

10.8.

11.

12.

12.1.
12.2.
12.3.

Métodos de ensaio

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Ensaios adicionais
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacto do produto fitofarmacéutico sobre a actividade
microbiana em condi¢des de campo.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Quando, no termo de um periodo de 100 dias, a actividade medida se desvie em mais de 25 % da testemunha
nos ensaios laboratoriais, pode ser necessdrio realizar outros estudos de laboratério sob placa de vidro efou de
campo.

Dados disponiveis da triagem bioldgica primdria em forma de resumo

Deve ser fornecido um resumo dos dados disponiveis resultantes dos testes preliminares para a avaliagio da
actividade bioldgica e o estabelecimento da gama de doses, quer positivos quer negativos, que constituam
informacdes relativas ao possivel impacto em espécies ndo visadas, quer da flora quer da fauna, juntamente com
uma avaliacdo critica da sua relevancia para o potencial impacto em espécies ndo visadas.

Resumo e avaliacdo das seccdes 9 e 10

O resumo e a avaliagio de todos os dados apresentados nas seccdes 9 e 10 devem ser efectuados em
conformidade com as orienta¢des dadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros quanto a respec-
tiva apresentacdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma andlise critica ¢ pormenorizada dos dados no
contexto dos critérios e directrizes pertinentes para a avaliagdo e a tomada de decisdes, em particular no que se
refere aos riscos reais ou potenciais para o ambiente e as espécies ndo visadas e quanto a extensdo, qualidade e
fiabilidade dos dados existentes. Devem, em particular, ser tidos em conta os seguintes aspectos:

— distribui¢do e destino previstos no ambiente e perfodos envolvidos,

— identificacdo de espécies ndo visadas e populacdes em risco e previsio da extensio da sua potencial
€Xposicdo,

— avaliagdo de riscos a curto e a longo prazo para as espécies ndo visadas (populagdes, comunidades e
processos), conforme adequado,

— avaliagdo do risco de mortalidade para os peixes e para os grandes vertebrados ou predadores terrestres,
independentemente dos efeitos a nivel da populacio ou da comunidade, e

— identificacdo das precaucdes necessarias para evitar ou minimizar a contamina¢do do ambiente e proteger as
espécies ndo visadas.

Mais informagdes

Informagoes relativas das autorizages concedidas noutros paises

Informagdes relativas aos limites mdximos de residuos (LMR) estabelecidos noutros paises

Propostas que incluam uma justificacdo das propostas de classificacdo e da rotulagem nos termos do Regulamento (CE)

n.° 1272/2008 e da Directiva 1999/45/CE

— simbolos de perigo ou pictogramas de perigo,

— indicacdes de perigo ou palavras-sinal,

— frases de risco ou adverténcias de perigo,

— frases de seguranga ou recomendagdes de prudéncia.
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12.

4. Propostas de indicagdes de risco e de seguranca em conformidade com os requisitos do artigo 65.° do Regulamento (CE)

n.2 1107/2009 e do Regulamento (UE) n.° 547/2011 da Comissdo (') e uma proposta de rétulo.

5. Amostras da embalagem proposta
PARTE B
PREPARACOES DE MICRORGANISMOS INCLUINDO VIRUS

Introducio

i)

=

iii

g

=

=

1.1.

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

O termo «microrganismo», como definido na introdugdo da parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011,
também se aplica a parte B do presente anexo.

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

Na pendéncia da aceitagdo de directrizes especificas a nivel internacional, as informagdes exigidas serdo obtidas por
meio dos métodos de ensaio existentes aceites pela autoridade competente (por exemplo, método USEPA (%); se for
caso disso, os métodos de ensaio descritos na parte A do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, devem ser
adaptados de modo a tornd-los adequados para os microrganismos. Os ensaios devem incluir microrganismos vidveis
e, se for caso disso, ndo vidveis, bem como um ensaio em branco.

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

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

Quando esteja em causa uma nova preparacdo, pode ser aceitdvel a extrapolagdo da parte B do anexo do Regulamento
(UE) n.° 544/2011, desde que sejam também avaliados todos os possiveis efeitos dos coformulantes e outros
componentes, sobretudo no que diz respeito a patogenicidade e infecciosidade.

Identidade do produto fitofarmacéutico

As informagdes fornecidas, juntamente com os dados relativos aos microrganismos, devem ser suficientes para
identificar e definir as prepara¢des com precisdo. Salvo indicagdo em contrdrio, as informagdes e os dados referidos
sdo obrigatérios para todos os produtos fitofarmacéuticos. O objectivo é determinar se qualquer factor pode alterar
as propriedades do microrganismo enquanto produto fitofarmacéutico em comparagio com o microrganismo
enquanto tal, o que é abordado na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

Requerente

Devem ser indicados o nome e o endereco do requerente, bem como o nome, cargo e nimeros de telefone e de
fax da pessoa a contactar.

Quando, além disso, o requerente tenha um escritério, um agente ou um representante no Estado-Membro em que
¢ pedida a autorizacdo, devem ser indicados o nome ¢ endereco do escritério, agente ou representante local, bem
como o nome, cargo e niimeros de telefone e de fax da pessoa a contactar.

1.2.  Fabricante da preparacdo e dos microrganismos

"
¢

Devem ser indicados o nome e enderego do fabricante da preparagdo e de cada microrganismo da preparacio, bem
como o nome e endereco de cada fibrica em que sejam produzidos a preparagdo e o microrganismo.

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

Ver pagina 176 do presente Jornal Oficial.

USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, February 1996 (http:/[www.epa.gov/oppbppd1 biopesticides/guidelines/
series885.htm).
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1.3.

1.4.

Se o microrganismo provier de um produtor que ndo tenha fornecido previamente dados em conformidade com a
parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011 devem ser apresentadas informagdes pormenorizadas sobre
o nome ¢ a descri¢do da espécie, em conformidade com a parte B, ponto 1.3, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, e sobre as impurezas, em conformidade com a parte B, ponto 1.4, do anexo do Regulamento (UE)
no 544/2011.

Nome comercial ou nome comercial proposto e niimero de cddigo de desenvolvimento dado pelo fabricante a preparagdo, se for
caso disso

Devem ser indicados todos os nomes comerciais, antigos ou actuais, bem como os nomes comerciais propostos, e
fornecidos os nimeros de cddigo de desenvolvimento das preparagdes constantes do processo, bem como os
nomes e ntimeros actuais. Devem ser indicados todos os pormenores quanto a eventuais diferencas. (O nome

comercial proposto ndo deve dar origem a confusdes com o nome comercial de produtos fitofarmacéuticos ji
autorizados).

Informagdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composicdo da preparagio

i) Cada microrganismo que é objecto de pedido deve ser identificado e nomeado a nivel da espécie. O micro-
rganismo deve ser depositado numa coleccdo de culturas reconhecida e receber um niimero de registo. Devem
ser indicados o nome cientifico e a categoria (bactéria, virus, etc.) e qualquer outra denominagdo relevante para
o microrganismo (por exemplo, estirpe, serdtipo). Além disso, deve ser indicada a fase de desenvolvimento do
microrganismo (por exemplo, esporos, micélio) no produto comercializado.

Relativamente as preparacdes, devem ser comunicadas as seguintes informacdes:

=4

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

— o teor de coformulantes,

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

O teor deve ser expresso nos termos previstos na Directiva 1999/45/CE para as substancias quimicas e em
termos adequados para os microrganismos (niimero de unidades activas por volume ou peso ou de qualquer
outra forma adequada para o microrganismo).

iii,

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

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

g

— adesivo,

— antiespuma,
— anticongelante,
— ligante,

— tampdo,

— carga,

— desodorizante,
— dispersante,
— corante

— emético,

— emulsionante,
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— fertilizante,
— odorizante,
— perfume,
— conservante,
— propulsor,
— repulsivo,
— protector,
— solvente,
— estabilizador
— sinérgico,
— espessante,
— molhante,

— virios (especificar).

=

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

Os microrganismos contaminantes devem ser identificados conforme indicado na parte B, ponto 1.3, do anexo
do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

As substancias quimicas (componentes inertes, subprodutos, etc.) devem ser identificadas conforme indicado na
parte B, ponto 1.10, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

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

1.5.  Estado fisico e natureza da preparagdo

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

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

1.6.  Funcdo

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

— controlo de fungos,

— controlo de insectos,

— controlo de 4caros,

— controlo de moluscos,

— controlo de nematodos,

— controlo de infestantes,

— outros (especificar).
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2.1.

2.2
2.2.1.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto fitofarmacéutico

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

Aspecto (cor e cheiro)

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

Estabilidade na armazenagem e periodo de conservagdo

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

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

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

iii

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

.Outros factores que afectam a estabilidade

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

Propriedades explosivas e oxidantes

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

Ponto de inflamabilidade e outras indicacdes relativas a inflamabilidade ou a ignicdo espontdnea

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

Acidez, alcalinidade e, se necessdrio, valor do pH

A acidez, a alcalinidade e o pH devem ser determinados conforme definido na parte A, ponto 2.4, do presente
anexo, excepto quando se possa provar que ndo ¢é técnica ou cientificamente necessdrio efectuar tais estudos.

Viscosidade e tensdo superficial

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

Caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico

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

. Molhabilidade

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

. Persisténcia da espuma

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

— A suspensibilidade dos produtos dispersiveis em dgua (por exemplo, pds molhdveis, aglomerados dispersiveis
em 4gua ou suspensdes concentradas) deve ser determinada e indicada em conformidade com os métodos
CIPAC MT 15, MT 161 ou MT 168, conforme adequado.

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

2.74. Ensaio de peneiracdo a seco e por via himida

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

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

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

i) No caso dos pos, a distribuicio granulométrica deve ser determinada e indicada em conformidade com o
método OCDE 110.

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

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

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

2.7.6. Poder emulsionante e reemulsionante, estabilidade da emulsdo

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

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

2.7.7. Fluidez, capacidade de escoamento e de polvilhacédo

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

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

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

2.8.  Compatibilidade fisica, quimica e bioldgica com outros produtos, incluindo produtos fitofarmacéuticos com os quais a sua
utilizagdo deverd ser autorizada

2.8.1. Compatibilidade fisica

A compatibilidade fisica das misturas extemporineas recomendadas deve ser determinada e indicada.
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2.9.

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

.Compatibilidade quimica

A compatibilidade quimica das misturas extemporaneas recomendadas deve ser determinada e indicada, excepto se
as propriedades individuais das preparagdes permitirem concluir, sem duvidas, que ndo hd possibilidade de ocorrer
qualquer reacgdo. Nesses casos, € suficiente fornecer essas informagdes como justificagdo para a ndo determinagdo
prética da compatibilidade quimica.

.Compatibilidade biolégica

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

Aderéncia e distribuicdo nas sementes

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

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

Dados sobre a aplicacio

Dominio de utilizagdo previsto

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

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

— espagos de lazer,

— controlo de infestantes em zonas nido cultivadas,

— jardins e hortas familiares,

— plantas de interior,

— produtos armazenados,

— outros (especificar).

Modo de acgdo

Deve indicar-se de que forma pode ocorrer a absor¢do do produto (por exemplo, contacto, ingestdo, inalacio) ou a
acgdo de controlo das pragas (fungicida, acdo fungistdtica, competicdo para nutrientes, etc.).

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

Pormenores sobre a utilizagdo prevista

Devem ser fornecidos pormenores quanto a utilizagdo prevista, por exemplo, tipos de organismos prejudiciais
controlados efou vegetais ou produtos vegetais a proteger.

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

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

Dose de aplicagdo

Para cada método de aplicacdo e cada utilizacdo, deve ser indicada a dose de aplicacdo por unidade (ha, m?, m3)
tratada, em g, kg, ou 1, no caso da preparacdo, e em unidades adequadas, no caso do microrganismo.

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

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

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

Método de aplicagdo

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

Niimero e época das aplicagdes e duracdo da proteccdo

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

Deve ser indicado o perfodo de protec¢do conseguido, quer por cada aplicagdo quer pelo niimero mdximo de
aplicacdes a utilizar.

Periodos de espera necessdrios ou outras precaucdes para evitar efeitos fitopatogénicos nas culturas subsequentes

Quando pertinente, devem ser declarados os periodos de espera minimos entre a tltima aplicacdo e a sementeira
ou a plantagdo das culturas subsequentes que sejam necessarios para evitar efeitos fitopatogénicos nessas culturas e
resultem dos dados previstos no ponto 6.6 da seccio 6.

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

Instrugdes de utilizagdo propostas

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

Informagdes adicionais sobre o produto fitofarmacéutico
Embalagem e compatibilidade da preparagdo com os materiais de embalagem propostos

i) A embalagem a utilizar deve ser descrita na integra e ser objecto de especificacio quanto aos materiais
utilizados, modo de constru¢do (por exemplo, por extrusio, por soldadura, etc.), dimensdes e capacidade,
dimensdo da abertura, tipo de fecho e selos. A embalagem deve ser concebida em conformidade com os
critérios e directrizes especificados nas Directrizes para a Embalagem de Pesticidas da FAO.

=
=

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

iii) A resisténcia do material de embalagem em relacdo ao seu contetdo deve ser indicada em conformidade com a
Monografia GIFAP n.° 17.

Procedimentos para a limpeza dos equipamentos de aplicacio

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



11.6.2011

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 155115

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Periodos de reentrada, periodos de espera necessdrios ou outras precaucdes para a protecgdo do homem, dos animais de criacdo e
do ambiente

As informagdes fornecidas devem derivar e basear-se nos dados fornecidos para os microrganismos e nos indicados
nas secgoes 7 e 8.

i) Quando pertinente, devem ser indicados os intervalos de seguranca pré-colheita, os periodos de reentrada ou os
periodos de reten¢do necessdrios para minimizar a presenga de residuos no interior ou a superficie das culturas,
dos vegetais ou dos produtos vegetais, ou nas dreas ou espagos tratados, de forma a proteger o homem e os
animais de criacdo, por exemplo:

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

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

— periodo de reentrada (em horas ou dias) para o homem, nas culturas, edificios ou espacos tratados,

— periodo de retencdo (em dias) para os alimentos para animais,

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

ii) Quando necessdrio, a luz dos resultados dos ensaios, devem ser fornecidas informagdes sobre quaisquer
condi¢des agricolas, fitossanitdrias ou ambientais especificas nas quais as preparagdes podem ou ndo ser
utilizadas.

Meétodos e precaucdes recomendados relativos a: manuseamento, armazenagem, transporte ou incéndio

Devem ser indicados (em pormenor) os métodos e as precaugdes recomendados relativos as técnicas de manu-
seamento na armazenagem de produtos fitofarmacéuticos, quer em armazém quer ao nivel do utilizador, no
transporte e em caso de incéndio. Devem ser fornecidas, quando pertinentes, informagdes sobre os produtos de
combustdo. Devem ser indicados os possiveis riscos e os métodos e técnicas para os minimizar. Deve indicar-se o
modo de proceder para evitar ou minimizar a acumulagdo de desperdicios ou sobras.

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

Devem ser indicadas a natureza e as caracteristicas do vestudrio e do equipamento de protecgdo propostos. Os
dados fornecidos devem ser suficientes para avaliar a sua adequabilidade e eficicia em condi¢des de utilizacdo reais
(por exemplo, no campo ou em estufa).

Medidas em caso de acidente

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

— contenc¢do dos derramamentos,

— descontaminacdo das zonas, veiculos e edificios,

— elimina¢do de embalagens danificadas, adsorventes e outros materiais,

— protecgdo do pessoal de intervencdo e outras pessoas presentes,

— medidas de primeiros socorros, em caso de acidente.

Processo de destruicido ou de descontaminagdo do produto fitofarmacéutico e da sua embalagem

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



L 155/116

Jornal Oficial da Unido Europeia

11.6.2011

4.6.1.

4.6.2.

5.1.

Incineracdo controlada

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

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

Outros

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

Métodos de andlise

Introducdo

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

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

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

Relativamente aos métodos de andlise utilizados para a obtengdo de dados em conformidade com as exigéncias do
presente regulamento ou para outros efeitos, o requerente deve apresentar uma justificacio para o método
utilizado; sempre que seja necessirio, serdo elaboradas instrucdes separadas para esses métodos com base nos
mesmos requisitos definidos para métodos de controlo e monitorizacdo pos-registo.

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

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

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

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

Impurezas relevantes Impurezas, conforme acima definidas, que possam constituir motivo de
preocupacdo para a saide humana ou animal e/ou para o ambiente

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:

—
=

amostras da preparacio,

ii

=

amostras do microrganismo conforme produzido,

iii

=

padrdes analiticos do microrganismo puro,

padrdes analiticos de metabolitos relevantes e de todos os outros componentes incluidos na definicio de
residuo,

=

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

Meétodos de andlise da preparagio

— Devem ser apresentados e descritos pormenorizadamente métodos de identificagio e determinacio do teor do
microrganismo na preparacdo. No caso de uma preparacdo com mais de um microrganismo, devem ser
previstos métodos capazes de identificar e determinar o teor de cada um deles.
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5.2.

6.1.

6.2.

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

— Meétodos para identificar quaisquer microrganismos contaminantes da preparagdo.

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

Meétodos de determinagdo e quantificagdo dos residuos

Devem ser apresentados os métodos de andlise para determinagdo dos residuos, conforme definidos na parte B,
ponto 4.2, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, a ndo ser que se prove que as informagdes ji
apresentadas em conformidade com os requisitos da parte B, ponto 4.2, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, sdo suficientes.

Dados de eficicia
Generalidades

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

O namero de ensaios a realizar e a indicar depende, sobretudo, de factores como o grau de conhecimento das
propriedades das substancias activas e das vdrias condigdes verificadas, incluindo a variabilidade de condi¢des
fitossanitdrias, as diferengas climdticas, a gama de praticas agricolas, a uniformidade das culturas, o modo de
aplicagdo, o tipo de organismo prejudicial e o tipo de produto fitofarmacéutico.

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

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

O requerente, caso considere que os ensaios da primeira época de producio confirmam adequadamente a validade
das alegagdes feitas com base na extrapolagdo dos resultados obtidos com outras culturas, produtos ou situa¢des
ou a partir de ensaios efectuados com preparagdes muito semelhantes, deve apresentar uma justificacdo, que seja
aceitdvel para a autoridade competente, para ndo realizar ensaios durante a segunda época. Ndo obstante, se por
motivos climdticos, fitossanitdrios ou outros, os dados obtidos numa determinada época tiverem valor limitado
para a avaliagdo do desempenho do produto, devem ser realizados e comunicados ensaios numa ou mais épocas
suplementares.

Ensaios preliminares

Quando a autoridade competente o exija, devem ser apresentados, de forma sumdria, relatérios sobre os ensaios
preliminares, incluindo estudos em estufa e no campo, realizados para avaliar a actividade bioldgica e a gama de
doses do produto fitofarmacéutico e das respectivas substancias activas. Estes relatorios fornecerdo dados adicionais
a autoridade competente para a avaliagdo do produto fitofarmacéutico. Caso esta informagdo ndo seja apresentada,
deve ser fornecida uma justificagdo aceitdvel para a autoridade competente.

Ensaios de eficdcia
Objectivo dos ensaios

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

Condigdes de ensaio

Normalmente, um ensaio inclui trés componentes: produtos em estudo, produto de referéncia e testemunha sem
tratamento.
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6.3.

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

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

Os ensaios destinados a obter dados sobre os produtos fitofarmacéuticos no combate a organismos prejudiciais
devem evidenciar o nivel de controlo das respectivas espécies dos organismos prejudiciais ou de espécies repre-
sentativas dos grupos objecto da alegacdo. Os ensaios devem incluir os diversos estddios de crescimento ou do
ciclo bioldgico das espécies prejudiciais, quando necessdrio, e as vdrias estirpes ou racas quando estas possam
apresentar niveis diferentes de sensibilidade.

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

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

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

Devem ser apresentadas provas de que a dose, a época e o método de aplicagdo recomendados permitem um
controlo ou proteccio adequados ou tém o efeito pretendido nas varias condigdes susceptiveis de se verificarem na
prética.

A menos que existam indicagdes claras de que ndo é provavel que o desempenho do produto fitofarmacéutico seja
afectado significativamente por factores ambientais, como a temperatura ou a pluviosidade, deve ser realizada e
comunicada uma investigacdo dos efeitos desses factores no desempenho do produto, especialmente quando seja
conhecido que os resultados obtidos com produtos quimicos afins sdo influenciados por esses factores.

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

Métodos de ensaio

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

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

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

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

Devem ser apresentados dados laboratoriais e, quando existam, informagdes de campo sobre a ocorréncia e o
desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia-cruzada de populagdes de organismos prejudiciais as substancias
activas, ou a substincias activas relacionadas. Ainda que ndo sejam directamente relevantes para as utilizagdes em
relagdo as quais é pedida a obten¢do ou a renovagdo de uma autorizagdo (diferentes espécies de organismos
prejudiciais ou diferentes culturas), essas informacdes devem ser fornecidas, caso existam, dado que podem cons-
tituir uma indicagdo da possibilidade de desenvolvimento de resisténcia na populacdo visada.
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6.4.1.

6.4.2.

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

Efeitos no rendimento dos vegetais ou produtos vegetais tratados, em termos de quantidade e/ou qualidade
Efeitos na qualidade dos vegetais ou produtos vegetais
Objectivo dos ensaios

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliacdo da eventual alteragdo de coloragio ou
cheiro ou outros aspectos qualitativos nos vegetais ou produtos vegetais, apds tratamento com o produto fito-
farmacéutico.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

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

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

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

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

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

— sempre que outros produtos com base na mesma substincia activa ou numa substincia activa muito seme-
lhante tenham apresentado uma influéncia negativa na qualidade.

Os ensaios devem ser realizados inicialmente nas principais culturas em que o produto fitofarmacéutico serd usado,
utilizando doses de aplicacdo duas vezes superiores ao normal e, quando relevante, os principais métodos de
transformagdo. Quando sejam observados efeitos, é necessario efectuar ensaios com a dose de aplicagdo normal.

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

Efeitos nos processos de transformacio
Objectivo dos ensaios

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

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

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

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

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

E geralmente suficiente efectuar ensaios recorrendo ao principal tipo de formulagdo a ser autorizado.
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6.4.3.

6.5.

6.6.

6.6.1.

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

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

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

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

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

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

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

Circunstancias em que os ensaios sdo exigidos

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

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

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

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

Quando as indicagdes propostas para constar do rétulo incluem recomendagdes no sentido de utilizar o produto
fitofarmacéutico juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos, é aplicivel a mistura o disposto nos pard-
grafos precedentes.

Métodos de ensaio

As observacoes relativas a fitotoxidade devem ser efectuadas no ambito dos ensaios previstos no ponto 6.2.

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

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

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

Impacto em culturas subsequentes
Objectivo da informagdo exigida

Devem ser comunicados dados suficientes para permitir uma avaliagdo dos eventuais efeitos adversos de um
tratamento com o produto fitofarmacéutico nas culturas subsequentes.
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6.7.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Se os dados produzidos em conformidade com o ponto 9.1 revelarem que residuos significativos da substincia
activa ou dos seus metabolitos ou produtos de degradagdo que tenham ou possam ter uma actividade biol6gica nas
culturas subsequentes, permanecem no solo ou nos produtos vegetais, como na palha ou na matéria organica, até a
sementeira ou plantacio de eventuais culturas subsequentes, devem ser apresentadas observacdes dos efeitos
produzidos na gama normal dessas culturas subsequentes.

.Impacto noutros vegetais, incluindo culturas adjacentes

Objectivo da informagdo exigida

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

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentadas observagdes sobre os efeitos adversos noutros vegetais, incluindo a gama habitual de
culturas adjacentes, quando existam indicacdes de que o produto fitofarmacéutico pode afectar estes vegetais
através de arrastamento do seu vapor.

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

vegetativa
Objectivo da informagdo exigida

Devem ser fornecidos dados suficientes para permitir uma avaliagio dos eventuais efeitos adversos de um trata-
mento com o produto fitofarmacéutico nos vegetais ou produtos vegetais a utilizar em propagagdo.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

Devem ser apresentadas observagdes sobre o impacto dos produtos fitofarmacéuticos nas partes de vegetais
utilizadas na propagagdo, excepto quando os fins propostos excluam a utilizagdo em culturas destinadas a
produgdo de sementes, estacas, estolhos ou tubérculos para plantagdo, conforme o caso:

i) sementes — viabilidade, germinacio e vigor,

i) estacas — enraizamento e taxas de crescimento,
i) estolhos — fixacdo e taxas de crescimento,

iv) tubérculos — abrolhamento e crescimento normal.

Métodos de ensaio

Os ensaios com sementes devem ser realizados em conformidade com os métodos ISTA.

. Efeitos em organismos benéficos e outros organismos nao visados

Devem ser comunicados quaisquer efeitos, positivos ou negativos, ao nivel da incidéncia noutros organismos
prejudiciais observados em ensaios realizados em conformidade com as exigéncias da presente seccdo. Todos os
efeitos ambientais observados devem igualmente ser comunicados, sobretudo os respeitantes a vida selvagem efou
aos organismos benéficos.

Resumo e avaliagio dos dados apresentados nos termos dos pontos 6.1 a 6.6

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes previstos nos termos dos pontos 6.1 a 6.6,
juntamente com uma avaliagdio pormenorizada e critica dos resultados, com especial relevo para os beneficios
proporcionados pelo produto fitofarmacéutico, os efeitos adversos observados, ou que podem ser observados, e as
medidas necessdrias para evitar ou minimizar esses efeitos adversos.

Efeitos na sadde humana

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

Ao efectuar estudos toxicoldgicos, devem anotar-se todos os sinais de infeccdo ou patogenicidade. Os estudos
toxicoldgicos devem incluir estudos de eliminag3o.
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7.1.

7.1.2.

Dada a influéncia que as impurezas e outros constituintes podem ter no comportamento toxicoldgico, é essencial
fornecer, para cada estudo apresentado, uma descri¢do pormenorizada (especificagdo) do material usado. Os ensaios
devem ser realizados com o produto fitofarmacéutico a autorizar. Importa, nomeadamente, tornar claro que o
microrganismo utilizado na preparagdo e as respectivas condigdes de cultura sio os mesmos para os quais s3o
apresentados dados e informagdes no contexto da parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

No estudo dos produtos fitofarmacéuticos, serd utilizado um sistema de testes faseados.
Estudos bdsicos de toxicidade aguda
Os estudos, dados e informagdes a fornecer e a avaliar devem ser suficientes para permitir a identificagdo dos

efeitos decorrentes de uma exposicdo dnica ao produto fitofarmacéutico, e para determinar ou indicar, em
particular:

— a toxicidade do produto fitofarmacéutico,
— a toxicidade do produto fitofarmacéutico relativamente ao microrganismo,

— a evolugdo temporal e as caracteristicas dos efeitos, com informacdes pormenorizadas quando as alteragdes de
comportamento e eventuais alteracdes anatomopatoldgicas observadas no exame post mortem,

— se possivel, 0 mecanismo da acgdo toxica, e
— o perigo relativo associado as diferentes vias de exposigdo.

Embora deva ser dada especial atengdo a estimativa dos niveis de toxicidade, a informacdo obtida deve também
permitir classificar o produto fitofarmacéutico em conformidade com o disposto na Directiva 1999/45/CE ou no
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. As informagdes recolhidas durante os ensaios de toxicidade aguda tém interesse
particular para a avaliacdo dos perigos provaveis em caso de acidente.

. Toxicidade oral aguda

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

A toxicidade aguda por via oral deve ser sempre testada apenas se o requerente ndo puder justificar uma
abordagem alternativa nos termos da disposto na Directiva 1999/45/CE ou no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, conforme o caso.

Método de ensaio
O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B.1.bis ou B.l.tris do Regulamento (CE)

n.° 440/2008.

Toxicidade aguda por inalacdo
Objectivo dos ensaios

O ensaio deve determinar a toxicidade por inalacdo, no rato, do produto fitofarmacéutico.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

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

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

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

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

— contenha um componente volatil (mais de 10 %).
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7.2.
7.2.1.

7.2.2.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B.2 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

. Toxicidade aguda por via cutdnea

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

A toxicidade aguda por via cutdnea deve ser testada apenas se o requerente ndo puder justificar uma abordagem
alternativa nos termos do disposto na Directiva 1999/45/CE ou no Regulamento (CE) n.° 1272/2008, conforme o
caso.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B.3 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

Estudos adicionais de toxicidade aguda
Irritacdo cutdanea
Objectivo dos ensaios

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

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

A irritagdo cutdnea devida ao produto fitofarmacéutico deve ser sempre determinada, excepto nos casos em que
ndo se preveja que os coformulantes possam ser irritantes para a pele, em que se comprove que o microrganismo
ndo ¢ irritante para a pele ou em que seja provdvel, tal como indicado no método de ensaio, que podem ser
excluidos efeitos cutaneos graves.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B.4 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.

Irritagdo ocular
Objectivo dos ensaios

O ensaio destina-se a determinar o potencial de irritagdo ocular do produto fitofarmacéutico, incluindo a rever-
sibilidade potencial dos efeitos observados.

Circunstdncias em que 0s ensaios sdo exigidos

A irritagdo ocular devida ao produto fitofarmacéutico deve ser determinada quando se preveja que os coformu-
lantes sejam irritantes para os olhos, excepto se o microrganismo for irritante para os olhos ou se for provavel, tal
como indicado no método de ensaio, que podem produzir-se efeitos oculares graves.

Método de ensaio

O ensaio de irritacio ocular deve ser realizado em conformidade com o método B.5 do Regulamento (CE)
n.° 440/2008.

. Sensibilizacdo cutdnea

Objectivo dos ensaios

O ensaio destina-se a fornecer informacdes suficientes para avaliar a capacidade do produto fitofarmacéutico de
provocar reacgdes de sensibilizagdo cutdnea.

Circunstdncias em que os ensaios sdo exigidos

O ensaio deve ser realizado quando se suspeite que os coformulantes possam ter propriedades de sensibilizacio
cutdnea, excepto quando for conhecido que os microrganismos ou os coformulantes tém propriedades de sensi-
bilizacdo cutinea.

Método de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B.6 do Regulamento (CE) n.° 440/2008.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Dados sobre a exposicio

Os riscos que incorrem as pessoas que tém contacto com produtos fitofarmacéuticos (operadores, pessoas estra-
nhas ao tratamento e trabalhadores) dependem das propriedades fisicas, quimicas e toxicoldgicas do produto
fitofarmacéutico, mas também do tipo de produto (diluido ou ndo) e da sua composi¢do, bem como da via,
grau e duragdo da exposicdo. Devem ser obtidos e comunicados dados e informagdes suficientes para permitir
avaliar a extensdo provédvel da exposi¢do ao produto fitofarmacéutico, nas condig¢des de utilizacio propostas.

Caso, com base nas informagdes sobre o microrganismo constantes da parte B, sec¢do 5, do anexo do Regula-
mento (UE) n.° 544/2011, ou nos dados apresentados em relagio a preparacdo na presente seccdo, haja uma
preocupacio especifica em relagdo a eventual absor¢do cutanea, podem ser necessdrios dados adicionais sobre essa
absorc¢do cutanea.

Devem ser apresentados os resultados da monitorizacdo da exposi¢do no decurso da produgdo ou utilizagio do
produto.

As informagdes e os dados acima referidos devem igualmente servir de base para a determinagdo das medidas de
protec¢do adequadas, incluindo a escolha do equipamento de protec¢do individual a utilizar pelos operadores e
pelos trabalhadores e a indicar no rétulo.

Dados toxicoldgicos disponiveis relativamente ds substdncias ndo activas

Quando pertinente, deve ser apresentada a seguinte informacdo para cada coformulante:

a) O ntmero de registo indicado no artigo 20.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

b) Os resumos dos estudos incluidos no dossié técnico indicado no artigo 10.°, alinea a), subalinea vi), do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006; e

¢) A ficha de dados de seguranga indicada no artigo 31.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Devem também ser apresentados todos os outros dados disponiveis.

Estudos complementares de misturas de produtos fitofarmacéuticos
Objectivo dos ensaios

Nalguns casos, pode ser necessario realizar os estudos indicados nos pontos 7.1 a 7.2.3 com uma combinagdo de
produtos fitofarmacéuticos sempre que, de acordo com as indicacdes constantes do rétulo, o produto fitofarma-
céutico deva ser utilizado em mistura extempordnea juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos efou
adjuvantes. A necessidade de estudos complementares deve ser avaliada caso a caso, tendo em consideragio os
resultados dos estudos de toxicidade aguda de cada produto fitofarmacéutico, a possibilidade de exposi¢io a
combinacdo de produtos em causa e as informagdes disponiveis ou experiéncia pritica existente no que se refere
aos produtos em causa ou a produtos semelhantes.

Resumo e avaliagio dos efeitos na satide

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes apresentados nos termos dos pontos 7.1 a 7.5,
incluindo uma andlise critica e pormenorizada desses dados no contexto dos critérios e directrizes pertinentes para
a avaliacdo e a tomada de decisdes, em particular no que se refere aos riscos reais ou potenciais para 0 homem e
os animais e quanto a extensdo, qualidade e fiabilidade dos dados existentes.

Residuos no interior ou a superficie de produtos tratados e de alimentos para consumo humano e animal

Aplicam-se as mesmas disposi¢des especificadas na parte B, seccdo 6, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011; devem ser fornecidas as informagdes exigidas em conformidade com essa seccdo a ndo ser que
seja possivel extrapolar o comportamento do produto fitofarmacéutico em matéria de residuos a partir dos dados
disponiveis para o microrganismo. Deve ser dada especial atencdo a influéncia de substancias de formulagdo no
comportamento do microrganismo e seus metabolitos em matéria de residuos.
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9. Destino e comportamento no ambiente

Aplicam-se as mesmas disposi¢des especificadas na parte B, seccdo 7, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011; devem ser fornecidas as informagdes exigidas em conformidade com essa sec¢do a ndo ser que
seja possivel extrapolar o destino e comportamento do produto fitofarmacéutico no ambiente a partir dos dados
disponiveis na parte B, seccdo 7, do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011.

10.  Efeitos em organismos nio visados
Introdugdo

i) As informacdes fornecidas, juntamente com as referentes aos microrganismos, devem ser suficientes para
permitir uma avaliagdo do impacto do produto fitofarmacéutico nas espécies ndo visadas (flora e fauna), na
sequéncia da sua utilizagdo nas condi¢des propostas. O impacto pode resultar de exposigdo tinica, prolongada
ou repetida e pode ser reversivel ou irreversivel.

ii

=

A escolha dos organismos ndo visados adequados para testar os efeitos ambientais deve basear-se nas infor-
macdes sobre o microrganismo, conforme exigidas na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 5442011, e
nas informacdes sobre os coformulantes e outros componentes, conforme exigido nas seccdes 1 a 9 do
presente anexo. Essas informacdes permitirdo escolher os organismos de ensaio adequados, tais como orga-
nismos estreitamente relacionados com o organismo visado.

iii,

=

Em especial, as informacdes fornecidas para o produto fitofarmacéutico, juntamente com outras informagoes
pertinentes, bem com as fornecidas para o microrganismo, devem ser suficientes para:

— especificar os simbolos de perigo, as indicagdes de perigo, as frases pertinentes relativas a seguranca e a
natureza dos riscos ou os pictogramas, as palavras-sinal, as adverténcias de perigo e as recomendagdes de
prudéncia relevantes para a proteccdo do ambiente a indicar na embalagem (recipientes),

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

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

iv) E necessdrio comunicar todos os efeitos potencialmente adversos observados durante os estudos de rotina em
matéria de efeitos ambientais e realizar e comunicar os estudos adicionais que possam ser necessdrios para
investigar os mecanismos envolvidos ¢ avaliar a significancia desses efeitos.

v) Em geral, muitos dados relativos ao impacto em espécies ndo visadas, necessirios para a obten¢do da
autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos, terdo de ser apresentados e avaliados para aprovagdo dos micro-
rganismos.

Vi

=

Quando forem necessdrios dados relativos a exposi¢do para decidir sobre a realizagio de um estudo, devem ser
utilizados os dados obtidos em conformidade com a parte B, sec¢do 9, do presente anexo.

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

vii

=

A fim de facilitar a avaliacdo da significancia dos resultados obtidos nos ensaios, deve ser utilizada, sempre que
possivel, a mesma estirpe de cada espécie relevante nos vérios ensaios especificados para detecgdo dos efeitos
nos organismos nao visados.

10.1. Efeitos em aves

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na parte B, ponto 8.1, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, sempre que ndo seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados
disponiveis para o microrganismo, a menos que seja possivel justificar que a exposi¢do das aves é pouco provavel.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Efeitos em organismos aqudticos

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na parte B, ponto 8.2, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, sempre que ndo scja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados
disponiveis para o microrganismo, a menos que seja possivel justificar que a exposi¢do dos organismos aqudticos é
pouco provavel.

Efeitos em abelhas

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na parte B, ponto 8.3, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, sempre que ndo seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados
disponiveis para o microrganismo, a menos que seja possivel justificar que a exposicdo das abelhas é pouco
provavel.

Efeitos em artrépodes, excluindo as abelhas

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na parte B, ponto 8.4, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, sempre que ndo seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados
disponiveis para o microrganismo, a menos que seja possivel justificar que a exposicdo dos artrépodes, excluindo
as abelhas, é pouco provavel.

Efeitos em minhocas

Devem ser fornecidas as informagdes previstas na parte B, ponto 8.5, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, sempre que ndo seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados
disponiveis para o microrganismo, a menos que seja possivel justificar que a exposicdo das minhocas é pouco
provavel.

Efeitos nos microrganismos do solo

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na parte B, ponto 8.6, do anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, sempre que ndo seja possivel prever os efeitos do produto fitofarmacéutico com base nos dados
disponiveis para o microrganismo, a menos que seja possivel justificar que a exposi¢do dos microrganismos do
solo ndo visados é pouco provavel.

Ensaios adicionais

E necessério um parecer de peritos para decidir se sio necessarios estudos adicionais. Essa decisio deve ter em
consideracdo as informagdes disponiveis constantes desta e de outras seccdes, em particular dados sobre a
especificidade do microrganismo e a exposicdo esperada. As observacdes efectuadas aquando da realizacdo de
ensaios de eficdcia podem também ser fiteis.

Deve ser dada especial atengdo aos possiveis efeitos nos organismos que ocorrem naturalmente e deliberadamente
libertados de importincia para a protecgdo integrada. Deve, em especial, ser tida em consideragio a compatibi-
lidade do produto com a protec¢do integrada.

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

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

Resumo e avaliacio do impacto ambiental

O resumo e a avaliagio de todos os dados de relevincia para o impacto ambiental devem ser efectuados em
conformidade com as orientagdes dadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros quanto a respectiva
apresentagdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma andlise critica e pormenorizada dos dados no contexto
dos critérios e directrizes pertinentes para a avaliagdo e a tomada de decisdes, em particular no que se refere aos
riscos reais ou potenciais para o ambiente e as espécies ndo visadas e quanto a extensio, qualidade e fiabilidade dos
dados existentes. Devem, em particular, ser tidos em conta os seguintes aspectos:

— distribui¢do e destino previstos no ambiente e periodos envolvidos,
— identificagdo de espécies ndo visadas e popula¢des em risco e previsdo da extensdo da sua potencial exposicio,

— identificacdo das precaugOes necessdrias para evitar ou minimizar a contaminacdo do ambiente e proteger as
espécies ndo visadas.
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REGULAMENTO (UE) N.° 546/2011 DA COMISSAO
de 10 de Junho de 2011
que dd execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que
diz respeito aos principios uniformes apliciveis a avaliacio e autorizagio dos produtos
fitofarmacéuticos
(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA, (2)  Para efeitos da execugdo do Regulamento (CE)

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Con-
selho ('), nomeadamente o artigo 29.%, n.° 6, e o artigo 84.°,

Apbs consulta do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satde Animal,

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os
principios uniformes aplicdveis a avaliagdo e autorizagdo
dos produtos fitofarmacéuticos devem incluir os requisi-
tos fixados no anexo VI da Directiva 91/414/CEE do
Conselho, de 15 de Julho de 1991, relativa a colocagdo
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (2).

n.° 1107/2009, é necessdrio, por conseguinte, adoptar
um regulamento que contenha os requisitos estabelecidos
no anexo VI da Directiva 91/414/CEE. Esse regulamento
ndo deve incluir quaisquer altera¢des substanciais,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os principios uniformes aplicdveis a avalia¢do e autoriza¢io dos
produtos fitofarmacéuticos previstos no artigo 29.°, n.° 6, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 sdo os estabelecidos no anexo
do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicivel a partir de 14 de Junho de 2011.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Junho de 2011.

() JO L 309 de 24.11.2009, p. 11.
() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

PRINCfPI()S 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 aplicdveis a avaliacio e autorizagio dos produtos fitofarmacéuticos quimicos

INDICE

A.  INTRODUCAO

B. AVALIACAO

1. Principios gerais

2. Principios especificos

2.1.  Eficicia

2.2.  Auséncia de efeitos inaceitdveis sobre os vegetais e produtos vegetais
2.3.  Impacto nos vertebrados a combater

2.4, Impacto na satide humana e animal

2.4.1. Impacto na satide humana e animal decorrente do produto fitofarmacéutico
2.4.2. Impacto na satide humana e animal decorrente dos residuos

2.5.  Impacto no ambiente

2.5.1. Destino e distribuicio no ambiente

2.5.2. Impacto em espécies ndo visadas

2.6.  Meétodos de andlise

2.7.  Propriedades fisico-quimicas

C. PROCESSO DE DECISAO

1. Principios gerais

2. Principios especificos

2.1.  Eficdcia

2.2.  Auséncia de efeitos inaceitdveis sobre os vegetais e produtos vegetais
2.3.  Impacto nos vertebrados a combater

2.4, Impacto na satide humana e animal

2.4.1. Impacto na satide humana e animal decorrente do produto fitofarmacéutico
2.4.2. Impacto na satide humana e animal decorrente dos residuos

2.5.  Impacto no ambiente

2.5.1. Destino e distribuicio no ambiente

2.5.2. Impacto em espécies ndo visadas

2.6.  Métodos de andlise

2.7.  Propriedades fisico-quimicas
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1.1.

INTRODUCAO

Os principios enunciados no presente anexo tém por objectivo garantir que as avaliagdes e decisdes respeitantes
a autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos, desde que se trate de preparagdes quimicas, resultem na aplicagdo
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 Regulamento (CE) n.° 1107/2009 por todos os Estados-Membros, com um elevado nivel de protecgdo
do ambiente e da satide humana e animal.

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 Comissdo ('), o mais tardar a data da conclusio da avaliagio prévia a decisio, sem
prejuizo, quando pertinente, do disposto nos artigos 33.°, 34.° e 59.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009,

— devem certificar-se de que os dados apresentados sdo aceitdveis, 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 relagio 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 Comissdo (?), que tenham sido fornecidos para efeitos da aprovagdo da
substancia activa ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, bem como aos resultados da avaliacdo
desses dados, sem prejuizo, quando pertinente, do disposto nos artigos 33.%, n.° 3, 34.° e 59.° do Regula-
mento (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 fitofarma-
céutico, dos seus componentes ou dos seus residuos.

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

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

Embora atendendo as justificacdes e aos esclarecimentos apresentados posteriormente, os Estados-Membros
indeferirdo os pedidos em que a falta de dados impeca uma avaliacio completa e uma decisdo fidvel relativa-
mente a pelo menos uma das utilizagdes propostas.

Durante o processo de avaliagio e decisdo, os Estados-Membros devem cooperar com os requerentes para
resolver rapidamente quaisquer questdes relativas ao processo, determinar tdo cedo quanto possivel quaisquer
outros estudos complementares necessdrios para uma correcta avaliacgio do mesmo, alterar quaisquer condi¢des
propostas para a utilizagdo do produto fitofarmacéutico ou, ainda, modificar a sua natureza ou composicdo, 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 apre-
sentado 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.

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 Organizacdo Europeia e Mediterranica de Protec¢do das Plantas (OEPP)], e em recomendagdes de peritos.
AVALIACAO

Principios gerais

Os Estados-Membros devem avaliar as informacdes referidas no ponto 2 da parte A em fungdo do estado dos

conhecimentos cientificos e técnicos e devem, nomeadamente:

a) Avaliar as caracteristicas do produto fitofarmacéutico em termos de eficicia e de fitotoxicidade, relativamente
a cada uma das utilizacbes para as quais é requerida autorizagdo; e

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

(") Ver pdgina 67 do presente Jornal Oficial.

(%) Ver pagina 1 do presente Jornal Oficial.
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.1.1.

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 avaliacdes dos pedidos
tenham em conta as condigées concretas de utilizagio propostas, nomeadamente, o fim a que se destina, a dose,
o modo, a frequéncia e a época das aplicacdes, assim como a natureza e composicdo da preparagdo. Os Estados-
-Membros devem ter igualmente em conta os principios da protec¢do integrada, sempre que possivel.

Ao avaliarem os pedidos apresentados, os Estados-Membros devem atender as condigdes agricolas, fitossanitdrias
e ambientais (incluindo climdticas) das dreas de utilizacdo.

Ao interpretarem os resultados das avaliacdes, os Estados-Membros devem 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 subestimacdo da importancia dos efeitos adversos. No ambito do processo
de decisdo, devem identificar-se os dados ou pontos criticos cujo elemento de incerteza possa levar a uma
classificacdo do risco errada.

A primeira avaliagdo efectuada deve basear-se nos melhores dados ou estimativas disponiveis que reflictam
condicdes 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 série de condicdes de utilizacdo provéveis, 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 seccio 2 prevejam o recurso a modelos de cdlculo na avaliagdo
de um produto fitofarmacéutico, esses modelos devem:

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

— ser sujeitos a andlise referida no ponto 1.4,
— ser rigorosamente validados com medicdes efectuadas em condigdes relevantes para a utilizagio do modelo,
— ser adequados as condicdes observadas na drea de utilizagdo.

Quando os metabolitos e produtos de degradagio ou de reaccdo forem referidos nos principios especificos,
apenas devem ser tomados em consideracdo aqueles que forem pertinentes para o critério em causa.
Principios especificos

Na avaliagdo dos dados e informacdes fornecidos com os pedidos, e sem prejuizo dos principios gerais referidos
na sec¢do 1, os Estados-Membros devem aplicar os seguintes principios:

Eficdcia

Quando a utilizacdo proposta envolva o controlo ou a proteccdo contra um organismo, os Estados-Membros
devem avaliar a possibilidade de esse organismo ser nocivo nas condigdes agricolas, fitossanitdrias e ambientais
(incluindo climadticas) da drea de utilizacdo proposta.

Quando a utilizagdo proposta tenha outra finalidade que ndo o controlo ou a protecgdo contra um organismo,
os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de eventuais danos, perdas ou inconvenientes significativos
nas condi¢des agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climdticas) da drea de utilizagdo proposta, se o
produto fitofarmacéutico ndo for ai utilizado.

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

— a escolha da cultura ou da cultivar,
— as condigdes agricolas e ambientais (incluindo climdticas),
— a presenca ¢ densidade do organismo nocivo,

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

— a quantidade de adjuvante adicionada, se a necessidade de adjuvante for indicada no rétulo,
— a frequéncia e a época das aplicagdes,

— o tipo de equipamento de aplicacdo.

2.1.4.  Os Estados-Membros devem avaliar o desempenho do produto fitofarmacéutico num leque de condigdes agri-
colas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climdticas) cuja ocorréncia seja provavel na drea de utilizacdo
proposta, nomeadamente:

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

ii) quando pertinente, os efeitos no rendimento ou a reducdo das perdas durante a armazenagem, em termos
quantitativos efou 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 determinar se a sua aplicacdo apresenta um beneficio duradouro e definido nas
condicdes agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climdticas) da drea de utilizagdo proposta.

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

Quando no rétulo do produto se recomende que este seja utilizado em mistura extempordnea com outros
produtos fitofarmacéuticos efou adjuvantes, os Estados-Membros devem avaliar a adequagdo da mistura reco-
mendada e das suas condi¢des de utilizacdo.

2.2.  Auséncia de efeitos inaceitdveis sobre os vegetais e produtos vegetais
2.2.1.  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 utilizacdo propostas, quando relevante em comparagdo
com um ou mais produtos de referéncia adequados, caso existam, efou com a auséncia de tratamento.

a) Essa avaliagio deve ter em conta as seguintes informacdes:
i) os dados relativos a eficdcia previstos no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011,

i) outras informacdes relevantes acerca do produto fitofarmacéutico, como a natureza da preparagio, a dose,
o método de aplicacdo ¢ o nimero e época das aplicagdes,

iii) todas as informagdes relevantes sobre a substancia activa previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, incluindo o modo de actuacio, a tensdo de vapor, a volatilidade e a solubilidade na dgua;

o
=

Essa avaliacdo deve incidir:

i) na natureza, frequéncia, nivel e duracdo dos efeitos fitotéxicos observados e nas condi¢des agricolas,
fitossanitdrias e ambientais (incluindo climdticas) que os afectam,

ii

nas diferencas entre as principais cultivares no que se refere a sua sensibilidade aos efeitos fitotdxicos,
i) 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 quan-
tidade e/ou qualidade,

v) no impacto negativo em vegetais ou produtos vegetais tratados a utilizar para fins de propagacio, em
termos de viabilidade, germinacdo, abrolhamento, enraizamento ou implantagio,

vi

em relagdo aos produtos voldteis, no impacto negativo nas culturas adjacentes.



L 155/132

Jornal Oficial da Unido Europeia

11.6.2011

2.2.2.  Quando os dados disponiveis indicarem que a substancia activa ou os seus metabolitos ou produtos de de-
gradagio ou de reaccdo relevantes persistem em quantidades significativas no solo efou no interior ou a
superficie das substancias vegetais depois da aplicacdo do produto fitofarmacéutico de acordo com as condi¢des
de utilizacdo 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.

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

2.3. Impacto nos vertebrados a combater

Quando a utilizacdo proposta para o 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 satide 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.

Essa avaliacdo 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 avaliacdo, incluindo estudos toxicoldgicos e de metabolismo,

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

2.4.  Impacto na saide humana e animal

24.1. Impacto na saidde humana e animal decorrente do produto fitofarmacéutico

2.4.1.1. Os Estados-Membros devem avaliar a exposicdo do operador a substincia activa efou aos compostos toxicolo-
gicamente relevantes do produto fitofarmacéutico, que possa ocorrer nas condigdes de utilizagio propostas
(incluindo, em especial, a dose, 0 método de aplicagdo e as condi¢des climdticas), recorrendo, de preferéncia,
a dados realistas relativos a exposicdo e, se estes ndo estiverem disponiveis, a um modelo de célculo apropriado e
validado.

a) Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informacdes:

i) os estudos toxicoldgicos e de metabolismo previstos no anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, bem

como os resultados da sua avaliacdo, incluindo o nivel aceitdvel de exposicdo do operador (NAEO). O
nivel aceitivel de exposi¢do do operador é a quantidade maxima de substancia activa a que o operador
pode estar exposto sem quaisquer efeitos adversos para a satide. O NAEO exprime-se em miligramas da
substancia quimica por quilograma de peso corporal do operador. Baseia-se no nivel maximo a que nio se
observam efeitos adversos nos testes sobre a espécie animal mais sensivel, ou, caso existam dados
adequados, no homem,

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

os estudos toxicoldgicos previstos no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, incluindo, quando
adequado, estudos de absor¢do cutdnea,

outras informacdes relevantes previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, tais como:
— a composicdo da preparagdo,

— a natureza da preparagdo,

— 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 introducdo no recipiente de utilizagio e a
mistura do produto,

— medidas de redugdo da exposicdo recomendadas,

— recomendacdes relativas a vestudrio de protecgdo,
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b)

— a dose de aplicagdo médxima,
— o volume minimo de aplicagio por pulverizac¢io indicado no rétulo,
— o ntimero e a época das aplicagdes;

A avaliagdo deve incidir em cada tipo de método e de equipamento de aplicagdo proposto para a utilizacdo do
produto fitofarmacéutico e nos diferentes tipos e dimensdes dos recipientes a utilizar, tendo em conta as
operacdes de mistura, de introducdo do produto no recipiente de utilizacdo, a aplicacdo do produto fitofar-
macéutico e a limpeza e manutengdo de rotina do equipamento de aplicacdo.

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

tipo de embalagem,

dimensdes e capacidade,

tamanho da abertura,

tipo de fecho,

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

resisténcia e compatibilidade com o contetido.

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

disponibilidade e cardcter adequado,

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

2.4.1.4. 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 & subs-
tancia activa efou a outros compostos toxicologicamente relevantes presentes no produto fitofarmacéutico nas
condi¢des de utilizacdo propostas.

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

iii)

os estudos toxicoldgicos e de metabolismo da substincia activa previstos no anexo do Regulamento (UE)
n.° 5442011, bem como os resultados da sua avaliacdo, incluindo o nivel aceitdvel de exposi¢io do
operador,

os estudos toxicolGgicos previstos no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011, incluindo, quando ade-
quado, estudos de absorcdo cutdnea,

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

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

— método de aplicagdo, nomeadamente a pulverizagdo,

— dose de aplicagdo méxima,

— volume maximo de aplicagdo por pulverizacio,

— composicdo da preparacio,

— excedentes que permanecem a superficie dos vegetais ou produtos vegetais depois do tratamento,

— outras actividades que possam conduzir & exposicdo dos trabalhadores.
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2.4.2. Impacto na saitde humana e animal decorrente dos residuos

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

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

— a identificacdo de produtos de degradagio e de reaccio e de metabolitos em vegetais ou produtos vegetais
tratados,

— o comportamento dos residuos da substancia activa e dos seus metabolitos desde a aplicagdo até a colheita
ou, em caso de utilizacdo pds-colheita, até & saida dos produtos vegetais do armazém.

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

— dados relativos as boas préticas 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 utiliza-
¢des previstas, ou perfodos de reten¢do ou de armazenamento, no caso de utilizagdo pés-colheita,

— natureza da preparagio,
— métodos de andlise e definicio de residuo.

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

i) as condigoes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico propostas,

ii) as informagdes especificas relativas a presenca de residuos no interior ou a superficie de vegetais ou produtos
vegetais tratados, géneros alimenticios e alimentos para animais, previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 545/2011, bem como a reparticdo dos residuos entre partes comestiveis e ndo comestiveis,

iii) as informagdes especificas relativas a presenca de residuos no interior ou a superficie de vegetais ou produtos
vegetais tratados, géneros alimenticios e alimentos para animais, previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avaliacio,

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

2.4.2.4. 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 ¢ os
residuos provenientes de outras utilizagdes.

2.4.2.5. Os Estados-Membros devem fazer uma estimativa da exposigdo potencial dos consumidores por via alimentar e,
se for o caso, por outras vias de exposicdo, recorrendo a um modelo de célculo apropriado. Quando pertinente,
essa apreciacdo terd igualmente em conta outras fontes de informagdo, como as outras utilizacdes autorizadas de
produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substancia activa ou que déem origem aos mesmos resi-
duos.

2.4.2.6. Quando pertinente, os Estados-Membros devem fazer uma estimativa da exposicdo dos animais, atendendo aos
teores de residuos observados em vegetais ou produtos vegetais tratados destinados a sua alimentagdo.

2.5.  Impacto no ambiente
2.51. 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 fitofarmacéutico atingir o solo nas condi¢des de
utilizacdo propostas; se essa possibilidade existir, devem fazer uma estimativa da velocidade e das vias de
degradagdo no solo, da mobilidade no solo e da evolu¢io da concentracio total (extraivel e ndo extraivel (1)
da substancia activa e dos metabolitos e produtos de degradagio e de reaccdo relevantes susceptiveis de se
verificar no solo da drea em que se prevé a utilizagdo, depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico nas
condi¢des propostas.

(") Os residuos ndo extraiveis presentes nos vegetais e nos solos sio definidos como espécies quimicas provenientes de pesticidas utilizados

de acordo com boas priticas agricolas, que ndo é possivel extrair por métodos que ndo modifiquem significativamente a natureza
quimica desses residuos. Considera-se que estes residuos ndo extraiveis ndo incluem os fragmentos que, por transformagdo metabdlica,
conduzem a produtos naturais.
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Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

i)

ii

iii,

g/.

2.5.1.2. Os

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

outras informacdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:

— o peso molecular,

— a solubilidade na dgua,

— o coeficiente de particdo octanolfdgua,

— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagdo,

— a constante de dissociagdo,

— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identidade dos produtos de degradagdo,
— a taxa de hidrélise em fun¢do do pH e a identidade dos produtos de degradagio,

todas as informacdes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 545/2011, incluindo as informagdes relativas a sua distribuigdo e dissipagdo no solo,

quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substincia
activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizacio proposta.

Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de o produto fitofarmacéutico entrar em contacto com as

dguas subterraneas nas condi¢des de utilizacdio propostas; se essa possibilidade existir, devem estimar, com a
ajuda de um modelo de calculo adequado e validado a nivel da UE, a concentracdo da substincia activa e dos
metabolitos e produtos de degradacio e de reacgdo relevantes susceptivel de se verificar nas dguas subterraneas
das dreas onde se prevé a utilizagdo, depois da aplicacio do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas.

Enquanto ndo existir um modelo de célculo 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.° 5442011 e no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011.

Essa avaliacdo deve ter igualmente em conta as seguintes informagcdes:

=
=

iii)

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

outras informagdes relevantes sobre a substincia activa, tais como:

— o peso molecular,

— a solubilidade na 4gua,

— o coeficiente de particio octanol/dgua,

— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatiliza¢do,

— a taxa de hidrélise em fun¢do do pH e a identidade dos produtos de degradacdo,
— a constante de dissociagdo,

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 dissipagdo no solo e na dgua,

quando pertinente, outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substancia
activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizacdo prevista,
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2.5.1.3.

v) quando pertinente, dados relativos a dissipagdo, incluindo transformacio e adsor¢do na zona saturada,

vi) quando pertinente, dados relativos aos processos de captacdo e tratamento de dgua potdvel aplicados na drea
de utilizacdo prevista,

vii) quando pertinente, dados de monitorizagdo relativos a presenca ou auséncia da substincia activa e dos
metabolitos e produtos de degradacdo ou reacgdo relevantes nas dguas subterrdneas, resultantes de uma
utilizacdo anterior de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substincia activa ou que déem
origem aos mesmos residuos; estes dados de monitorizacdo devem ser interpretados de uma forma cientifica
coerente.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de o produto fitofarmacéutico entrar em contacto com as
dguas superficiais nas condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir, os Estados-Membros devem
fazer uma estimativa, através de um modelo de cdlculo adequado e validado a nivel da UE, da concentragdo da
substancia activa e dos metabolitos e produtos de degradacdo e de reac¢do previsivel a curto e a longo prazo nas
dguas superficiais da drea de utilizagdo prevista depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des
propostas.

Na falta de um modelo de cdlculo validado a nivel da UE, os Estados-Membros devem basear a referida avaliacdo
especialmente nos resultados dos estudos de mobilidade e persisténcia no solo, bem como nas informagdes sobre
escorrimento superficial e arrastamento da pulverizagdo, 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 informacdes:

i) as informagdes especificas relativas ao destino e comportamento no solo e na dgua previstas no anexo do
Regulamento (UE) n.° 5442011, bem como os resultados da sua avaliagdo,

=
=

outras informacdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:

— o peso molecular,

— a solubilidade na dgua,

— o coeficiente de particio octanolfdgua,

— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagdo,

— a taxa de hidrélise em fungdo do pH e a identidade dos produtos de degradacio,
— a constante de dissocia¢do,

iii

=

todas as informacdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 545/2011, incluindo as informagdes relativas a sua distribui¢do e dissipagdo no solo e na dgua;

=

possiveis vias de exposicdo:

— arrastamento da pulverizagdo,

— escorrimento superficial,

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

— lixiviagdo,

— deposicdo 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 drea de utilizacdo prevista,

vi

quando pertinente, dados relativos aos processos de captagdo e tratamento de dgua potével aplicados na drea
de utilizagdo prevista.
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2.5.1.4.

2.5.1.5.

2.5.2.1.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de o produto fitofarmacéutico se dissipar no ar nas condicdes
de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir, os Estados-Membros devem proceder a melhor estimativa
possivel, se necessdrio com a ajuda de um modelo de célculo adequado e validado, da concentracdo da substancia
activa e dos metabolitos e produtos de degradacdo e de reaccdo relevantes susceptivel de se verificar no ar depois
da aplicagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas.

Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

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

outras informacdes relevantes sobre a substincia activa, tais como:

=

— a tensdo de vapor,

— a solubilidade na dgua,

— a taxa de hidrélise em fun¢do do pH e a identidade dos produtos de degradagio,

— a degradacdo por via fotoquimica na dgua e no ar e a identidade dos produtos de degradagio,
— o coeficiente de particdo octanolfdgua,

iii) todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 545/2011, incluindo as informagdes relativas a distribuicdo e dissipacdo no ar.

Os Estados-Membros devem avaliar a adequagdo dos processos de destrui¢do ou descontaminac¢do do produto
fitofarmacéutico e da sua embalagem.

Impacto em espécies ndo visadas

No cdlculo das razdes toxicidade/exposicdo, os Estados-Membros devem tomar em consideragio a toxicidade
relativamente ao organismo seleccionado mais sensivel utilizado nos testes.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposicdo de aves e de outros vertebrados terrestres ao
produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagio propostas; se essa possibilidade existir, os Estados-Membros
devem avaliar a amplitude do risco a curto e a longo prazo, designadamente para a reprodugdo, a que esses
organismos possam ser expostos depois da utilizagdio do produto nas condicdes de utilizacdo propostas.

a) Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informacdes:

i) as informacdes especificas relativas a estudos toxicoldgicos em mamiferos e aos efeitos nas aves e noutros
vertebrados terrestres ndo visados, incluindo os efeitos na reprodugdo, bem como outras informacdes
relevantes sobre a substancia activa previstas no anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, bem como os
resultados da sua avaliagdo,

=

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

ii

quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substancia
activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizagdo prevista;

b) Essa avaliagdo deve incluir:

i) o destino e distribuigdo, incluindo a persisténcia e a bioconcentracdo, da substancia activa e dos meta-
bolitos e produtos de degradacio e de reac¢io relevantes nos diferentes elementos do ambiente, depois da
aplicagdo do produto,

i) a exposi¢do estimada das espécies potencialmente expostas no momento da aplicagio ou durante o
periodo de presenga dos residuos, atendendo a todas as vias pertinentes de exposicdo, tais como a
ingestdo do produto ou de alimentos tratados, a predacdo de invertebrados ou vertebrados contaminados,
o contacto com a pulveriza¢gdo ou com vegetagdo tratada,
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iii) o cdlculo da razdo entre a toxicidade aguda, a curto prazo e, se necessario, a longo prazo, e a exposicdo.
Estas razdes sdo, respectivamente, os quocientes de DLsg, CLsq ou de concentragdo sem efeitos observa-
veis (CSEO) expressas em relagdo a substancia activa, pelo valor de exposi¢do estimado, expresso em
mg/kg de peso corporal.

2.5.2.2. Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposicdo de organismos aqudticos ao produto fitofar-
macéutico nas condigdes de utilizagdo 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 utilizacio
do produto nas condigdes de utilizagdo propostas.

a)

=

Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

—
=

as informacdes especificas relativas aos efeitos em organismos aqudticos previstas no anexo do Regula-
mento (UE) n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avaliagdo,

outras informacdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:

o
=
=

— a solubilidade na dgua,

— o coeficiente de particdo octanol/dgua,

— a tensdo de vapor,

— a taxa de volatilizagdo,

— o Ko,

— a biodegradagdo em sistemas aqudticos e, em especial, a biodegradabilidade imediata do produto,

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

— a taxa de hidrélise em funcio do pH e a identidade dos produtos de degradacio,

iii

=

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

quando pertinente, outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substancia
activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizagdo prevista;

=

Essa avaliacdo deve incluir:

i) o destino e distribuicdo dos residuos da substancia activa e dos metabolitos e produtos de degradacio e de
reaccao relevantes na égua, nos sedimentos ou nos peixes,

ii) o cdlculo da razdo toxicidade agudafexposi¢do para os peixes e a Daphnia. Esta razdo é o quociente da
CLsy ou CEsq agudas pelo valor previsto para a concentracdo no ambiente a curto prazo,

o
o

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

iv) o célculo da razio toxicidade a longo prazo/exposi¢io para os peixes e a Daphnia. Esta razdo
quociente da CSEO pelo valor previsto para a concentragio no ambiente a longo prazo,

(g
]

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

vi) se o produto fitofarmacéutico for aplicado directamente em dguas superficiais, os efeitos sobre essas dguas,
por exemplo, sobre o pH ou o teor de oxigénio dissolvido.
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2.5.2.3. Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposicdo das abelhas ao produto fitofarmacéutico nas
condi¢des de utilizacdo propostas; 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 utilizacdo do produto nas condi¢des de
utilizagdo propostas.

a) Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informacdes:

i) as informagdes especificas sobre toxicidade para as abelhas previstas no anexo do Regulamento (UE)
n.° 544/2011, bem como os resultados da sua avaliacio,

ii) outras informacdes relevantes sobre a substincia activa, tais como:
— a solubilidade na dgua,
— o coeficiente de parti¢io octanolfdgua,
— a tensdo de vapor,
— a velocidade de degradagdo por via fotoquimica e a identidade dos produtos de degradagdo,
— o modo de ac¢do (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 fitofarmacéuticos que contenham a mesma substincia
activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizagdo prevista;

b) Essa avaliagdo deve incluir:

i) a razdo entre a dose de aplicacgdo mdxima, em gramas de substincia activa por hectare, e a DLy 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, 0 comportamento das abelhas e a sobrevivéncia e
o desenvolvimento das colénias depois da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas.

2.5.2.4. Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposicio dos artropodes tteis, para além das abelhas, ao
produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir, os Estados-Membros
devem avaliar os efeitos letais e subletais a que esses organismos possam ser expostos, assim como a diminuicdo
da sua actividade, depois da utilizacio do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizacio propostas.

Essa avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

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

ii

outras informacdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:

— a solubilidade na 4gua,

— o coeficiente de parti¢do octanol/dgua,

— a tensdo de vapor,

— a velocidade de degradacio por via fotoquimica e a identidade dos produtos de degradacio,
— o modo de accio (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, tais como:

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

— a toxicidade para as abelhas,
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— dados disponiveis provenientes da triagem bioldgica primdria,
— a dose de aplicagdo méxima,
— quantidade mdxima e calenddrio de aplicacdes,

iv) quando pertinente, outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substancia
activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizacdo prevista.

2.5.2.5. Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposicdo de minhocas e de outros macrorganismos do
solo ndo visados ao produto fitofarmacéutico, nas condigdes de utilizacdo 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 utilizacio do produto nas condigdes de utilizagdo propostas.

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

i) as informagdes especificas relativas a toxicidade da substincia 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 avaliacio;

ii) outras informacdes relevantes sobre a substdncia activa, tais como:
— a solubilidade na dgua,
— o coeficiente de particdo octanol/dgua,
— a constante de adsor¢do (Kd),
— a tensdo de vapor,
— a taxa de hidrélise em funcdo do pH e a identidade dos produtos de degradacio,
— a velocidade de degradacio por via fotoquimica e a identidade dos produtos de degradacio,
— 0 TDso e 0 TDy, 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 nao visados,
iv) quando pertinente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substincia

activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizagdo prevista;

=

Essa avaliacdo deve incluir:
i) os efeitos letais e subletais,
ii) os valores previstos para as concentra¢des inicial e a longo prazo no ambiente,

iii) o cdlculo da razdo toxicidade aguda/exposicdo (definida pelo quociente da CLsq pelo valor previsto para a
concentracdo inicial no ambiente) e da razdo toxicidade a longo prazo/exposicdo (definida pelo quociente
da CSEO pelo valor previsto para a concentracdo a longo prazo no ambiente),

iv) quando pertinente, a bioconcentracdo e a persisténcia dos residuos nas minhocas.

2.5.2.6. Nos casos em que a avaliacdo efectuada nos termos do ponto 2.5.1.1 ndo excluir a possibilidade de o produto
fitofarmacéutico atingir o solo nas condi¢des de utilizacgdo propostas, os Estados-Membros devem avaliar o
impacto da referida utilizacdo na actividade microbiana e, nomeadamente, nos processos de mineralizacio do
azoto e do carbono no solo depois da utilizacgio do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo
propostas.
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2.6.

Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

[

todas as informacdes relevantes sobre a substincia 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 informagdes 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 utiliza¢des de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma substancia
activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizagio proposta,

=

todas as informagdes disponiveis provenientes da triagem bioldgica primdria.

Métodos de andlise

Os Estados-Membros devem avaliar os métodos de analise propostos para efeitos de controlo e monitorizacio
pos-registo, para determinar:

No que se refere a andlise da formulagdo:

A natureza e o teor da ou das substancias activas que entram na composi¢do do produto fitofarmacéutico e, se
for o caso, de impurezas ¢ de coformulantes significativos do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou
ambiental.

Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

i) os dados sobre os métodos de andlise previstos no anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, bem como os
resultados da sua avaliacdo,

—
=

os dados sobre os métodos de andlise previstos no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011 e, nomeada-
mente:

— a especificidade e a linearidade dos métodos propostos,

— a importancia de interferéncias,

— a precisdo dos métodos propostos (repetibilidade intralaboratério e reprodutibilidade interlaboratérios),
iii) os limites de detec¢do e de determinacdo dos métodos propostos no que se refere as impurezas.
No que se refere a andlise dos residuos:

Os residuos da substincia activa, metabolitos e produtos de degradacio ou de reac¢do que tenham significancia
do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicolégico ou ambiental e que resultem das utilizagdes autorizadas para o
produto fitofarmacéutico.

Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

i) os dados sobre os métodos de anlise previstos no anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011, bem como os
resultados da sua avaliagdo,

ii

os dados sobre os métodos de andlise previstos no anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011 e, nomeada-
mente:

— a especificidade dos métodos propostos,
— a precisdo dos métodos propostos (repetibilidade intralaboratério e reprodutibilidade interlaboratérios),
— a taxa de recuperagio dos métodos propostos para as concentra¢des adequadas,

iii) os limites de detec¢do dos métodos propostos,

iv) os limites de determinagdo dos métodos propostos.



L 155/142

Jornal Oficial da Unido Europeia

11.6.2011

2.7.
2.7.1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Propriedades fisico-quimicas

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

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

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

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

Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

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

ii) os dados relativos as propriedades fisico-quimicas do produto fitofarmacéutico previstos no anexo do Regu-
lamento (UE) n.° 545/2011.

Quando no rétulo proposto se exigir ou recomendar a utilizacio do produto fitofarmacéutico juntamente com
outros produtos fitofarmacéuticos 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 necessdrio, os Estados-Membros sujeitardo as autoriza¢des concedidas a condi¢des ou restri¢des. 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 autorizacdes tenham em
conta, quando necessdrio, as condigdes agricolas, fitossanitdrias ou ambientais (incluindo climdticas) das dreas de
utilizagdo prevista. Dessa apreciacdo podem resultar condi¢des e restricdes especificas de utilizagdo e, se neces-
sério, a exclusdo de determinadas dreas do territorio nacional do Estado-Membro em questdo da concessdo de
autorizagdes de utilizagdo.

Os Estados-Membros devem garantir que as quantidades autorizadas, em termos de doses e niimero de aplica-
¢oes, representam o minimo necessdrio para obter o efeito desejado, ainda que quantidades superiores ndo
impliquem riscos inaceitdveis para a sadde humana ou animal ou para o ambiente. As quantidades autorizadas
devem ser fixadas em fungdo das condicdes agricolas, fitossanitdrias ou ambientais (incluindo climdticas) das
diferentes dreas a que diz respeito a autorizacdo concedida. Contudo, as doses a utilizar e o niimero de aplicagdes
ndo poderdo dar origem a efeitos indesejdveis, tais como o desenvolvimento de resisténcias.

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

Uma vez que a avaliacdo se deve basear em dados relativos a um ndmero limitado de espécies representativas, os
Estados-Membros devem garantir que a aplicagdo dos produtos fitofarmacéuticos ndo tem quaisquer repercussdes
a longo prazo sobre a quantidade e a diversidade das espécies ndo visadas.

Antes de emitirem uma autoriza¢do, os Estados-Membros devem certificar-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 utilizadores requeridas pela legislacio da UE
relativa & protecgdo dos trabalhadores,

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

(") Ver pdgina 176 do presente Jornal Oficial.
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1.7.

1.8.

1.9.

A autorizacio deve mencionar as indica¢des constantes da Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (') e do Regulamento (UE) n.° 547/2011.

Antes de emitirem a autoriza¢do, os Estados-Membros:

a)

b)

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

Devem garantir que:

— os processos de destruicio do produto fitofarmacéutico,

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

— os processos de descontaminagdo e destruicdo das embalagens

observam as disposi¢des regulamentares aplicdveis.

A autorizagdo s serd concedida se estiverem preenchidos todos os requisitos da secgdo 2. Porém:

a)

Quando um ou mais dos requisitos especificos de decisio 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 condicdes de utilizagio propostas se sobrepuserem aos seus possiveis efeitos
adversos. As eventuais restricdes de utilizacdo 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 utilizagio do produto. As referidas vantagens podem consistir em:

— favorecer as medidas de protecgdo integrada ou a agricultura bioldgica, ou ser compativeis com estas,

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

— responder & necessidade de maior diversificagdo das substancias activas ou dos modos de ac¢do bioqui-
micos, por exemplo para utilizagdo em estratégias destinadas a evitar uma degradagdo acelerada no solo,

— reduzir o risco para os operadores e os consumidores,

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

Quando os critérios do ponto 2.6 ndo forem plenamente satisfeitos devido a limitagdes da tecnologia e da
ciéncia analiticas do momento, serd concedida uma autoriza¢do por um perfodo 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 apresentacdo de métodos de
andlise que estejam de acordo com os critérios referidos. A autorizagdo deve ser reexaminada depois do termo
desse prazo;

Quando a reprodutibilidade dos métodos de andlise propostos referidos no ponto 2.6 tiver sido verificada
apenas em dois laboratdrios, serd concedida uma autorizacdo 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 autorizacdo nos termos do presente anexo, os Estados-Membros podem, de
acordo com o artigo 44.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009:

a)

b)

Definir, se possivel, de preferéncia em estreita colaboracdo com o requerente, medidas para melhorar o
desempenho do produto fitofarmacéutico; efou

Definir, se possivel, em estreita colaboragdo com o requerente, medidas para uma maior redugdo da exposigio
que pode ocorrer durante e ap6s a utilizagio do produto fitofarmacéutico.

() JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
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Os Estados-Membros devem informar os requerentes de quaisquer medidas previstas nas alineas a) ou b) e
convida-los a fornecer quaisquer dados e informacdes suplementares necessarios para demonstrar o desempenho
ou os riscos potenciais decorrentes das novas condigdes de utilizacio do produto.

2. Principios especificos

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

2.1.  Eficicia

2.1.1.  Quando as utilizacdes propostas incluam recomendac¢des de controlo ou protecgdo contra organismos nio
considerados nocivos com base na experiéncia e no conhecimento cientifico, em condigdes agricolas, fitossani-
tdrias e ambientais (incluindo climdticas) normais nas dreas em que se propde a utilizagdio ou quando, nessas
condigdes, os outros efeitos pretendidos ndo sejam considerados vantajosos, ndo serd concedida autorizagdo para
essas utilizagdes.

2.1.2. O controlo, a protecgdo ou os outros efeitos pretendidos devem ter uma intensidade, uniformidade e duragdo de
acgdo semelhantes as proporcionadas pela utilizacdo de produtos de referéncia adequados. Se ndo existirem
produtos de referéncia adequados, deve ser demonstrado que o produto fitofarmacéutico apresenta um beneficio
definido em termos de intensidade, uniformidade e duracio do controlo, da protec¢do ou de outros efeitos
pretendidos nas condigdes agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climdticas) da drea de utilizacdo
proposta.

2.1.3.  Quando pertinente, os efeitos no rendimento obtido por utilizagdo do produto e a reducdo das perdas na
armazenagem devem ser semelhantes, em quantidade efou em qualidade, aos que resultariam da utilizagdo de
produtos de referéncia adequados. Se ndo existirem produtos de referéncia adequados, deve ser demonstrado que
o produto fitofarmacéutico apresenta um beneficio duradouro e definido, em quantidade efou em qualidade, em
termos de efeitos no rendimento e reducdo das perdas na armazenagem, nas condi¢des agricolas, fitossanitarias e
ambientais (incluindo climdticas) da drea de utilizagdo proposta.

2.1.4.  As conclusdes relativas ao desempenho da preparacio devem ser vilidas para todas as dreas do Estado-Membro
em que esta seja autorizada e para 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, infestagdes ligeiras, tipos de solo especificos ou condigdes de cultivo especificas).

2.1.5.  Quando no rétulo proposto se exigir a utilizagdo da preparagdo juntamente com outros produtos fitofarmacéu-
ticos especificos ou com adjuvantes 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 preparagdo juntamente com outros produtos fito-
farmacéuticos especificos ou com adjuvantes na forma de uma mistura extemporanea, os Estados-Membros s6
aceitardo a recomendacdo se esta for devidamente fundamentada.

2.2, Auséncia de efeitos inaceitdveis sobre os vegetais e produtos vegetais

2.2.1. Nio podem existir quaisquer efeitos fitotoxicos significativos nos vegetais ou produtos vegetais tratados, salvo se
no rétulo figurarem limitagdes de utilizagdo apropriadas.

2.2.2.  Nio pode haver uma redu¢io do rendimento da colheita devida a efeitos fitotdxicos, para niveis inferiores aos
que seriam obtidos sem a utilizagdo do produto fitofarmacéutico, salvo se a reducdo for compensada por outras
vantagens como, por exemplo, a melhoria da qualidade dos vegetais ou produtos vegetais tratados.

2.2.3.  Nio podem existir quaisquer efeitos adversos inaceitdveis na qualidade dos vegetais ou produtos vegetais tratados,
salvo no caso de efeitos adversos nos processos de transformacéo se for especificado no rétulo que a preparagio
ndo pode ser aplicada a culturas que se destinem a transformacdo.

2.2.4. Nio podem existir quaisquer efeitos adversos inaceitdveis nos vegetais ou produtos vegetais tratados utilizados
para fins de propagacdo ou reproducio, nomeadamente na viabilidade, germinacdo, 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 reprodugdo.

2.2.5. Nio pode existir qualquer impacto inaceitdvel nas culturas subsequentes, salvo se for especificado no rétulo que
determinadas culturas sdo vulnerdveis ao produto e ndo podem ser cultivadas depois da cultura tratada.
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2.2.6.  Nio pode existir qualquer impacto inaceitdvel em culturas adjacentes, salvo se for especificado no rétulo que a
preparagdo ndo deve ser aplicada nas proximidades de determinadas culturas vulneraveis.

2.2.7. Quando no rétulo se exigir a utilizacio da preparagdo juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos ou
com adjuvantes sob a forma de mistura extempordnea, esta deve observar os principios referidos nos
pontos 2.2.1 a 2.2.6.

2.2.8. As instrugdes propostas para a limpeza do equipamento de aplicagdo devem ser claras, eficazes, facilmente
aplicdveis e devem garantir a remocdo 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 dbvios de sofrimento.

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

2.4. Impacto na satide humana e animal
2.41. Impacto na satide humana e animal decorrente do produto fitofarmacéutico

2.4.1.1. A autoriza¢do ndo serd concedida se a exposicio do operador ao manusear e utilizar o produto fitofarmacéutico
nas condigdes de utilizagdo propostas (incluindo a dose e o método de aplicagdo) exceder o NAEO.

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

2.4.1.2. Quando as condicdes de utilizagdo propostas exigirem o uso de vestudrio ou equipamento de protec¢do, a
autorizacdo so serd 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 condigdes de utilizagdo do produto
fitofarmacéutico, tendo nomeadamente em conta as condi¢des climaticas.

2.4.1.3. Os produtos fitofarmacéuticos a que, devido a determinadas propriedades ou a erros de manuseamento ou de
utilizagdo, possam estar associados riscos elevados, devem ser submetidos a restri¢des especificas, tais como as
dimensdes da embalagem, o tipo de formulagdo, a distribuicdo, a utilizacdo ou o modo e condigdes de utilizacio.

Além disso, ndo podem ser autorizados para utilizagio por utilizadores ndo profissionais os produtos fitofar-
macéuticos com as seguintes classificacdes:

i) toxicidade aguda, categorias 1 e 2, para qualquer via de absorcdo, 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 inalacdo de poeiras, névoas ou
fumos,

STOT (exposicdo tUnica), categoria 1 (via oral), se a classificacio for devida a presenca de substancias
classificadas que apresentem efeitos téxicos ndo letais significativos a valores indicativos inferiores a
25 mgfkg pc,

ii

ili) STOT (exposi¢do tUnica), categoria 1 (via cutdnea), se a classificacdo for devida a presenga de substincias
classificadas que apresentem efeitos toxicos ndo letais significativos a valores indicativos inferiores a

50 mg/kg pc,

iv) STOT (exposi¢do Unica), categoria 1 (inalagdo de gases/vapores), se a classificacdo for devida a presenca de
substancias classificadas que apresentem efeitos toxicos ndo letais significativos a valores indicativos inferiores
a 0,5 mgfl/4 h,

(") JO L 131 de 5.5.1998, p. 11.
JO

L 158 de 30.4.2004, p. 50.
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2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.
2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.,5.1.1.

v) STOT (exposicdo tUnica), categoria 1 (inalacdo de névoas[poeiras/fumos), se a classificacdo for devida a
presenca de substncias classificadas que apresentem efeitos toxicos ndo letais significativos a valores indi-
cativos inferiores a 0,25 mg/l/4 h.

Os periodos de espera e de reentrada e outras precaugdes devem ser tais que a exposicdo das pessoas estranhas
ao tratamento ou dos trabalhadores expostos depois da aplicagio do produto fitofarmacéutico ndo exceda os
niveis NAEO estabelecidos para a substincia activa ou para os compostos 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 precau¢des devem ser definidos por forma a que ndo ocorram
efeitos adversos nos animais.

Os perfodos de espera e de reentrada e outras precaucdes que garantam o respeito dos niveis NAEO e dos
valores-limite devem ser realistas; em caso de necessidade, devem ser previstas medidas de precaugdo especiais.

Impacto na saitde humana e animal decorrente dos residuos

As autorizagdes devem garantir que os residuos presentes reflictam as quantidades minimas do produto fitofar-
macéutico necessdrias para um controlo adequado conforme as boas préticas agricolas, aplicado de tal forma
(incluindo intervalos de seguranca pré-colheita, periodos de retencdo ou de armazenagem) que os residuos
presentes aquando da colheita, do abate ou apés a armazenagem, conforme o caso, sejam reduzidos ao minimo.

Quando as novas circunstincias de utilizacdo do produto fitofarmacéutico ndo correspondam aquelas para as
quais fora anteriormente estabelecido um determinado LMR (limite mdximo de residuos), os Estados-Membros
ndo concederdo a autorizagio do produto fitofarmacéutico, salvo se o requerente puder demonstrar que a
utilizacio recomendada nio excederd o LMR estabelecido ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do
Parlamento Europeu e do Conselho (1).

Quando exista um LMR, os Estados-Membros s6 autorizardo o produto fitofarmacéutico se o requerente demons-
trar que 0 LMR em questdo ndo serd excedido na utilizacdo por ele recomendada, ou se tiver sido definido um
novo LMR ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 396/2005.

Nos casos referidos no ponto 2.4.2.2, cada pedido de autorizacdo deve ser acompanhado de uma avaliagio de
riscos que tenha em conta a hipdtese mais desfavordvel de exposicio de consumidores no Estado-Membro em
questdo, com base nas boas préticas agricolas.

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

Quando a natureza dos residuos for afectada durante a transformacdo, pode ser necessiria uma avaliacio de
riscos distinta, realizada nas condi¢des previstas no ponto 2.4.2.4.

Quando os vegetais ou produtos vegetais tratados se destinarem a alimentagdo de animais, os residuos presentes
ndo devem ter efeitos adversos na satide destes.

Impacto no ambiente
Destino e distribuicdo no ambiente

A autoriza¢do ndo serd concedida se a substincia activa e os metabolitos e produtos de degradagdo ou de reac¢io
com significincia do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico, ou ambiental, apds a utilizacdo do produto
fitofarmacéutico nas condigdes propostas:

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

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

() JO L 70 de 16.3.2005, p. 1.
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excepto se for cientificamente demonstrado que, em condi¢des de campo, o nivel de acumulagdo no solo ndo da
origem a residuos efou efeitos fitotoxicos inaceitdveis nas culturas posteriores e/ou a qualquer impacto inaceitavel
no ambiente, de acordo com os requisitos pertinentes previstos nos pontos 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 e 2.5.2.

2.5.1.2. A autorizagdo ndo serd concedida se a concentra¢io da substancia activa ou dos metabolitos e produtos de
degradagdo ou reaccdo relevantes nas dguas subterrdneas for susceptivel de exceder, em resultado de uma
utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas, o menor dos seguintes valores-limite:

i) a concentracio mdxima admissivel estabelecida pela Directiva 2006/118/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (1), ou

ii) a concentracio maxima estabelecida aquando da aprovagdo da substancia activa em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com base nos dados adequados, nomeadamente toxicoldgicos, ou, no caso
de nido ter sido estabelecida essa concentragdo, a concentragdo correspondente a um décimo da DDA
estabelecida aquando da aprovagio da substincia activa em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 1107/2009,

excepto se for cientificamente demonstrado que nas condi¢des de campo relevantes ndo é excedida a concen-
tragdo mais baixa.

2.5.1.3. A autoriza¢do ndo serd concedida se, apds utilizacio do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas, a
concentracdo previsivel da substincia activa ou dos metabolitos e produtos de degradagio ou de reaccdo nas
dguas superficiais:

— exceder valores acima dos quais fique comprometido o cumprimento dos critérios de qualidade da dgua
potével estabelecidos nos termos da Directiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%), quando
as dguas superficiais da drea de utilizacdo ou dela provenientes se destinarem a captagdo de dgua potavel, ou

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

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

2.5.1.4. A autorizagio ndo serd concedida se a concentracio da substdncia activa na atmosfera nas condicdes de
utilizagdo propostas for tal que sejam ultrapassados o0 NAEO ou os valores-limite de exposi¢cdo dos operadores,
trabalhadores e pessoas estranhas ao tratamento referidos no ponto 2.4.1.

2.52. Impacto em espécies ndo visadas

2.5.2.1. Se existir a possibilidade de exposi¢do de aves e de outros vertebrados terrestres ndo visados, a autorizacdo nio
serd concedida se:

— a razdo entre a toxicidade aguda e a curto prazo e a exposicdo referente as aves e outros vertebrados
terrestres ndo visados for inferior a 10, com base na DLsg, ou a razdo entre a toxicidade a longo prazo e
a exposicdo for inferior a 5, salvo se, através de uma avaliacdo de riscos apropriada, for claramente demons-
trado que ndo se verifica um impacto inaceitavel apds a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes
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 condigdes de campo, ndo surgem, directa
ou indirectamente, efeitos inaceitdveis depois da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de
utilizagio propostas.

2.5.2.2. Se existir a possibilidade de exposi¢do de organismos aqudticos, a autorizagdo ndo serd concedida se:

— a razdo toxicidade/exposicio para os peixes e a Daphnia for inferior a 100, relativamente a exposicdo aguda, e
a 10, relativamente a exposi¢do a longo prazo, ou

— a razdo entre a inibi¢do do crescimento das algas e a exposicdo for inferior a 10, ou

() JO L 372 de 27.12.2006, p. 19.
() JO L 327 de 22.12.2000, p. 1.
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— o FBC mdximo for superior a 1 000 para os produtos fitofarmacéuticos que contenham substancias activas
facilmente biodegraddveis ou a 100 no caso contrdrio,

a ndo ser que, através de uma avaliacdo de riscos apropriada, for claramente demonstrado que, em condi¢des de
campo, ndo se verifica — directa ou indirectamente — qualquer impacto inaceitdvel na viabilidade das espécies
expostas (predadores) apds a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas.

2.5.2.3. Se existir a possibilidade de exposi¢do de abelhas, a autorizagdo ndo serd concedida se os quocientes de perigo
referentes a exposi¢do oral ou por contacto das abelhas excederem 50, salvo se, através de uma avaliacio de
riscos apropriada, for claramente demonstrado que, em condigdes de campo, ndo se verificam efeitos inaceitdveis
nas larvas das abelhas, no comportamento das abelhas ou na sobrevivéncia e desenvolvimento das colénias apds
a utilizacdo do produto fitofarmacéutico nas condicdes de utilizacdo propostas.

2.5.2.4. Se existir a possibilidade de exposicdo de artropodes fiteis, para além das abelhas, a autorizacio ndo serd
concedida se mais de 30 % dos organismos testados forem afectados em testes laboratoriais letais ou subletais
efectuados com a maxima dose de aplicagdo proposta, salvo se, através de uma avaliagdo de riscos apropriada, for
claramente demonstrado que, em condi¢des de campo, ndo se verifica qualquer impacto inaceitdvel nesses
organismos apds a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condicdes de utilizacio propostas. Todas as
alegacdes relativas a selectividade e todas as propostas de utilizacdo em sistemas de proteccdo integrada devem
ser fundamentadas por dados adequados.

2.5.2.5. Se existir a possibilidade de exposi¢io de minhocas, a autorizacdo ndo serd 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 exposicdo for
inferior a 5, salvo se, através de uma avaliagdo de riscos apropriada, for claramente demonstrado que, em
condi¢des de campo, as populagdes de minhocas ndo correm riscos ap6s a utilizacdo do produto fitofarmacéu-
tico nas condigdes de utilizagdo propostas.

2.5.2.6. Se existir a possibilidade de exposicdo de microrganismos do solo ndo visados, a autoriza¢do ndo serd concedida
se, em estudos laboratoriais, os processos de mineralizacio do azoto ou do carbono forem afectados em mais de
25 % apds 100 dias, salvo se, através de uma avaliacdo de riscos apropriada, for claramente demonstrado que,
em condigdes de campo, ndo se verifica um impacto inaceitdvel na actividade microbiana apés a utilizagio do
produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas, atendendo a faculdade de multiplicacio dos
microrganismos.

2.6. Meétodos de andlise

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

2.6.1.  No que se refere a andlise da formulagio:

O método deve permitir determinar e identificar a(s) substancia(s) activa(s) e, se for caso disso, quaisquer
impurezas e coformulantes com significancia do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicologico ou ambiental.

2.6.2.  No que se refere a andlise de residuos:

i) o método deve poder determinar e confirmar a presenga de residuos com significancia do ponto de vista
toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental,

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

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

Teor do residuo Diferenga Diferenga
mglkg mglkg %
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 interpolagio com base num grafico de escala dupla-
mente logaritmica,
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iv) no que se refere aos residuos nos géneros alimenticios, a reprodutibilidade deve ser inferior aos seguintes
valores:

Teor do residuo Diferenca Diferenca
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 grfico de escala duplamente
logaritmica,

v) em caso de andlise de residuos em vegetais, produtos vegetais, géneros alimenticios, alimentos para animais
ou produtos de origem animal tratados, a sensibilidade dos métodos propostos deve satisfazer os critérios
seguintes, salvo se o LMR ou o LMR proposto se situar no limite de determinagdo:

Limite de determinacdo em fungdo do LMR proposto provisério ou do LMR da UE:

LMR Limite de determinacdo
(mg/kg) (mgfkg)
> 0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 - 0,02
< 0,05 LMR x 0,5

Propriedades fisico-quimicas

Nos casos em que exista uma especificacdo da FAO adequada, essa especificacdo deve ser respeitada.

Na falta de uma especificacio da FAO adequada, as propriedades fisico-quimicas do produto fitofarmacéutico
devem satisfazer as seguintes exigéncias:

a) Propriedades quimicas:

A diferenca entre os teores declarado e real da substancia activa no produto fitofarmacéutico ndo deve exceder
os seguintes valores mdximos, durante o periodo de conservagdo do produto:

Teor declarado em gfkg ou g/l a 20 °C Tolerancia

<25 t 15 % formulagdo homogénea
t 25 % formulagdo ndo homogénea
> 25 < 100 + 10 %
> 100 < 250 6%
> 250 < 500 5%
> 500 t 25 glkg ou = 25 gfl
b) Propriedades fisicas:

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

Quando no rétulo proposto se exija ou recomende a utilizacdo do produto em mistura extemporanea com
outros produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes efou se incluam indica¢des sobre a compatibilidade da
preparagdo com outros produtos fitofarmacéuticos em mistura extemporanea, tais produtos ou adjuvantes devem
ser fisica e quimicamente compativeis nessa mistura.
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INTRODUCAO

Os principios enunciados na parte II tém por objectivo garantir que as avaliagdes e decisdes respeitantes a
autorizacgdo de produtos fitofarmacéuticos, desde que se trate de produtos microbianos, resultem na aplicagdo
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 Regulamento (CE) n.° 11072009 por todos os Estados-Membros, com um elevado nivel de protecgdo
do ambiente e da satide humana e animal.

Ao avaliarem os pedidos para a concessdo das autorizacdes, 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
conclusio da avaliagio 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 aceitdveis, em termos de quantidade, qualidade,
coeréncia e fiabilidade, e suficientes para uma correcta avaliagio do processo,

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

b) Devem atender aos dados respeitantes a substincia 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 aprovacdo do microrganismo em questdo como substancia activa ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, bem como aos resultados da avaliagio desses dados, sem
prejuizo, quando pertinente, do disposto nos artigos 33.°, n° 3, 34.° e 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 fitofarma-
céutico, dos seus componentes ou metabolitos/toxinas.

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

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

Embora atendendo as justificagdes apresentadas e a quaisquer esclarecimentos posteriores, os Estados-Membros
indeferirdo os pedidos para a concessdo de autoriza¢des em que a falta de dados impega uma avaliagdo completa
e uma decisdo fidvel relativamente a pelo menos uma das utilizacdes propostas.

Durante o processo de avaliacdo e decisdo, o Estado-Membro deve cooperar com os requerentes para resolver
rapidamente quaisquer questdes relativas ao processo, determinar imediatamente quaisquer outros estudos com-
plementares necessdrios para uma correcta avaliagdio do mesmo, alterar qualquer projecto de condicdo de
utilizagdo do produto fitofarmacéutico ou, ainda, modificar a sua natureza ou composi¢do, de modo a preencher
integralmente os requisitos do presente anexo ou do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

Regra geral, os Estados-Membros adoptardo uma decisdo justificada o mais tardar 12 meses ap6s lhes ter sido
apresentado um processo técnico completo. Entende-se por processo técnico completo um processo que preen-
cha todos os requisitos da parte B do anexo Regulamento (UE) n.° 545/2011.

Os juizos formados pelas autoridades competentes dos Estados-Membros nos processos de avaliacio e de decisdo
devem basear-se em principios cientificos sdlidos, de preferéncia internacionalmente reconhecidos, e em reco-
mendacdes de peritos.

Um produto fitofarmacéutico microbiano pode conter microrganismos vidveis ¢ ndo vidveis (incluindo virus)
bem como produtos quimicos presentes na formulagdo. Pode igualmente conter metabolitos/toxinas relevantes
produzidos durante o crescimento, residuos do meio de cultura e ainda contaminantes microbianos. Na avalia-
¢do, 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.
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Os Estados-Membros devem ter em consideragdo todos os documentos de orientagdo comunicados ao Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal (CPCASA).

No respeitante aos microrganismos geneticamente modificados, deve ter-se em conta a Directiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (!). Deve fornecer-se a avaliacdo realizada no quadro da referida directiva, que
serd tida em devida conta.

Defini¢des e explicagio de termos no dominio da microbiologia

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

Antigénio: substancia que, depois de entrar em contacto com as células adequadas, induz um estado de
sensibilizagdo efou de resposta imunoldgica apds um perfodo de laténcia (de dias ou semanas) e que reage de
forma demonstrdvel com anticorpos efou células imunes do sujeito sensibilizado in vivo ou in vitro.

Antimicrobiano: um agente antimicrobiano é uma substincia natural, semi-sintética ou sintética que apresenta
actividade antimicrobiana (destrdi 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, protozodrios parasitas unicelulares.

UFC: unidade formadora de coldnias; uma ou mais células que crescem de modo a formar uma tnica col6nia
visivel.

Colonizagdo: proliferagio e persisténcia de um microrganismo num meio, como, por exemplo, nas superficies
externa (pele) ou interna (intestino, pulmdes) do corpo. Para haver colonizagdo, o microrganismo deve persistir,
pelo menos, por um periodo de tempo superior ao esperado num determinado 6rgdo. A populagdo de micro-
rganismos pode diminuir mas a uma taxa mais baixa do que a da elimina¢do normal; pode também manter-se
estavel ou aumentar. A colonizagdo pode estar relacionada tanto com microrganismos inofensivos e funcionais
como com microrganismos patogénicos. Ndo ¢ relevante a eventual ocorréncia de efeitos.

Nicho ecoldgico: posicio ambiental tnica 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 coloniza ou
produz efeitos adversos apenas numa ou num ndmero reduzido de espécies hospedeiras. Um microrganismo sem
especificidade ao hospedeiro pode colonizar ou produzir efeitos adversos numa vasta gama de espécies hospe-
deiras diferentes.

Infecgdo: introdugdo ou entrada de um microrganismo patogénico num hospedeiro susceptivel, quer lhe cause
doenca ou efeitos patoldgicos quer ndo. O organismo deve penetrar no corpo do hospedeiro, normalmente 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 infeccdo.

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, penetracio efectiva no tegumento,
nas células epiteliais intestinais, etc.). A invasividade primdria é uma propriedade dos microrganismos patogéni-
cos.

Multiplicagdo: capacidade de um microrganismo se reproduzir e aumentar em ndmero durante uma infeccio.
Micotoxina: toxina fiingica.

Microrganismo ndo vidvel: microrganismo nio dotado de capacidade de replicagio nem de transferéncia de
material genético.

Residuo ndo vidvel: residuo nio dotado de capacidade de replicagio nem de transferéncia de material genético.

() JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
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Patogenicidade: capacidade de um microrganismo de desencadear uma doenca efou provocar danos no hospe-
deiro. Muitos patogénios provocam doengas mediante uma combinagdo de: i) toxicidade e invasividade, ou ii)
toxicidade e capacidade de colonizagdo. No entanto, alguns patogénios 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 associacdo, com beneficio
mituo.

Microrganismo vidvel: microrganismo dotado de capacidade de replicagio ou de transferéncia de material
genético.

Residuo vidvel: residuo dotado de capacidade de replicacdo ou de transferéncia de material genético.

Viréide: qualquer tipo de agente infeccioso constituido por uma pequena cadeia de ARN que ndo estd associada a
nenhuma proteina. O ARN ndo codifica proteinas e ndo ¢é traduzido; ¢ replicado pelas enzimas das células do
hospedeiro. Sabe-se que os virdides provocam vdrias doengas em vegetais.

Viruléncia: medida do grau de toxicidade de um microrganismo, indicado pela gravidade da doenga provocada.
Medida da dose (volume do indculo) necessdria para causar um determinado grau de patogenicidade. Experi-
mentalmente, avalia-se como a dose letal mediana (DLsg) ou a dose infecciosa mediana (DIs).

AVALIACAO

O objectivo de uma avaliacdo 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 saiide humana e animal e para o
ambiente decorrentes da utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos microbianos. A avaliacio deve também ser
efectuada a fim de identificar a necessidade de medidas de gestdo dos riscos e de identificar e recomendar as
medidas mais adequadas.

Em virtude da capacidade de replicacio dos microrganismos, existe uma clara diferenca entre os produtos
utilizados como fitofarmacéuticos de origem quimica e os de origem microbiana. Os perigos decorrentes ndo
sdo 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. Além disso, os microrganismos
consistem numa vasta gama de organismos diferentes, cada um com as suas caracteristicas tnicas. Na avaliagdo,
devem ter-se em conta estas diferengas entre os microrganismos.

Idealmente, o microrganismo presente no produto fitofarmacéutico deveria funcionar como uma fébrica celular
que actuasse directamente no local onde o organismo visado é prejudicial. Por conseguinte, compreender o modo
de acg¢do 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 vdrios estar
envolvidos no modo de acgio do produto fitofarmacéutico. Deve pois avaliar-se a caracterizagdo e a identificacdo
dos metabolitos relevantes e abordar-se a toxicidade destes metabolitos. Podem deduzir-se informagdes sobre a
produgdo efou a relevancia dos metabolitos a partir de:

a) Estudos de toxicidade;

b) Propriedades bioldgicas do microrganismo;

¢) Relagdo com patogénios conhecidos dos vegetais, animais ou seres humanos;
d) Modo de acgio;

e) Métodos de andlise.

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

Principios gerais

Tendo em consideragdo os conhecimentos cientificos e técnicos actuais, os Estados-Membros devem avaliar as
informacdes apresentadas em conformidade com os requisitos enunciados na parte B do anexo do Regulamento
(UE) n.° 5442011 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 significncia e apreciar os riscos potenciais para o
homem, os animais ou o ambiente; e
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b) Avaliar as caracteristicas do produto fitofarmacéutico em termos de eficdcia e de fitotoxicidade/patogenici-
dade, relativamente a cada uma das utiliza¢des para as quais é requerida autorizagdo.

Deve avaliar-se a qualidade/metodologia dos ensaios, sempre que ndo se dispuser de métodos de ensaio norma-
lizados, bem como as caracteristicas enunciadas a seguir, quando disponiveis, relativamente aos métodos des-
Critos:

relevancia; representatividade; sensibilidade; especificidade; reprodutibilidade; validagdes interlaboratoriais; previ-

sibilidade.

Ao interpretarem os resultados das avaliacdes, os Estados-Membros devem 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 subestimacdo da importincia dos efeitos adversos. No ambito do processo
de decisdo, devem identificar-se os dados ou pontos criticos cujo elemento de incerteza possa levar a uma
classificacdo do risco errada.

A primeira avaliagdo efectuada deve basear-se nos melhores dados ou estimativas disponiveis que reflictam
condicdes realistas de utilizacgdo do produto fitofarmacéutico. Essa avaliacio deve ser seguida de uma nova
avaliacio 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 desfavordvel, de modo a determinar diferengas
significativas em relagdo a avaliagdo inicial.

Os Estados-Membros devem avaliar cada produto fitofarmacéutico microbiano para o qual seja apresentado um
pedido de autorizacdo nesse Estado-Membro — a informacio avaliada relativamente ao microrganismo pode ser
levada em consideracdo. 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 autorizacdes, os Estados-Membros devem ter em consideragdo as condigdes
concretas de utilizagdo propostas, nomeadamente o fim a que se destina, a dose, 0 modo, a frequéncia ¢ a época
das aplicacdes, 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 condigdes agricolas, fitossanitdrias ou ambientais (incluindo
climéticas) das dreas de utilizagdo.

Quando os principios especificos enunciados na seccio 2 prevejam o recurso a modelos de cdlculo na avaliagdo
de um produto fitofarmacéutico, esses modelos devem:

a) Possibilitar a melhor estimativa possivel de todos os processos pertinentes, com base em pardmetros e
hipéteses realistas;
b) Ser sujeitos a avaliacdo referida no ponto 1.3;

¢) Ser rigorosamente validados com medi¢des efectuadas em condigdes relevantes para a utilizagio do modelo;

=3

Ser adequados as condi¢des observadas na édrea de utilizagdo;

o

Ser apoiados por pormenores acerca da forma como o modelo calcula as estimativas fornecidas e explicagdes
sobre todos os dados a introduzir 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 Regulamento (UE) n.° 545/2011 contém orientacdes acerca das situacdes e da forma em
que determinadas informacdes devem ser apresentadas e ainda dos procedimentos a respeitar aquando da
preparacdo e da avaliacio de um processo. Essas orientagdes devem ser respeitadas.

Principios especificos

Na avaliacdo dos dados e informacdes fornecidos com os pedidos, ¢ sem prejuizo dos principios gerais prescritos
na sec¢do 1, os Estados-Membros 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 verificagdo da identidade do microrganismo presente no produto fitofarmacéutico a
nivel da estirpe.
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2.2.1.2.

2.2.1.3.

A identidade do microrganismo deve ser avaliada ao nivel da estirpe. Quando se tratar de um microrganismo
mutante ou geneticamente modificado (!), devem registar-se as diferencgas 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 colecgdo de culturas reconhecida internacionalmente.

Identidade do produto fitofarmacéutico

Os Estados-Membros devem avaliar as informacdes pormenorizadas a nivel quantitativo e qualitativo apresen-
tadas sobre a composicdo 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 presente no produto fitofarmacéu-
tico

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 reproducio e a dispersdo.
Apds um breve periodo de crescimento, a proliferacdo de microrganismos indigenas deverd estabilizar e pros-
seguir 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 consideracdo os seguintes principios:

a) Os microrganismos podem activar ou desactivar a expressio de determinados caracteres fenotipicos em
funcio das condi¢des (por exemplo, disponibilidade de substratos para o crescimento e o metabolismo);

b) As estirpes microbianas mais adaptadas ao ambiente podem sobreviver e multiplicar-se melhor do que as que
ndo se adaptam. As estirpes adaptadas tém uma vantagem selectiva e, apés diversas geragdes, podem cons-
tituir a maioria numa populacio;

¢) A multiplicagdo relativamente rdpida dos microrganismos conduz a uma frequéncia mais elevada de muta-
¢des. Se uma mutacdo for benéfica para a sobrevivéncia no meio, a estirpe mutante pode tornar-se domi-
nante;

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 informacdes relativas a estabilidade genética
do microrganismo nas condi¢des ambientais da utilizacdo 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.

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 concentracdo
minima eficaz para cada metabolito/toxina activo. As informacdes acerca do modo de ac¢do podem ser um
instrumento muito valioso para a identificagdo dos riscos potenciais. Os aspectos a considerar na avaliagio sio:

Antibiose;

&

=

Indugdo da resisténcia dos vegetais;

O
~

Interferéncia com a viruléncia de um organismo patogénico visado;

&

Crescimento enddfito;

Colonizagdo das raizes;

o
-~

f) Competi¢do no nicho ecoldgico (por exemplo, nutrientes, habitat);

Parasitacao;

©Q

=

Patogenicidade em invertebrados.

(") Ver defini¢do de «geneticamente modificado» na Directiva 2001/18/CE.
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A fim de avaliar os eventuais efeitos nos organismos ndo visados, deve avaliar-se a informacdo acerca da
especificidade ao hospedeiro do microrganismo, tendo em considera¢do as caracteristicas e propriedades descritas
nas alineas a) e b).

a) Deve avaliar-se a capacidade de um microrganismo ser patogénico para organismos ndo visados (humanos,
animais e outros organismos ndo visados). Deve avaliar-se qualquer eventual relagio com patogénios conhe-
cidos para os vegetais, os animais ou os humanos que sejam espécies dos géneros dos microrganismos activos
efou contaminantes;

A=

A patogenicidade, tal como a viruléncia, estd fortemente relacionada com a espécie hospedeira (determinada,
por exemplo, pela temperatura do organismo e pelo meio fisioldgico) e com a situagdo do hospedeiro (por
exemplo, estado de satde, estado imunitario). Por exemplo, a multiplicagdo no corpo humano depende da
capacidade do microrganismo de crescer a temperatura do corpo do hospedeiro. Alguns microrganismos s
podem crescer e ser metabolicamente activos a temperaturas muito inferiores ou superiores as do corpo
humano, nio podendo, por conseguinte, ser patogénicos para o ser humano. No entanto, a via de entrada do
microrganismo no hospedeiro (oral, inalagdo, 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 substancias de antibiose que causam interferéncias normais na comunidade
microbiana. Deve avaliar-se a resisténcia aos agentes antimicrobianos com relevancia para a medicina humana e
veterindria. Deve também avaliar-se a possibilidade da transferéncia de genes que codificam a resisténcia a agentes
antimicrobianos.

Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto fitofarmacéutico

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

Deve avaliar-se o perfodo de conservagdo e a estabilidade em armazenagem da preparagdo, tendo em atenc¢do
possiveis alteragdes na composicdo, tais como o crescimento do microrganismo ou de outros microrganismos
contaminantes, a producdo de metabolitos/toxinas, etc.

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

a) Existindo uma especificacio adequada da Organizacdo das Nacdes Unidas para a Alimentacdo e a Agricultura
(FAO), as propriedades fisico-quimicas descritas nessa especificagdo;

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

Quando no rétulo proposto se exija ou recomende a utilizagdo da preparacdo em mistura extemporinea com
outros produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes efou se incluam indicacdes sobre a compatibilidade da
preparacdo com outros produtos fitofarmacéuticos em mistura extemporanea, tais produtos fitofarmacéuticos ou
adjuvantes devem ser fisica e quimicamente compativeis nessa mistura. Deve também demonstrar-se a compa-
tibilidade bioldgica das misturas extemporaneas, ou seja, deve provar-se que cada produto fitofarmacéutico
presente na mistura tem o desempenho esperado (ndo ocorrem antagonismos).

Informacdes adicionais

Controlo da qualidade da producdo do microrganismo no produto fitofarma-
céutico

Devem avaliar-se os critérios propostos de garantia da qualidade da produgdo do microrganismo. Nos critérios de
avaliacdo relacionados com o controlo do processo, devem ter-se em conta as boas préticas de fabrico, as
prdticas operacionais, os fluxos do processo, as praticas de limpeza, a monitorizagdo microbiana e as condigdes
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 meta-
bolitos/toxinas produzidos durante o crescimento ou residuos do meio de cultura, estes devem também ser
avaliados. Deve aferir-se a eventualidade da ocorréncia de microrganismos contaminantes.

Eficdcia

Quando a utilizacdo 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, fitossanitdrias e ambientais
(incluindo climéticas) da drea de utilizagdo proposta.



11.6.2011 Jornal Oficial da Unido Europeia L 155/157

2.4.2. Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de eventuais danos, perdas ou inconvenientes significativos
nas condigdes agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climdticas) da drea de utilizagdo proposta, se o
produto fitofarmacéutico ndo for ai utilizado.

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

a) A escolha da cultura ou da cultivar;

b) As condi¢des agricolas e ambientais (incluindo climéticas) (se necessdrio para uma eficdcia aceitdvel, esses
dados/informacdes devem ser apresentados para o periodo anterior e posterior & aplicagdo);

¢) A presenga 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 rétulo;
g) A frequéncia e a época das aplicacdes;

h) O tipo de equipamento de aplicagido;

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

2.4.4. Os Estados-Membros devem avaliar o desempenho do produto fitofarmacéutico num leque de condicdes agri-
colas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climdticas) cuja ocorréncia seja provéavel na drea em que se propde a
utilizacdo. A avaliagdo deve incluir o efeito na proteccdo integrada. Em particular, hd que considerar:

a) A intensidade, uniformidade e persisténcia do efeito pretendido em funcio da dose, em comparagdo com um
ou mais produtos de referéncia 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 efou qualitativos, em compara¢do 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 determinar se a sua aplicacdo apresenta um beneficio duradouro e definido nas
condigdes agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climdticas) cuja ocorréncia seja provavel na drea de
utilizacdo proposta.

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

a) Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagdes:
i) dados relativos a eficicia,

i) outras informacdes relevantes acerca do produto fitofarmacéutico, como a sua natureza, a dose, o0 método
de aplicacdo, o niimero e a época das aplicacdes, a incompatibilidade com outros tratamentos das
culturas,

iii) todas as informagdes relevantes acerca do microrganismo, incluindo as propriedades bioldgicas, por
exemplo, o modo de acgdo, a sobrevivéncia, a especificidade ao hospedeiro;

b) Essa avaliagdo deve incidir:

i) na natureza, frequéncia, nivel e duragdo dos efeitos fitotéxicos/fitopatogénicos observados e nas condigdes
agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climéticas) que os afectam,

i) nas diferencas entre as principais cultivares no que se refere a sua sensibilidade aos efeitos fitotoxicos/
[fitopatogénicos,
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na parte da cultura ou dos produtos vegetais tratados onde sdo observados efeitos fitotoxicos/fitopato-
génicos,

no impacto negativo no rendimento da cultura ou dos produtos vegetais tratados em termos de quan-
tidade efou qualidade,

=

no impacto negativo em vegetais ou produtos vegetais tratados a utilizar para fins de propagagdo, em
termos de viabilidade, germinagdo, abrolhamento, enraizamento e implantacdo,

=

vi

=

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

Quando no rétulo do produto fitofarmacéutico se exija que este seja utilizado em mistura extemporanea com
outros produtos fitofarmacéuticos efou adjuvantes, os Estados-Membros devem submeter as informagdes pres-
tadas relativas a mistura as avaliagOes previstas nos pontos 2.4.3 a 2.4.5.

Quando no rétulo do produto fitofarmacéutico se recomende que este seja utilizado em mistura extemporanea
com outros produtos fitofarmacéuticos efou adjuvantes, os Estados-Membros devem avaliar a adequagdo da
mistura recomendada e das suas condigdes de utilizacdo.

Quando os dados disponiveis indicarem que o microrganismo, os seus metabolitos/toxinas relevantes ou ainda os
produtos de degradacio ou de reaccio dos formulantes persistem em quantidades significativas no solo efou no
interior ou a superficie das substancias vegetais depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico de acordo com
as condicdes de utilizagio propostas, os Estados-Membros devem avaliar a importincia 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 necessdrio para provocar a morte do animal e as circunstancias em que esta se produz.

Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

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 toxicoldgicos;

b) Todas as informacdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas na parte B do anexo do Regu-
lamento (UE) n.° 545/2011, incluindo estudos toxicoldgicos e os dados relativos a eficdcia.
Métodos de identificacio/deteccdo e quantificacio

Os Estados-Membros devem avaliar os métodos de andlise propostos para efeitos de controlo e monitorizacio
pos-registo dos componentes vidveis e ndo vidveis, tanto na formulagio como nos residuos, no interior ou a
superficie das culturas tratadas. £ exigida uma validacio suficiente dos métodos pré-autorizagio bem como dos
métodos de monitorizagdo pds-autorizagio. Devem identificar-se claramente os métodos considerados adequados
para a monitorizagdo pés-autorizagio.

Métodos de andlise para o produto fitofarmacéutico

Componentes ndo vidveis

Os Estados-Membros devem avaliar os métodos de andlise propostos para identificar e quantificar os compo-
nentes ndo vidveis com significincia do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicolégico ou ambiental que prove-
nham do microrganismo efou que estejam presentes como impurezas ou coformulantes (incluindo eventual-
mente os produtos de degradagdo efou de reacgdo deles resultantes).

Esta avaliagio deve tomar em consideragdo as informagdes acerca dos métodos de anlise 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 avaliagio. Em particular, hd que ter em conta a seguinte informagio:

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 concentra¢des adequadas;

¢) O limite de quantificacio dos métodos propostos.
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2.5.1.2. Componentes vidveis

Os Estados-Membros devem avaliar os métodos propostos para quantificar e identificar a estirpe especifica em
causa e, em particular, métodos que facam a distingdo 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 avaliacio. Em particular, hd que ter em conta a seguinte informacio:

a) A especificidade dos métodos propostos;

b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;
¢) A importincia das interferéncias;

d) A quantificabilidade dos métodos propostos.

2.52. Métodos de andlise para a determinagdo de residuos

2.5.2.1. Residuos ndo vidveis

Os Estados-Membros devem avaliar os métodos de andlise propostos para identificar e quantificar os residuos
ndo vidveis com significincia do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental que provenham do
microrganismo (incluindo eventualmente os produtos de degradagdo e/ou de reacgdo deles resultantes).

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 avaliacdo. Em particular, hd que ter em conta a seguinte informacdo:

a) A especificidade e a linearidade dos métodos propostos;

b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;

¢) A reprodutibilidade dos métodos propostos (validacdo por um laboratério independente);
d) A importancia das interferéncias;

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

f) O limite de quantificacdo dos métodos propostos.

2.5.2.2. Residuos vidveis

Os Estados-Membros devem avaliar os métodos propostos para identificar a estirpe especifica em causa e, em
particular, métodos que facam a distin¢do 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, hd que ter em conta a seguinte informagio:

a) A especificidade dos métodos propostos;

b) A precisdo (repetibilidade) dos métodos propostos;
¢) A importancia das interferéncias;

d) A quantificabilidade dos métodos propostos.

2.6.  Impacto na saide humana e animal

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

a) Em virtude da capacidade de replicacio dos microrganismos, existe uma clara diferenca entre os produtos
fitofarmacéuticos de origem quimica e os de origem microbiana. Os perigos decorrentes ndo sdo necessaria-
mente da mesma natureza dos quimicos, especialmente no que respeita a capacidade que os microrganismos
tém para persistir e se multiplicarem numa diversidade de meios;
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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 residuos do
meio de cultura, dos contaminantes e dos coformulantes, constituem pardmetros importantes para a avaliacio
dos efeitos adversos decorrentes do produto fitofarmacéutico;

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

Ao combinar estes parametros, os aspectos mais importantes do microrganismo que devem ser avaliados sdo:
— a capacidade de persistir e se multiplicar num hospedeiro (indicativo da coloniza¢do ou da infecciosidade),

— a capacidade de produzir efeitos adversos ou ndo adversos num hospedeiro, indicativo da infecciosidade,
da patogenicidade efou da toxicidade;

Além disso, a complexidade das questdes a nivel bioldgico deve ser tida em consideracio ao avaliar os perigos
e riscos que a utilizagdo destes produtos fitofarmacéuticos representa para os seres humanos e os animais. E

necessdria uma avaliacio da patogenicidade e da infecciosidade, mesmo quando o potencial de exposigio é
considerado reduzido;

Para efeitos de avaliacdo 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 exposicdo esperada em
condi¢des priticas).

Efeitos na satide humana e animal decorrentes do produto fitofarmacéutico

Os Estados-Membros devem avaliar a exposicdo do operador ao microrganismo efou aos compostos toxicolo-
gicamente relevantes presentes no produto fitofarmacéutico (por exemplo, os seus metabolitos/toxinas, os
residuos do meio de cultura, os contaminantes e os coformulantes) susceptivel de ocorrer nas condi¢des de
utilizacdo propostas (incluindo, em especial, a dose, 0 método de aplicagdo e as condi¢des climdticas). No tocante
aos niveis de exposicdo, devem usar-se dados realistas e, se tais dados ndo estiverem disponiveis, deve usar-se um
modelo de célculo adequado e validado e, quando disponivel, uma base de dados europeia harmonizada sobre a
exposi¢do genérica aos produtos fitofarmacéuticos.

a)

Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

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 avaliaco. Os testes da fase 1
devem permitir efectuar uma avaliagio de um microrganismo em termos da sua capacidade de persistir ou
de se desenvolver no hospedeiro e a sua capacidade de nele provocar efeitos/reacgdes. Uma rdpida e
completa eliminagdo do organismo, a ndo activagdo do sistema imunitdrio, a inexisténcia de alteracdes
histopatoldgicas e a replicagdo a temperaturas muito inferiores ou muito superiores as temperaturas dos
organismos dos mamiferos constituem pardmetros que indicam a auséncia da capacidade de persistir e se
multiplicar no hospedeiro e a auséncia de capacidade de produzir efeitos adversos ou ndo adversos num
hospedeiro. Estes parametros podem, em alguns casos, ser avaliados através de estudos de efeitos agudos e
de dados existentes relativos aos seres humanos, e por vezes s6 podem ser avaliados através de estudos de
dose repetida.

A avaliacido baseada nos parametros relevantes dos testes da fase 1 deve conduzir a uma avaliagio dos
efeitos possiveis da exposicdo profissional, tendo em conta a intensidade e a duracdo da exposicdo,
incluindo a exposi¢do devida a utilizacdo repetida durante a utilizagdo pratica.

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

outras informagdes relevantes sobre o microrganismo, metabolitos/toxinas, residuos do meio de cultura,
contaminantes e coformulantes presentes no produto fitofarmacéutico, tais como as suas propriedades
bioldgicas, fisicas e quimicas (por exemplo, sobrevivéncia do microrganismo a temperatura corporal dos
seres humanos e dos animais, nicho ecolégico, comportamento do microrganismo e/ou dos metabolitos/
[toxinas durante a aplicacdo);

—
=
=

iii

=

os estudos toxicoldgicos previstos na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011,

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

=

— a composicdo da preparagio,
— a natureza da preparacio,

— as dimensdes, a apresentagdo e o tipo de embalagem,
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2.6.1.3.

b)

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

— o método de aplicacio, incluindo o manuseamento, a introdu¢do no recipiente de utilizagdo e a
mistura do produto fitofarmacéutico,

— medidas de redugdo da exposi¢io recomendadas,

— recomendagdes relativas a vestudrio de proteccdo,

— a dose de aplicagio maxima,

— o volume minimo de aplicagdo por pulverizagdo indicado no rétulo,
— o numero e época das aplicagdes;

Com base na informac¢do mencionada na alinea a), devem ser estabelecidos os seguintes parametros gerais
para a exposicdo 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 relevantes.

Caso existam indicagdes de coloniza¢do no hospedeiro efou sejam observados quaisquer efeitos adversos,
indicativos de toxicidadefinfecciosidade, recomenda-se a realizacdo de testes mais aprofundados, tendo em
conta o cendrio de exposicdo (ou seja, exposicio aguda ou repetida);

A avaliagdo deve ser efectuada para cada tipo de método e de equipamento de aplicagio proposto para a
utilizagdo do produto fitofarmacéutico e para os diferentes tipos e dimensdes dos recipientes a utilizar, tendo
em conta as operacdes de mistura, de introducdo do produto fitofarmacéutico no recipiente de utilizacdo, a
aplicacdo do produto fitofarmacéutico e a limpeza e a manutencdo de rotina do equipamento de aplicacdo.
Quando pertinente, podem também ser tidas em conta outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuticos que
contenham a mesma substdncia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de
utilizagdo prevista. Deve ter-se em conta que, caso se preveja a replicagdo do microrganismo, a avaliacdo da
exposicdo poderd ser extremamente especulativa;

A auséncia ou a presenga do potencial de colonizacio ou a possibilidade 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 relacdo aos niveis de exposi¢do humana
medidos ou estimados. Esta avaliagio de riscos, de preferéncia quantitativa, deve incluir a apreciagdo, por
exemplo, do modo de accdo, das propriedades bioldgicas, fisicas e quimicas do microrganismo e de outras
substancias presentes na formulagdo.

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)
b)
9
d)
e
f

O tipo de embalagem;

As suas dimensdes e capacidade;

O tamanho da abertura;

O tipo de fecho;

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

A resisténcia e a compatibilidade com o contetdo.

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

a)

b)

Disponibilidade e cardcter adequado;

Efic4cia;
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2.6.2.

2.6.2.1.

9

d)

Conforto, atendendo aos condicionalismos fisicos e as condigdes climticas;

Resisténcia e compatibilidade com o produto fitofarmacéutico.

Os Estados-Membros devem avaliar as possibilidades de exposi¢io de outros seres humanos (trabalhadores
expostos depois da aplicacdo do produto fitofarmacéutico, por exemplo quando da reentrada de trabalhadores,
ou pessoas estranhas ao tratamento) ou de animais ao microrganismo efou a outros compostos relevantes do
ponto de vista toxicoldgico presentes no produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizacio propostas. Essa
avaliagdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

a)

=z

&

Os dados médicos ¢ 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 da sua capacidade de nele provocar efeitos/reac¢des. Uma répida e completa
eliminacdo do organismo, a ndo activagdo do sistema imunitdrio, a inexisténcia de altera¢des histopatoldgicas
e a incapacidade de replicagdo as temperaturas dos organismos dos mamiferos constituem pardmetros que
indicam a auséncia da capacidade de persistir e se multiplicar no hospedeiro e da 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 existentes relativos aos seres humanos, e por vezes s podem
ser avaliados através de estudos de dose repetida.

A avaliagdo baseada nos pardmetros relevantes dos testes da fase 1 deve conduzir a uma apreciagdo dos
efeitos possiveis da exposicdo profissional, tendo em conta a intensidade e a duracdo da exposi¢do, incluindo
a exposicdo devida a utilizagdo repetida durante a utilizacdo 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;

Outras informagdes relevantes sobre o microrganismo, metabolitos/toxinas, residuos do meio de cultura,
contaminantes e coformulantes presentes no produto fitofarmacéutico, tais como as suas propriedades bio-
l6gicas, fisicas e quimicas (por exemplo, sobrevivéncia do microrganismo a temperatura corporal dos seres
humanos e dos animais, nicho ecoldgico, comportamento do microrganismo efou dos metabolitos/toxinas
durante a aplicagdo);

Os estudos toxicoldgicos previstos na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011;

Outras informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas na parte B do anexo do Regula-
mento (UE) n.° 545/2011, tais como:

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

— método de aplicacdo, nomeadamente a pulverizagio,
— dose de aplicagio mdxima,

— volume minimo de aplicagdo por pulverizacio,

— composicio da preparagio,

— excedentes que permanecem a superficie dos vegetais ou produtos vegetais ap6s o tratamento, tendo em
conta a influéncia de factores como a temperatura, os raios ultravioleta, o pH e a presenca de determi-
nadas substancias,

— outras actividades que possam conduzir a exposi¢do dos trabalhadores.

Efeitos na sattde humana e animal decorrentes dos residuos

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

Residuos ndo vidveis

a)

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do de seres humanos ou animais a residuos ndo
vidveis e respectivos produtos 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, hd que ter em
conta a seguinte informagdo:

— a fase de desenvolvimento do microrganismo em que sio produzidos residuos ndo vidveis,
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— as fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo em condi¢bes ambientais normais; deve
atender-se, em especial, a avaliacdo da probabilidade de sobrevivéncia e multiplicagdo do microrganismo
no interior ou & superficie de culturas e de alimentos para consumo humano ou animal e, consequen-
temente, a probabilidade da producdo de residuos ndo vidveis,

— a estabilidade dos residuos ndo vidveis 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 vidveis relevantes sio ou nio translocados
nos vegetais,

— 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 seguranca pré-colheita
propostos para as utilizagdes previstas, ou periodos de retencio ou de armazenagem, no caso de utili-
zagdes pos-colheita) e dados adicionais sobre a aplicagdo, tal como previsto na parte B do anexo do
Regulamento (UE) n.° 5452011,

— quando pertinente, outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuticos que déem origem aos mesmos resi-
duos autorizadas na drea de utilizagdo prevista, e

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

Os Estados-Membros devem avaliar a toxicidade dos residuos ndo vidveis e dos respectivos produtos de
degradacdo tendo particularmente em conta a informacdo especifica prevista na parte B do anexo do
Regulamento (UE) n.° 544/2011 e na parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 545/2011.

Sempre que os residuos ndo vidveis ou os respectivos produtos de degradacio sejam considerados toxicolo-
gicamente relevantes para os seres humanos efou para os animais e sempre que a exposi¢dio ndo seja
considerada negligencidvel, devem ser determinados os teores reais no interior ou a superficie das partes
comestiveis das culturas tratadas, tendo em consideracio:

— os métodos de andlise para residuos ndo vidveis,
— as curvas de crescimento do microrganismo em condi¢des Gptimas,

— a producdo/formagdo de residuos ndo vidveis em momentos relevantes (por exemplo, na época prevista
para a colheita).

2.6.2.2. Residuos vidveis

a

=

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposicdo 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, hd que ter em conta a seguinte informagdo:

— a probabilidade de sobrevivéncia, a persisténcia e multiplicagio do microrganismo no interior ou a
superficie das culturas e dos alimentos para consumo humano ou animal. Devem ser abordadas as vérias
fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo,

— informagdo relativa ao seu nicho ecoldgico,
— informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente,
— a ocorréncia natural do microrganismo (efou de um microrganismo semelhante),

— dados relativos as boas praticas agricolas propostas (incluindo nimero e época das aplica¢des, dose de
aplicacdo maxima e volume minimo de aplicagdo por pulverizagdo, os intervalos de seguranga pré-colheita
propostos para as utilizacdes previstas, ou periodos de reten¢do ou de armazenagem, no caso de utili-
zagdes pos-colheita) e dados adicionais sobre a aplicacdo, tal como previsto na parte B do anexo do
Regulamento (UE) n.° 545/2011,

— quando pertinente, outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham o mesmo microrga-
nismo ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizagdo prevista;

Os Estados-Membros devem avaliar a informacdo especifica relativa a capacidade dos residuos vidveis de
persistirem ou de crescerem no hospedeiro e a capacidade de nele provocarem efeitos/reac¢des. Em particular,
hd que ter em conta a seguinte informagdo:

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

— o modo de ac¢ido do microrganismo,
— as propriedades bioldgicas do microrganismo (por exemplo, especificidade ao hospedeiro).
Devem ser abordadas as vdrias fases de desenvolvimento/ciclo de vida do microrganismo;

¢) No caso de os residuos vidveis serem considerados toxicologicamente relevantes para os seres humanos e/ou
para os animais e se a exposi¢do ndo for considerada negligencidvel, devem ser determinados os teores reais
no interior ou a superficie das partes comestiveis das culturas tratadas, tendo em consideragdo:

— os métodos de andlise para residuos vidveis,
— as curvas de crescimento do microrganismo em condi¢des Gptimas,
— as possibilidades de extrapolacdo dos dados entre culturas.

Destino e comportamento no ambiente

Devem ser tidas em consideracdo a biocomplexidade dos ecossistemas e as interac¢des nas comunidades mi-
crobianas em causa.

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

Deve ser efectuada uma avaliagdo do destino e do comportamento de qualquer metabolito relevante conhecido
que seja produzido pelo microrganismo. A avaliagdo deve ser feita para cada um dos compartimentos ambientais
e serd 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 e o comportamento do produto fitofarmacéutico no ambiente, os Estados-Membros
devem ter em conta todos os elementos do ambiente, incluindo a flora e a fauna. O potencial de persisténcia e
multiplicacdo 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 especificos. Tem de ser
considerada a mobilidade dos microrganismos e dos respectivos metabolitos/toxinas residuais.

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de contaminagdo das dguas subterrdneas, das dguas superfi-
ciais e da dgua potdvel nas condigdes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico propostas.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem prestar especial atencdo aos efeitos potencialmente adversos
para os humanos resultantes da contaminagio das dguas subterrdneas, quando a substancia activa for aplicada em
regides com condigdes vulnerdveis, tais como zonas de captagdo de dgua potdvel.

Os Estados-Membros devem avaliar o risco para o compartimento aquético sempre que se tiver estabelecido a
possibilidade de exposicdo de organismos aqudticos. Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu
potencial para se estabelecer no ambiente através da multiplicacdo e pode, por conseguinte, ter um impacto
duradouro ou permanente nas comunidades microbianas ou nos respectivos predadores.

Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

a) As propriedades bioldgicas do microrganismo;

b) A sobrevivéncia do microrganismo no ambiente;

¢) O seu nicho ecoldgico;

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;
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f) Quando pertinente, informacdo sobre a interferéncia potencial com sistemas de andlise usados no controlo da
qualidade da dgua potdvel previstos na Directiva 98/83/CE do Conselho (1);

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

Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposicio de organismos na atmosfera ao produto
fitofarmacéutico, nas condigdes de utilizacdo 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 condicdes 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 multiplicacdo e pode, por conseguinte, ter um impacto
duradouro ou permanente nas comunidades microbianas ou nos respectivos predadores.

Essa avaliacdo deve ter em conta as seguintes informagdes:

a) As propriedades bioldgicas do microrganismo;

b) A sobrevivéncia do microrganismo no ambiente;

¢) O seu nicho ecoldgico;

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

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

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

Efeitos em organismos ndo visados e respectiva exposicio

A informagdo sobre a ecologia do microrganismo e os efeitos no ambiente deve ser avaliada, bem como

possiveis niveis de exposicio e os efeitos dos seus metabolitos/toxinas relevantes. E necessdria uma avaliagio
global dos riscos ambientais que o produto fitofarmacéutico pode apresentar, tendo em conta os niveis normais
de exposicdo a microrganismos quer no ambiente quer no corpo de organismos.

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

E necessdria uma avaliacdo da infecciosidade e da patogenicidade, se for caso disso, a ndo ser que se possa
comprovar que os organismos ndo visados ndo serdo expostos.

A fim de avaliar a possibilidade de exposi¢do, deve também ter-se em conta a seguinte informacio:
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 substincia
activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na drea de utilizagdo prevista.

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

() JO L 330 de 5.12.1998, p. 32.
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2.8.1.1. Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial para infectar e se multiplicar em sistemas
hospedeiros de aves e mamiferos. Deve avaliar-se a possibilidade de os riscos identificados serem ou ndo
alterados devido a formulacdo do produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte informagdo sobre o
microrganismo:

a) O seu modo de accio;

b) Outras propriedades bioldgicas;

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

2.8.1.2. Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a ac¢do de toxinas ou coformulantes. Para
a avaliacdo desses efeitos, hd que ter em conta a seguinte informagdo:

a) Estudos de toxicidade em mamiferos;
b) Estudos de toxicidade em aves;
¢) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicacdo nos testes, a avaliagdo deve incluir um célculo da razio
toxicidade/exposicdo, com base no quociente entre DLsy e a exposicdo estimada expressa em mg/kg de peso
corporal.

2.8.2.  Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposicdo dos organismos aqudticos e os respectivos
efeitos.

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

a) O seu modo de accdo;
b) Outras propriedades bioldgicas;
¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade.

2.8.2.2. Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos téxicos devido a ac¢do de toxinas ou coformulantes. Para
a avaliacdo desses efeitos, hd que ter em conta a seguinte informagdo:

a) Estudos de toxicidade em organismos aquéticos;
b) Informacdo 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 da razdo
toxicidade/exposi¢do, com base no quociente entre os valores CEsq efou CSEO ¢ a exposi¢do estimada.

2.8.3.  Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposi¢do das abelhas e os efeitos sobre as mesmas.

2.8.3.1. 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 formulacio do produto
fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte informagdo sobre o microrganismo:

a) O seu modo de accio;
b) Outras propriedades bioldgicas;
¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade.

2.8.3.2. Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a ac¢do de toxinas ou coformulantes. Para
a avaliagdo desses efeitos, hd que ter em conta a seguinte informagdo:

a) Estudos de toxicidade em abelhas;

b) Informagdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente.
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Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxicacdo nos testes, a avaliacio tem de incluir um cdlculo do
quociente de perigo, com base no quociente entre a dose, em gfha, e o valor DL5, em pg/abelha.

2.8.4. Os Estados-Membros devem avaliar a possibilidade de exposicdo de outros artrépodes que ndo as abelhas, e os
efeitos sobre os mesmos.

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

a) O seu modo de accio;
b) Outras propriedades bioldgicas;
¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em abelhas e outros artrépodes.

2.8.4.2. Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos téxicos devido a ac¢do de toxinas ou coformulantes. Para
a avaliagdo desses efeitos, hd que ter em conta a seguinte informagao:

a) Estudos de toxicidade em artrépodes;
b) Informacdo 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 intoxica¢do nos testes, a avaliacio tem de incluir um cdlculo da razdo
toxicidade/exposi¢do, com base no quociente entre o valor DEs, (dose efectiva) e a exposi¢do estimada.

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

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

a) O seu modo de accio;
b) Outras propriedades bioldgicas;
¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infecciosidade em minhocas.

2.8.5.2. Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos toxicos devido a ac¢do de toxinas ou coformulantes. Para
a avaliacdo desses efeitos, hd que ter em conta a seguinte informagao:

a) Estudos de toxicidade em minhocas;
b) Informacdo acerca do destino e do comportamento nos diferentes elementos do ambiente.

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

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

2.8.6.1. Um microrganismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial para interferir com a mineraliza¢do do
azoto e do carbono no solo. Deve avaliar-se a possibilidade de os riscos identificados serem ou ndo alterados
devido a formulacdo do produto fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte informacdo sobre o microrganismo:

a) O seu modo de accio;
b) Outras propriedades bioldgicas.

Nio sio geralmente exigidos dados experimentais, ou seja, sempre que se possa comprovar que se pode efectuar
uma avaliacdo de riscos correcta com a informagdo disponivel.
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2.8.6.2. Os Estados-Membros devem avaliar o impacto de microrganismos exdticos/ndo indigenas em microrganismos

ndo visados e nos respectivos predadores na sequéncia da utilizagdo do produto fitofarmacéutico de acordo com
as condi¢des de utilizagdo propostas. Ndo sdo geralmente exigidos dados experimentais, ou seja, sempre que se
possa comprovar que se pode efectuar uma avaliagdo de riscos correcta com a informagdo disponivel.

2.8.6.3. Um produto fitofarmacéutico pode dar origem a efeitos téxicos devido a acgdo de toxinas ou coformulantes. Para

2.9.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

a avaliacdo desses efeitos, hd que ter em conta a seguinte informagdo:

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

b) Todas as informacdes disponiveis provenientes da triagem bioldgica primdria.

Conclusdes e propostas

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

PROCESSO DE DECISAO
Principios gerais

Se necessdrio, os Estados-Membros sujeitardo as autorizagdes concedidas a condigdes ou restri¢des. A natureza e
o rigor dessas condicdes 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 condigdes agricolas, fitossanitdrias ou ambientais (incluindo climdticas) das dreas de utilizacdo prevista.
Dessa apreciacdo podem resultar condigdes e restricdes especificas de utilizacdo e a exclusio de determinadas
dreas do territério nacional do Estado-Membro em questdo da concessdo de autorizacdes de utilizacdo.

Os Estados-Membros devem garantir que as quantidades autorizadas, em termos de doses e niimero de aplica-
¢Oes, representam o minimo necessirio para obter o efeito desejado, ainda que quantidades superiores ndo
impliquem riscos inaceitdveis para a satide humana e animal ou para o ambiente. As quantidades autorizadas
devem ser fixadas em funcio das condigdes agricolas, fitossanitdrias ou ambientais (incluindo climdticas) das
diferentes dreas a que diz respeito a autorizacio concedida. Contudo, as doses a utilizar e o nimero de aplicacdes
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 proteccio integrada das
culturas, sempre que o produto fitofarmacéutico se destine a ser utilizado em situagdo que remeta para a
observancia desses principios.

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

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

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

b) Contém, além disso, as informacdes referentes a proteccio dos utilizadores requeridas pela legislacio da UE
relativa a proteccio dos trabalhadores;

¢) Especifica, nomeadamente, as condi¢des ou restri¢des de utilizacdo do produto fitofarmacéutico indicadas nos
pontos 1.1 a 1.5;

d) A autorizacdo deve mencionar as indicagbes constantes dos anexos II e III 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.
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1.7. 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 neutralizagdo de quaisquer efeitos adversos do produto fitofarmacéutico em caso de
dispersdo acidental, e

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

1.8. A autorizagdo ndo serd concedida se ndo estiverem preenchidos todos os requisitos referidos no ponto 2.
Contudo, quando um ou mais dos requisitos especificos de decisdo referidos no ponto 2.4 ndo forem integral-
mente preenchidos, as autorizagdes serdo concedidas apenas quando as vantagens da utilizagdo do produto
fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas se sobrepuserem aos seus possiveis efeitos adversos. As
eventuais restri¢des de utilizagdo do produto fitofarmacéutico relacionadas com a inobservancia de alguns dos
requisitos do ponto 2.4 tém de ser mencionadas no rétulo. As referidas vantagens podem consistir em:

a) Favorecer as medidas de protec¢do integrada ou a agricultura bioldgica, ou ser compativeis com estas;
b) Facilitar a elaboracdo de estratégias de minimizacdo 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 espécies ndo visadas.

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

a) Definir, se possivel, de preferéncia em estreita colaboracdo com o requerente, medidas para melhorar o
desempenho do produto fitofarmacéutico; e/ou

b) Definir, se possivel, em estreita colaboragdo com o requerente, medidas para uma maior reducdo da exposi¢do
que pode ocorrer apés e durante a utilizagdo do produto fitofarmacéutico.

Os Estados-Membros devem informar os requerentes de quaisquer medidas previstas nas alineas a) e b) e
convidd-los a fornecer quaisquer dados e informacdes suplementares necessarios para demonstrar o desempenho
ou os riscos potenciais decorrentes das novas condigdes de utilizagio do produto.

1.10.  Os Estados-Membros devem assegurar, na medida do possivel, que o requerente teve em conta todo o conhe-
cimento e toda a informacdo relevantes disponiveis aquando da apresentagdo do pedido para todos os micro-
rganismos contemplados numa autorizacdo.

1.11.  Sempre que o microrganismo tenha sido geneticamente modificado, tal como definido na Directiva 2001/18/CE,
a autorizac¢do sé serd concedida se tiver sido apresentada a avaliacio 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.

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

1.13. A autoriza¢do ndo serd concedida se estiverem presentes no produto fitofarmacéutico metabolitos/toxinas rele-
vantes (isto é, os que possam vir a constituir motivo de preocupacdo para a sadde humana efou o ambiente)
formados pelo microrganismo efou pelos contaminantes microbianos, excepto se se puder demonstrar que a
quantidade presente corresponde a um nivel aceitdvel antes e apés a utilizacdo proposta.
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2.1.

2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,
2.4.1.
2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

Os Estados-Membros devem assegurar a aplicacdo das medidas de controlo de qualidade adequadas no sentido de
garantir a identidade do microrganismo e o contetido do produto fitofarmacéutico. Tais medidas devem incluir
um sistema de Andlise 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 secgio 1.

Identidade

Relativamente a cada autorizacdo concedida, os Estados-Membros devem assegurar que o microrganismo em
causa se encontra depositado numa colecgdo de culturas reconhecida internacionalmente e possui um niimero de
registo. Cada microrganismo tem de ser identificado e designado a nivel da espécie e caracterizado a nivel da
estirpe. Terd também de existir informagdo sobre se se trata ou ndo de um microrganismo de tipo selvagem, de
um mutante espontdneo ou induzido ou de um organismo geneticamente modificado.

Propriedades bioldgicas e técnicas

Deve existir informagdo suficiente para permitir avaliar o teor minimo e médximo do microrganismo no material
utilizado para o fabrico de produtos 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 devem, na medida do possivel, ser definidos. Os Estados-Membros devem assegurar
que o teor de organismos contaminantes se encontra controlado a um nivel aceitdvel. Além disso, a natureza
e o estado fisico do produto fitofarmacéutico devem ser especificados, de preferéncia em conformidade com o
«Catdlogo de tipos de formulacdo de pesticidas e sistema de codificagdo internacional (CropLife International
Technical Monograph, n.° 2, 5th Edition, 2002)».

A autorizagdo ndo serd concedida se, em qualquer fase do desenvolvimento de um produto fitofarmacéutico
microbiano, se tornar evidente, com base num reforco da resisténcia ou na transferéncia de resisténcia, ou outros
mecanismos, que pode haver interferéncia com a eficicia de um agente antimicrobiano utilizado em medicina
humana ou veterindria.

Informagdes adicionais

A autorizacdo s6 serd concedida se forem fornecidas informacdes completas sobre o controlo de qualidade
continuo do método e do processo de produgdo, bem como do produto fitofarmacéutico. Em especial, devem ser
consideradas a ocorréncia de alteragdes espontaneas das principais caracteristicas do microrganismo e a auséncia/
[presenca de organismos contaminantes. Os critérios de garantia de qualidade relativos a produgdo e as técnicas
utilizadas para garantir um produto fitofarmacéutico uniforme devem, na medida do possivel, ser descritos e
pormenorizados.

Eficdcia
Desempenho

A autorizagdo ndo serd concedida quando as utilizagdes propostas incluam recomendagdes de controlo ou
protec¢do contra organismos ndo considerados nocivos com base na experiéncia e no conhecimento cientifico,
em condic¢des agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climéticas) normais nas dreas em que se propde a
utilizacio 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 duragio de
acgdo semelhantes as proporcionadas pela utilizacdo de produtos de referéncia adequados. Se ndo existirem
produtos de referéncia adequados, deve ser demonstrado que o produto fitofarmacéutico apresenta um beneficio
definido em termos de intensidade, uniformidade e duracio do controlo, da protec¢do ou de outros efeitos
pretendidos nas condigdes agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climaticas) da drea de utilizagdo
proposta.

Quando pertinente, os efeitos no rendimento obtido por utilizacdo do produto fitofarmacéutico ou a redugdo das
perdas na armazenagem devem ser semelhantes, em quantidade efou em qualidade, aos que resultariam da
utilizagdo de produtos de referéncia adequados. Se ndo existirem produtos de referéncia adequados, deve ser
demonstrado que o produto fitofarmacéutico apresenta um beneficio duradouro e definido, em quantidade efou
em qualidade, em termos de efeitos no rendimento e reducdo das perdas na armazenagem, nas condigdes
agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climdticas) da drea de utilizacdo proposta.

As conclusdes relativas ao desempenho da preparacdo devem ser vélidas para todas as dreas 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, infestagdes ligeiras, tipos de solo especificos, condi¢des de cultivo especificas).
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2.4.1.5. Quando no rétulo proposto se exigir a utilizagdo da preparacio juntamente com outros produtos fitofarmacéu-
ticos especificos ou com adjuvantes 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 rétulo proposto se recomendar a utilizagdo da preparagdo juntamente com outros produtos fito-
farmacéuticos especificos ou com adjuvantes na forma de uma mistura extemporanea, os Estados-Membros s6
aceitardo a recomendacdo se esta for devidamente fundamentada.

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

2.4.1.7. S6 os produtos fitofarmacéuticos que contenham microrganismos ndo vidveis podem ser autorizados para efeitos
de utilizagdo no controlo de espécies de vertebrados. O efeito sobre os vertebrados que se pretenda controlar
deve ser obtido sem que aos animais seja desnecessariamente causado qualquer sofrimento ou dor.

2.42. Auséncia de efeitos inaceitdveis em vegetais ou em produtos vegetais

2.4.2.1. Ndo podem existir quaisquer efeitos fitotoxicos significativos nos vegetais ou produtos vegetais tratados, salvo se
no rétulo proposto figurarem limitacdes de utilizagdo apropriadas.

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

2.4.2.3. Ndo podem existir quaisquer efeitos adversos inaceitdveis na qualidade dos vegetais ou produtos vegetais tratados,
salvo no caso de efeitos adversos nos processos de transformacio se for especificado no rétulo proposto que a
preparagdo ndo deve ser aplicada a culturas que se destinem a transformagio.

2.4.2.4. Ndo podem existir quaisquer efeitos adversos inaceitdveis nos vegetais ou produtos vegetais tratados utilizados
para fins de propagacdo ou reproducdo, nomeadamente na viabilidade, na germinagdo, no abrolhamento, no
enraizamento ou na implantacdo, salvo se for especificado no rétulo proposto que a preparagdo nio deve ser
aplicada a vegetais ou produtos vegetais que se destinem a propagacdo ou a reprodugio.

2.4.2.5. Ndo pode existir qualquer impacto inaceitdvel nas culturas seguintes, salvo se for especificado no rétulo proposto
que determinadas culturas sdo vulnerdveis ao produto e ndo devem ser cultivadas depois da cultura tratada.

2.4.2.6. Ndo pode existir qualquer impacto inaceitdvel em culturas adjacentes, salvo se for especificado no rétulo
proposto que a preparacdo ndo deve ser aplicada nas proximidades de determinadas culturas vulnerdveis.

2.4.2.7. Quando no rétulo proposto se exigir a utilizacdo da preparacio juntamente com outros produtos fitofarmacéu-
ticos ou com adjuvantes sob a forma de mistura extemporanea, esta deve observar os principios referidos nos
pontos 2.4.2.1 a 2.4.2.6.

2.4.2.8. As instru¢des propostas para a limpeza do equipamento de aplicagio devem ser claras, eficazes, facilmente
aplicdveis e devem garantir a remocdo dos vestigios residuais do produto fitofarmacéutico que possam vir a
representar um perigo.

2.5. Meétodos de identificacio/deteccdo e quantificacio

Os métodos propostos devem reflectir as técnicas mais recentes. Os métodos de monitorizagdo pés-autorizacio
devem envolver a utilizacdo de reagentes e equipamento disponiveis correntemente.

2.5.1. A autorizagdo sé serd concedida se existir um método adequado de qualidade suficiente para identificar e
quantificar o microrganismo e os componentes ndo vidveis (por exemplo, toxinas, impurezas e coformulantes)
presentes no produto fitofarmacéutico. No caso de um produto fitofarmacéutico com mais de um microrga-
nismo, os métodos recomendados devem ser capazes de identificar ¢ determinar o teor de cada um deles.
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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.

2.6.1.5.

2.6.1.6.

2.6.1.7.

2.6.1.8.

2.6.1.9.

——

(o)}
=

A autorizagio s6 serd concedida se existirem métodos adequados para efeitos de controlo e monitorizagdo pés-
-registo dos residuos vidveis e ndo vidveis. Tém de estar disponiveis métodos para a analise de:

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

b) Solo, dgua, ar efou tecidos corporais no caso de ocorrerem residuos relevantes do ponto de vista toxicoldgico,
ecotoxicoldgico ou ambiental.

Impacto na saiide humana e animal
Efeitos na satide humana e animal decorrentes do produto fitofarmacéutico

A autorizagdo ndo serd concedida caso, com base na informagdo fornecida no processo, se afigure que o
microrganismo é patogénico para os seres humanos ou para os animais ndo visados nas condicdes de utilizagdo
propostas.

A autorizacdo ndo serd concedida caso o microrganismo efou o produto fitofarmacéutico que contém o
microrganismo possa, nas condi¢des de utilizacdo recomendadas, inclusive num cendrio realista do caso mais
desfavorével, colonizar ou produzir efeitos adversos em seres humanos ou animais.

Ao tomar uma decisdo sobre a autorizacdo de um produto fitofarmacéutico microbiano, os Estados-Membros
devem considerar os efeitos possiveis em todas as populagdes humanas, nomeadamente utilizadores profissionais
e ndo profissionais, pessoas expostas directa ou indirectamente através do ambiente e no trabalho, e nos animais.

Todos os microrganismos devem ser considerados como sensibilizantes potenciais, excepto quando for estabe-
lecida mediante informacdo relevante a inexisténcia de risco de sensibilizacdo, tendo em conta individuos
imunodeprimidos e outros individuos sensiveis. As autoriza¢des concedidas devem, assim, especificar que se
deve utilizar vestudrio de protecgdo e luvas adequadas e que o produto fitofarmacéutico que contém o micro-
rganismo ndo deve ser inalado. Além disso, as condi¢des de utilizagdo propostas podem exigir a utilizacdo de
outras pecas de vestudrio e equipamento de proteccdo.

Quando as condicdes de utilizagdo propostas exigirem vestudrio de proteccdo, a autorizagdo sé serd concedida se
este for eficaz e conforme com disposicdes da UE pertinentes nesta matéria, puder ser obtido com facilidade pelo
utilizador e puder ser utilizado nas condigdes de utilizagdio do produto fitofarmacéutico, tendo nomeadamente
em conta as condicdes climdticas.

A autorizagdo ndo serd concedida caso se saiba que a transferéncia de material genético do microrganismo para
outros organismos pode provocar efeitos adversos na saide 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 restricdes especificas, tais como as
dimensdes da embalagem, o tipo de formulacdo, a distribuicdo, a utilizagdo ou o modo de utilizagdo. Além
disso, os produtos fitofarmacéuticos classificados como muito t6xicos ndo podem ser autorizados para utilizacio
por utilizadores ndo profissionais.

Os periodos de espera e de reentrada e outras precaugdes devem ser definidos por forma a que ndo sejam
previsiveis a colonizagdo ou efeitos adversos nas pessoas estranhas ao tratamento ou nos trabalhadores expostos
depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico.

Os perfodos de espera e de reentrada e outras precaugdes devem ser definidos por forma a que ndo sejam
previsiveis a colonizagdo ou efeitos adversos nos animais.

Os periodos de espera e de reentrada e outras precaucdes que garantam que ndo sdo previsiveis a coloniza¢do ou
efeitos adversos devem ser realistas; em caso de necessidade, devem ser previstas medidas de precaucio especiais.

As condigdes de autorizagdo devem estar em conformidade com a Directiva 98/24/CE e com a Directiva
2000/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (). Devem ser considerados os dados experimentais forne-
cidos, bem como a informagdo relevante para o reconhecimento dos sintomas de infec¢do ou patogenicidade e
relativos a eficdcia das medidas de primeiros socorros e terapéuticas. As condigdes de autorizacdo devem também
estar em conformidade com a Directiva 2004/37/CE. As condicdes de autorizagdo devem ainda estar em
conformidade com a Directiva 89/656/CEE do Conselho (3).

262 de 17.10.2000, p. 21.
393 de 30.12.1989, p. 18.
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2.6.2. Efeitos na satide humana e animal decorrentes dos residuos

2.6.2.1. A autorizagdo s6 serd concedida se existir informacio suficiente acerca dos produtos fitofarmacéuticos que
contém o microrganismo para permitir decidir da inexisténcia de efeitos nocivos na saide humana e animal
resultantes da exposicdo 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 s sera concedida se os residuos vidveis efou ndo vidveis presentes reflectirem as quantidades
minimas do produto fitofarmacéutico necessarias para um controlo adequado conforme as boas praticas agri-
colas, aplicado de tal forma (incluindo intervalos de seguranca pré-colheita, periodos de retengdo ou de arma-
zenagem) que os residuos vidveis efou as toxinas presentes aquando da colheita, do abate ou apds a armaze-
nagem sejam reduzidos ao minimo.

2.7. Destino e comportamento no ambiente

2.7.1. A autorizagdo ndo serd concedida se a informagdo disponivel indicar a possibilidade de existéncia de efeitos
ambientais adversos inaceitdveis devido ao destino e ao comportamento do produto fitofarmacéutico no am-
biente.

2.7.2. A autorizagdo nio serd concedida caso qualquer contaminagdo de dguas subterraneas, dguas de superficie ou dgua
potével que seja de esperar em caso de utilizagio de um produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo
propostas possa interferir com os sistemas de andlise para controlo da qualidade da dgua potével previstos na
Directiva 98/83/CE.

2.7.3. A autoriza¢do ndo serd concedida se a contaminagdo previsivel das dguas subterraneas resultante da utilizagdo de
um produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo 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 pardmetros ou concentragdes maximas permitidas estabelecidos para os componentes do produto fito-
farmacéutico, como os metabolitos/toxinas relevantes, em conformidade com a Directiva 2000/60/CE; ou

¢) Os pardmetros relativos ao microrganismo ou a concentragio maxima estabelecida para os componentes do
produto fitofarmacéutico, tais como os metabolitos/toxinas relevantes, quando da aprovacdo do microrga-
nismo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com base em dados apropriados, desig-
nadamente dados toxicoldgicos, ou, quando essa concentracdo ndo tiver sido estabelecida, a concentracio
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 condi¢des de campo relevantes, os pardmetros ou
concentra¢des mais baixos ndo sio infringidos ou excedidos.

2.7.4. A autorizagdo ndo serd concedida se a contaminacdo previsivel das dguas superficiais resultante da utilizagdo de
um produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas:

a) Exceder concentragdes acima das quais fique comprometido o cumprimento dos critérios de qualidade da
dgua potdvel estabelecidos nos termos da Directiva 2000/60/CE, quando as dguas superficiais da drea de
utilizagdo prevista ou dela provenientes se destinarem a captagdo de dgua potdvel; ou

b) Exceder os pardmetros 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 inaceitivel em espécies ndo visadas, incluindo animais, de acordo com os
requisitos pertinentes previstos no ponto 2.8.

As instrucdes de utilizagdo do produto fitofarmacéutico propostas, incluindo os processos de limpeza do
equipamento de aplicagdo, devem ser de modo a reduzir a0 minimo a probabilidade de contaminagdo acidental
das dguas superficiais.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

A autorizagdo ndo serd concedida caso se saiba que a transferéncia de material genético do microrganismo para
outros organismos pode provocar efeitos inaceitdveis no ambiente.

A autorizagdo sé serd concedida se existir informacio suficiente sobre a possivel persisténcia/competitividade do
microrganismo e dos metabolitos/toxinas secunddrios no interior ou a superficie das culturas nas condigdes
ambientais verificadas na altura da utilizacdo pretendida e ap6s esta mesma utilizagdo.

A autoriza¢do ndo serd concedida caso possa ser previsivel que o microrganismo efou os seus possiveis meta-
bolitos/toxinas relevantes persistirio no ambiente em concentra¢des consideravelmente superiores aos niveis
naturais de base, tendo em conta as aplicacdes repetidas ao longo dos anos, a menos que uma avaliacdo sélida
dos riscos indique que os riscos decorrentes das concentra¢des estaciondrias acumuladas sdo aceitdveis.

Efeitos em organismos ndo visados

Os Estados-Membros devem assegurar que a informagdo disponivel é suficiente para permitir a tomada de uma
decisio sobre se podem ou ndo existir efeitos inaceitiveis em espécies ndo visadas (flora e fauna) devido a
exposi¢do ao produto fitofarmacéutico que contém o microrganismo apés a sua utilizagdo pretendida.

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

Se existir a possibilidade de exposicdo de aves e de outros vertebrados terrestres ndo visados, a autorizacdo nio
serd 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 razdo toxicidade/exposi¢do for inferior a 10 com base no valor da DLs, aguda, ou a
razdo toxicidade a longo prazofexposi¢do for inferior a 5, salvo se, através de uma avaliagdo dos riscos
apropriada, for claramente demonstrado que, em condi¢des de campo, ndo se verificam — directa ou
indirectamente — efeitos inaceitdveis apds a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condicdes de utili-
zagdo propostas.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de organismos aqudticos, a autoriza¢do ndo serd concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para organismos aquaticos;

o

Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto fitofarmacéutico, tais como metabolitos/
[toxinas relevantes, se a razdo toxicidade/exposicdo para a Daphnia e para os peixes for inferior a 100 em caso
de toxicidade aguda (CEs5q) e a 10 em caso de toxicidade a longo prazofcréonica para as algas (CEs), a Daphnia
(CSEO) e os peixes (CSEOQ), salvo se, através de uma avaliacio de riscos apropriada, for claramente demons-
trado que, em condicdes de campo, ndo se verifica — directa ou indirectamente — nenhum impacto
inaceitdvel na viabilidade das espécies expostas apds a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des
de utilizagdo propostas.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de abelhas, a autorizagdo ndo serd concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para as abelhas;

Ao

Caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto fitofarmacéutico, tais como metabolitos|
Jtoxinas relevantes, se os quocientes de perigo da exposicdo, oral ou por contacto, das abelhas forem
superiores a 50, salvo se, através de uma avaliacdo de riscos apropriada, for claramente demonstrado que,
em condi¢des de campo, ndo se verificam efeitos inaceitdveis nas larvas das abelhas, no comportamento das
abelhas nem na sobrevivéncia e no desenvolvimento das colénias apds a utilizacio do produto fitofarma-
céutico nas condicdes de utilizacdo propostas.

Se existir a possibilidade de exposicdo de artrépodes que ndo as abelhas, a autorizacdo ndo serd concedida:

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

=

Caso existam efeitos téxicos decorrentes de componentes do produto fitofarmacéutico, tais como metabolitos/
[toxinas relevantes, salvo se, através de uma avaliagdo de riscos apropriada, for claramente demonstrado que,
em condi¢des de campo, ndo se verifica um impacto inaceitdvel naqueles organismos apds a utilizagio do
produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas. Todas as alegacdes relativas a selectividade e
todas as propostas de utilizagdo em sistemas de proteccdo integrada devem ser fundamentadas por dados
adequados.
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Se existir a possibilidade de exposi¢do de minhocas, a autorizagdo ndo serd concedida se o microrganismo for
patogénico para as minhocas ou, caso existam efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto fitofar-
macéutico, tais como metabolitos/toxinas relevantes, se a razdo toxicidade agudajexposicdo for inferior a 10 ou
se a razdo toxicidade a longo prazofexposicdo for inferior a 5, salvo se, através de uma avaliagdo dos riscos
apropriada, for claramente demonstrado que, em condi¢des de campo, as populagdes de minhocas ndo correm
riscos ap6s a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas.

Se existir a possibilidade de exposi¢do de microrganismos do solo ndo visados, a autorizagdo ndo serd concedida
se, em estudos laboratoriais, os processos de mineralizacdo do azoto ou do carbono forem afectados em mais de
25 % ap6s 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 microbiana apds a utilizacdo do
produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas, atendendo a faculdade de multiplicagdo dos
microrganismos.
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REGULAMENTO (UE) N.° 547/2011 DA COMISSAO
de 8 de Junho de 2011

que dd execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que
diz respeito aos requisitos de rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de Outubro de 2009,
relativo a colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
e que revoga as Directivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Con-
selho (1), nomeadamente o artigo 65.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o disposto no Regulamento (CE)
n.° 11072009, os requisitos de rotulagem estabelecidos
no artigo 16.° da Directiva 91/414/CEE do Conselho, de
15 de Julho de 1991, relativa a colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (?) e nos anexos IV e V da
mesma, a ser aplicados nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1107/20009.

(2)  Por conseguinte, para a execugdo do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 é necessario adoptar um regulamento que
incorpore esses requisitos de rotulagem dos produtos
fitofarmacéuticos com as eventuais alteracdes necessarias,
tais como referéncias de actualizagio.

(3)  Devem ser incluidas disposicdes relativas a reutilizagio de
embalagens e relativas a produtos fitofarmacéuticos que
se destinam a serem utilizados em experiéncias ou testes
para fins de investiga¢do ou desenvolvimento.

(4)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos deve cumprir os
requisitos estabelecidos no anexo I e conter, onde for adequado,
as frases-tipo relativas a riscos especiais para a satide humana ou
animal ou para o ambiente estabelecidos no anexo II, assim
como as frases-tipo relativas a precaugdes a tomar para a pro-
teccdo da satide dos seres humanos ou dos animais ou do
ambiente estabelecidos no anexo III.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicivel a partir de 14 de Junho de 2011.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de Junho de 2011.

() JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

REQUISITOS DE ROTULAGEM REFERIDOS NO ARTIGO 1.°

1) As informacdes seguintes devem ser incluidas, de forma clara e indelével, nas embalagens dos produtos fitofarma-
céuticos:

*
e

a)

b)

Se

O nome comercial ou a designacido do produto fitofarmacéutico;

O nome e morada do titular da autorizagio e o nimero de autorizagio do produto fitofarmacéutico e, se forem
diferentes, o nome e morada da pessoa responsével pelo acondicionamento e rotulagem finais ou pela rotulagem
final do produto fitofarmacéutico no mercado;

O nome de cada substincia activa, expresso em conformidade com o disposto no artigo 10.°, ponto 2.3, da
Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (1), com indicagdo clara da forma quimica. O nome
deve ser o constante da nomenclatura da lista do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho (?) ou, caso a substancia ndo conste da referida nomenclatura, o seu nome vulgar ISO. Se
este dltimo ndo existir, a substancia activa deve ser designada pela sua designacdo quimica de acordo com as regras
IUPAG;

A concentragdo de cada substincia activa expressa da seguinte forma:

i) no caso dos sélidos, aerossois, liquidos voldteis (ponto de ebulicio maximo 50 °C) ou liquidos viscosos (limite
inferior 1 Pa s a 20 °C), em % p/p e g/kg,

ii) no caso de outras formulac¢des liquidasjem gel, em % p/p e gfl,
iii) no caso de gases, em % v|v e % p/p.

a substancia activa for um microrganismo, o seu teor deve ser expresso como nimero de unidades activas por

volume ou peso ou de qualquer outra forma adequada para o microrganismo, por exemplo, unidades formadoras de
col6nias por grama (ufc/g);

e)

El

JO
JO

A quantidade liquida de produto fitofarmacéutico indicada em: g ou kg para formulagdes sdlidas, g, kg, ml ou |
para gases ¢ ml ou | para formulacdes liquidas;

O ntimero do lote da preparagio e a data de produgio;
Informagdes sobre os primeiros socorros;

A indicac¢do da natureza dos eventuais riscos para a satide humana ou animal ou para o ambiente, sob a forma de
frases-tipo, escolhidas pela autoridade competente entre as frases constantes do anexo II conforme adequado;

A indica¢do de precaugdes a tomar para a protec¢do da satide humana ou animal ou para o ambiente, sob a forma
de frases-tipo, escolhidas pela autoridade competente entre as frases constantes do anexo IIl conforme adequado;

O tipo de acgdo do produto fitofarmacéutico (por exemplo, insecticida, regulador do crescimento, herbicida,
fungicida, etc.) e o modo de accio;

O tipo de preparagdo (por exemplo, pé6 molhdvel, concentrado emulsiondvel, etc.);

Os usos para os quais o produto fitofarmacéutico foi autorizado e quaisquer condi¢des agricolas, fitossanitdrias e
ambientais especificas em que o produto pode ser utilizado ou de que, pelo contrdrio, deve ser excluido;

Instrucdes e condigdes de utilizagdo e a dosagem incluindo, sempre que adequado, a dose maxima por hectare por
aplicacdo e o nimero mdximo de aplicagdes por ano. A dosagem ¢ expressa em unidades métricas, para cada uma
das utilizagbes previstas nos termos da autorizagdo;

L 200 de 30.7.1999, p. 1.

L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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n) Sempre que adequado, o intervalo de seguranga a respeitar para cada utilizagdo, entre a dltima aplicacdo e:
i) a sementeira ou a plantacdo da cultura a proteger,
ii) a sementeira ou a plantacdo de culturas posteriores,
i) o acesso por parte do homem ou dos animais a cultura tratada,
iv) a colheita,
v) a utilizacio ou o consumo;

o) Indicacdes respeitantes a eventual fitotoxicidade, sensibilidade varietal ou qualquer outro efeito secundério directo
ou indirecto desfavordvel sobre produtos vegetais ou produtos de origem vegetal, bem como os intervalos a
observar entre a aplicagdo e a sementeira ou plantagdo:

— da cultura em causa, ou
— de culturas posteriores e adjacentes;

p) A frase «Ler as instrugdes anexas antes de usar», caso o produto seja acompanhado de um folheto explicativo de
acordo com o disposto no n.° 2;

q) Instrucdes para condi¢des de armazenagem adequadas e eliminagdo segura do produto fitofarmacéutico e da
embalagem;

r) Sempre que necessirio, a data de validade em condi¢des normais de armazenamento;

s) Uma proibicdo relativa a reutilizacio de embalagens, excepto pelo titular da autorizacdo e na condigdo de as
embalagens terem sido especificamente concebidas para permitir a sua reutilizacdo pelo titular da autorizacio;

t) Qualquer informacdo exigida pela autorizacdo nos termos dos artigos 31.°, 36.°, n.° 3, 51.°, n.° 5, ou 54.° do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

u) As categorias de utilizadores autorizados a utilizar o produto fitofarmacéutico, quando a utilizagdo ¢ limitada a
determinadas categorias.

As informagdes exigidas pelo n.° 1, alineas m), n), o), q), r) e t), podem ser indicadas num folheto separado que
acompanhe a embalagem se o espago disponivel na mesma for demasiado reduzido. Esse folheto serd considerado
como fazendo parte do rétulo.

Em nenhum caso o rétulo da embalagem de um produto fitofarmacéutico pode conter indica¢des tais como «ndo
toxico», «ndo é prejudicial a satide», ou outras indicacdes semelhantes. Todavia, podem constar do rétulo informacdes
de que o produto fitofarmacéutico pode ser utilizado durante o periodo de actividade das abelhas ou de outras espécies
ndo-visadas ou durante a floragdo de culturas ou plantas infestantes, ou outras frases desse tipo destinadas a protecgdo
das abelhas ou de outras espécies ndo-visadas, se a autorizacdo permitir explicitamente a utilizagdo em tais condigdes.

Os Estados-Membros podem subordinar a colocagdo de produtos fitofarmacéuticos no mercado do seu territrio a
utilizagdo da sua lingua ou linguas nacionais na redacgdo do rétulo.

Em derrogagdo do disposto no ponto 1, a rotulagem e a embalagem de produtos fitofarmacéuticos para serem
utilizados em experiéncias ou testes para fins de investigagdo ou desenvolvimento, nos termos do artigo 54.° do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, apenas tém de cumprir o n.° 1, alineas b), ¢), d), j) e k), do presente anexo. O rétulo
deve incluir as informagdes exigidas pela autorizagdo para efeitos de ensaios, nos termos do artigo 54.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, e a frase «Produto para utilizacdo experimental, ndo totalmente caracterizado,
manusear com muito cuidado».
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ANEXO 1II

FRASES-TIPO, REFERIDAS NO ARTIGO 1.°, RELATIVAS A RISCOS ESPECIAIS PARA A SAUDE HUMANA
OU ANIMAL OU PARA O AMBIENTE

INTRODUCAO

As frases-tipo suplementares a seguir indicadas sdo definidas em complemento das frases previstas na Directiva
1999/45|CE, aplicdvel aos produtos fitofarmacéuticos. As disposicdes dessa directiva também devem ser utilizadas em
relagdo aos produtos fitofarmacéuticos que contenham microrganismos, incluindo virus, como substancias activas. A
rotulagem dos produtos que contenham microrganismos, incluindo virus, como substancias activas, deve ser conforme
com as disposi¢des em matéria de testes de hipersensibilizacio dérmica/cutinea e de hipersensibilizagdo por via inalatdria
constantes da parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 544/2011 (') e da parte B do anexo do Regulamento (UE)
n° 545/2011 ().

As frases-tipo relativas a riscos especiais ndo prejudicam o anexo 1.

1. Frases-tipo relativas a riscos especiais

1.1. Riscos especiais para os seres humanos (RSh)

RSh 1

BG: TokcuueH npy KOHTAaKT C OUMTe.

ES: Téxico en contacto con los ojos.

CS: Toxicky pii styku s o¢ima.

DA: Giftig ved kontakt med ejnene.

DE: Giftig bei Kontakt mit den Augen.

ET: Miirgine silma sattumisel.

EL: Tofwo otav épdel oe enagn pe ta pama.
EN: Toxic by eye contact.

FR: Toxique par contact oculaire.

IT: Tossico per contatto oculare.

LV: Toksisks nonakot saskaré ar acim.

LT: Toksiska patekus j akis.

HU: Szemmel érintkezve mérgezd.

MT: Tossiku meta jmiss ma’ I-ghajnejn.

NL: Giftig bij oogcontact.

PL: Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Téxico por contacto com os olhos.
RO: Toxic in contact cu ochii!

SK: Jedovaty pri kontakte s ocami.

SL:  Strupeno v stiku z o¢mi.

(") Ver pdgina 1 do presente Jornal Oficial.
(3) Ver pdgina 67 do presente Jornal Oficial.
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FL:

Sv:

Myrkyllistd joutuessaan silmaan.

Giftigt vid kontakt med ogonen.

RSh 2

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

Sv:

Moze na npuuney $oTOCCHCMOMITM3ALIMSL
Puede causar fotosensibilizacion.

Muze vyvolat fotosenzibilizaci.

Kan give overfelsomhed over for sollys/UV-striling.
Sensibilisierung durch Licht moglich.

Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
Mnopei va mpokaéoel guToguAGITTONOINOT.
May cause photosensitisation.

Peut entrainer une photosensibilisation.

Puo causare fotosensibilizzazione.

Var izraisit fotosensibilizaciju.

Gali sukelti fotosensibilizacija.
Fényérzékenységet okozhat.

Jista’ jikkawza fotosensitizzazzjoni.

Kan fotosensibilisatie veroorzaken.

Moze powodowaé nadwrazliwo$¢ na $wiatto.
Pode causar fotossensibilizacdo.

Poate cauza fotosensibilitate!

Moze sposobit fotosenzibilizaciu.

Lahko povzroci preobcutljivost na svetlobo.
Voi aiheuttaa herkistymistd valolle.

Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-strélning.

RSh 3

BG: KoHTakThT € napute NpUYMHABA M3rapsAHNA Ha KOXKaTa M OYMTE, KOHTAKTBT C TEUHOCTTA NPUUMHABA M3MPB3BaHUA.

ES:

CS:

DA:

DE:

El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y de los ojos; el contacto con el producto liquido

provoca congelacion.

Pii styku s parami zptusobuje poleptdni kiZe a ocf a pii styku s kapalinou zplisobuje omrzliny.
Kontakt med dampe giver @tsninger pa hud og gjne, og kontakt med vaske giver forfrysninger.

Kontakt mit Dampfen verursacht Verdtzungen an Haut und Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht

Erfrierungen.
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1.2.

ET: Kokkupuude auruga pohjustab pdletushaavu nahale ja silmadele ning kokkupuude vedelikuga pdhjustab kiil-
mumist.

EL: Ot atpoi pmopel va mpokaA£oouv eykavupata oTo S&ppa Kai oTa AT enagr pie To Uypo Pmopel va mpokalécel
KPUO-TIOYNHATO.

EN: Contact with vapour causes burns to skin and eyes and contact with liquid causes freezing.

FR: Le contact avec les vapeurs peut provoquer des bralures de la peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide
peut causer des engelures.

IT: 1l contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e bruciori agli occhi; il contatto con il liquido puo
causare congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un saskare ar $kidrumu izraisa apsaldgjumus.
LT: Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

HU: Az anyag g6zével valé érintkezés a bdr és a szem égési sériilését okozhatja, illetve a folyadékkal valé érintkezés
fagyast okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL: Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt
bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skory i oczu, kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimadura na pele e nos olhos; o contacto com o produto
liquido provoca congelacdo.

RO: Contactul cu vaporii cauzeazd arsuri ale pielii §i ochilor, iar contactul cu lichidul cauzeazd degeraturi!
SK: Pri kontakte s parou sposobuje popéleniny pokozky a o¢i a kontakt s kvapalinou sposobuje omrzliny.
SL: Stik s hlapi povzroca opekline koze in o¢i, stik s teko¢ino povzroca ozebline.

FI:  Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.
SV: Kontakt med dngor orsakar fritskador pd hud och 6gon, kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

Riscos especiais para o ambiente (RSe)

Nenhum.

Critérios de atribuicio de frases-tipo relativas a riscos especiais

. Critérios de atribuicdo de frases-tipo relativas aos seres humanos

RSh 1

Téxico por contacto com os olhos.

Esta frase serd atribuida se os resultados do teste de irritacio ocular previsto no ponto 7.1.5 da parte A do anexo do
Regulamento (UE) n.° 545/2011 revelarem sinais claros de toxicidade sistémica (por exemplo, relacionada com a
inibicdo da colinesterase) ou mortalidade nos animais utilizados no teste, provavelmente devida a absorcio da
substancia activa pela mucosa ocular. Esta frase também serd aplicada se houver provas de toxicidade sistémica
no ser humano apds contacto ocular.

Nestes casos, deve ser recomendada a utilizacdo de material de proteccdo ocular, em conformidade com as dispo-
sicdes gerais do anexo IIL
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2.2

RSh 2

Pode causar fotossensibilizagdo.

Esta frase serd atribuida se existirem provas claras de sistemas experimentais ou de exposi¢do humana documentada
de que os produtos tém efeitos fotossensibilizantes. A frase também serd aplicada aos produtos que contiverem

concentra¢des iguais ou superiores a 1% (p/p) de alguma substincia activa ou ingrediente com efeitos fotossensi-
bilizantes no ser humano.

Nestes casos, deve ser recomendada a utilizacio de material de protecgdo pessoal, em conformidade com as
disposicoes gerais do anexo IIL

RSh 3
O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido

provoca congelacdo.

Esta frase serd atribuida, se for caso disso, aos produtos fitofarmacéuticos formulados sob a forma de gases
liquefeitos (por exemplo, preparagdes de brometo de metilo). Nestes casos, deve ser recomendada a utilizagdo de
material de protec¢do pessoal, em conformidade com as disposicdes gerais do anexo IIL.

Esta frase ndo serd utilizada caso se apliquem as frases de risco R34 ou R35, conforme disposto na Directiva
1999/45/CE.

Critérios de atribui¢do de frases-tipo relativas ao ambiente

Nenhum.
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ANEXO 111

FRASES-TIPO, REFERIDAS NO ARTIGO 1.°, RELATIVAS A PRECAUCOES A TOMAR PARA A PROTECCAO
DA SAUDE HUMANA OU ANIMAL OU PARA O AMBIENTE

INTRODUCAO

As frases-tipo suplementares a seguir indicadas sdo definidas em complemento das frases previstas na Directiva
1999/45|CE, aplicdvel aos produtos fitofarmacéuticos. As disposicdes dessa directiva também devem ser utilizadas em
relagdo aos produtos fitofarmacéuticos que contenham microrganismos, incluindo virus, como substancias activas. A
rotulagem dos produtos que contenham microrganismos, incluindo virus, como substancias activas, deve ser conforme
com as disposi¢des em matéria de testes de hipersensibilizacio dérmica/cutinea e de hipersensibilizagdo por via inalatdria
constantes da parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 5442011 e da parte B do anexo do Regulamento (UE)
n° 545/2011.

As frases-tipo relativas a precaucdes a tomar ndo prejudicam o anexo I.

1. Disposi¢des gerais

Todos os produtos fitofarmacéuticos serdo rotulados com a seguinte frase - a complementar, consoante o caso, pelo
texto entre paréntesis:

SP 1

BG: [la He ce 3aMbpcsiBaT BOAMTE C TO3M MPOMYKT MM C HEToBaTa OMakoBKa. ([Ja He ce mMOuNCTBA M3MON3BAHATA TEXHNMKA B
Ormy3ocT O MOBbPXHOCTHY Bomy/[la ce M30AIBa 3aMbpCSBAHE UPe3 OTTOYHN KAHAmM Ha GepMi JUIV IIBTHIIA.).

ES: No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No limpiar el equipo de aplicacion del producto cerca
de aguas superficiales/Evitese la contaminacién a través de los sistemas de evacuacion de aguas de las explo-
taciones o de los caminos.]

CS: Neznecistujte vody piipravkem nebo jeho obalem. (Necistéte aplikacni zafizeni v blizkosti povrchovych vod|
|Zabraite kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undgd forurening af vandmiljeet med produktet eller med beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke
sprojteudstyr naer overfladevand/Undga forurening via draen fra gardspladser og veje].

DE: Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewisser gelangen lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer
Nihe von Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige tiber Hofund Strafenabldufe verhindern.)

ET: Viltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid pinnavee lihedal mitte puhastada/Viltida saastamist
14bi lauda ja teede drenaazhide).

EL: Mnv pollvete o vepd pe to mpoidv 1 t ocuokevaoia tou. [Na pny mévete tov eEOmMiopd eQappoyrs kovid oe
emoavelaka vdata/Na anogeuxdel 1 pOAUVOT 0K TOV GUGTNHATOY ATOXETEUONG and TG MIOOTPOTES ENPAVELES KAl
Toug Spopous.]

EN: Do not contaminate water with the product or its container (Do not clean application equipment near surface
water/Avoid contamination via drains from farmyards and roads).

FR: Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas nettoyer le matériel d’application prés des eaux
de surface.| Eviter la contamination via les systémes d’évacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des
routes.]

IT: Non contaminare I'acqua con il prodotto o il suo contenitore. [Non pulire il materiale d’applicazione in
prossimita delle acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle
aziende agricole e dalle strade.]

LV: Nepiesarpot Gideni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepakojumu/ netirit smidzinasanas tehniku ddenstilpju un
tdenste¢u tuvumal/izsargaties no piesarnosanas caur drenazu no pagalmiem un celiem.
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LT: Neuzteriti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote (Neplauti purskimo jrenginiy Salia pavirinio

vandens telkiniy/ vengti tarSos per drenazg i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartdlydval ne szennyezze a vizeket. (A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa

felszini vizek kozelében/keriilje a gazdasdgban vagy az utakon 1év8 vizelvezetSkon keresztiil valé szennyezd-
dést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu (Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib

NL:

PL:

PT:

ilma tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi u toroq).

Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de
buurt van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de afvoer van erven of wegen kan worden
verontreinigd.]

Nie zanieczyszcza¢ wod produktem lub jego opakowaniem (Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzch-
niowych/Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i drdg).

Nio poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem. [Ndo limpar o equipamento de aplicagdo perto
de dguas de superficie.[Evitar contaminagdes pelos sistemas de evacuacio de dguas das exploragdes agricolas e
estradas.]

RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sdu (a nu se curita echipamentele de aplicare in apropierea

SK:

SL:

FI:

SV:

apelor de suprafatdfa se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a apelor din ferme sau drumuri)!

Neznedistujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Neistite aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych
vod|Zabrante kontamindcii prostrednictvom odtokovych kandlov z polnohospodarskych dvorov a vozoviek).

S sredstvom ali njegovo embalazo ne onesnaZevati vode. (Naprav za nanaanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini

Ald saastuta vettd tuotteella tai sen pakkauksella. (Ald puhdista levityslaitteita pintaveden ldhettyvilla./Vilta
saastumista piha- ja maantieojien kautta.)

Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare. (Rengér inte sprututrustning i ndrheten av
vattendrag/Undvik fororening via avrinning frdn gdrdsplaner och vigar.)

Precaugdes especificas a tomar

. Precaucdes a tomar pelos operadores (SPo)

DisposigOes gerais

1.

Os Estados-Membros podem identificar equipamento de protecgdo pessoal adequado para os operadores e
recomendar material especifico (por exemplo, fato-macaco, avental, luvas, sapatos de proteccdo, botas de borra-
cha, viseira facial, escudo facial, 6culos de proteccdo, chapéu, capuz ou um tipo especificado de mdscara
respiratéria). Essas precaucdes suplementares a tomar ndo devem prejudicar a aplicacdo das frases-tipo previstas
na Directiva 1999/45/CE.

. Os Estados-Membros podem ainda identificar as operagdes especificas (mistura, enchimento ou manipulagdo do

produto ndo-diluido, aplicacdo ou pulverizagio do produto diluido, manipulacio de materiais recentemente
tratados, tais como plantas ou solo, entrada em zonas recentemente tratadas) que requeiram equipamento de
protecgdo especial.

. Os Estados-Membros podem acrescentar especificagdes relativas a meios técnicos de controlo, tais como:

— para transferir o pesticida do recipiente que o contém para o reservatério do pulverizador é obrigatoria a
utilizacdo de um sistema de trasfega fechado,

— durante a pulverizagdo, o operador trabalhard obrigatoriamente numa cabina fechada (com sistema de fil-
tragem/de ar condicionado),

— o equipamento de proteccdo pessoal pode ser substituido por meios técnicos de controlo que garantam, pelo
menos, 0 mesmo ou maior nivel de proteccio.
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Disposig¢des especificas
SPo 1
BG: Ilpn KOHTAaKT ¢ KOXKATa, ITPBO 7 CE OTCTPAHM MPOIYKTA ChC CyXa KbPIA M CIe[ TOBA KOXKATA MIa Ce M3MHe OOMITHO C

BOMIA.

ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto con un pafio seco y después ldvese la piel con
agua abundante.

CS: Po zasazeni kiize piipravek nejdiive odstrarite pomoci suché litky a poté kizi oplichnéte velkym mnozstvim
vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en tor klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem trockenen Tuch entfernen und dann die Haut mit
reichlich Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel kdigepealt eemaldada vahend kuiva lapiga ning seejirel pesta nahka rohke veega.

EL: 'Yotepa anod enagn pie 0 déppa, agaipéote mpaTa TO MPOid v HE Eva OTEYVO Tavi Kal OTr cuvéela Eemluvete To déppa
pe agdovo vepo.

EN: After contact with skin, first remove product with a dry cloth and then wash the skin with plenty of water.

FR: Aprés contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a
leau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un panno asciutto e quindi lavare abbondantemente
con acqua.

LV: Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas lidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu Gidens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to gerai nuplauti vandeniu.

HU: Bérrel val6 érintkezés esetén elGszor szdraz ruhdval tdvolitsa el a terméket, majd a szennyez3dott bért bé vizzel
mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’xoqqa niexfa u mbghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermingsmiddel met een droge doek verwijderen en daarna
de huid met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skorg najpierw usung¢ produkt sucha szmatka, a nastepnie przemy¢ skére duza ilo$cig wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto com um pano seco e, em seguida, lavar a pele
com muita dgua.

RO: Dacd produsul vine in contact cu pielea, indepartati produsul cu un material uscat si apoi spalati cu multd apa!

SK: Po kontakte s pokozkou najskor odstrante pripravok suchou tkaninou a potom opldchnite velkym mnozstvom
vody.

SL: Ob stiku s kozo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati kozo z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jilkeen tuote pyyhitddn aluksi pois kuivalla kankaalla ja sitten iho pestddn runsaalla vedelld.

SV: Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
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SPo 2

BG: Llstoto 3ammTHO 06NEKI0 Ia ce usmepe Ciief ynorpeda.

ES: Lévese toda la ropa de proteccion después de usarla.

CS: Veskery ochranny odév po pouZiti vyperte.

DA: Vask alle personlige vaernemidler efter brug.

DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen werden.
ET: Peale kasutamist kogu kaitseriietus pesta.

EL: Eem\Uvete ONeG TIG TPOOTATEUTIKEG EVOUNAOIES HETA Tr) XProT].
EN: Wash all protective clothing after use.

FR: Laver tous les équipements de protection aprés utilisation.
IT: Lavare tutto I'equipaggiamento di protezione dopo I'impiego.
LV: Péc lietosanas izmazgat visu aizsargtérpu.

LT: Po darbo isskalbti visus apsauginius drabuzius.

HU: Haszndlat utdn minden véddruhdzatot ki kell mosni.

MT: Ahsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.

NL: Was alle beschermende kleding na gebruik.

PL: Upraé odziez ochronng po uzyciu.

PT: Depois da utilizagdo do produto, lavar todo o vestudrio de proteccio.
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
SK: Ochranny odev po aplikécii ocistite.

SL: Po uporabi oprati vso zai¢itno obleko.

FI: Kaikki suojavaatteet pestivd kdyton jilkeen.

SV: Tvitta alla skyddsklader efter anvindning.

SPo 3

BG: Crien 3anansase Ha NPOIYKTa [la He Ce BIMIIBA IMMa M TPETHPAHATA 30HA 14 Ce HalycHe He3abaBHO.

ES: Tras el inicio de la combustién del producto, abandénese inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.
CS: Po vzniceni piipravku nevdechujte kouf a ihned opustte oSetfovany prostor.

DA: Efter antending af produktet, undgé at indinde regen og forlad det behandlede omride gjeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning kdideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL: Meta mv avaghefn tou mpoidviog pnv €10TVeUOETe TOV KAMVO KAl AMOHAKPUVIELTE apécns and Ty meployr XpProns.
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EN:

FR:

After igniting the product, do not inhale smoke and leave the treated area immediately.

Apres déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinasanas, neieelpot dimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: Uzsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtdsa utdn Gvakodjon a keletkez§ fiist belélegzésétdl, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet inademen en moet u de behandelde ruimte
onmiddellijk verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumigacdo do produto, ndo inalar os fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

RO: Dupd fumigarea produsului, nu inhalati fumul si pardsiti imediat zona tratatal

SK: Po zapdleni pripravku, nevdychujte dym a okamzite opustite oetrovany priestor.

SL: Po zazigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti tretirano obmodje.

FI: Tuotteen syttyessd viltettdvd savun hengittdmistd ja poistuttava kasitellyltd alueelta viipymatta.

SV: Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det behandlade omradet genast.

SPo 4

BG: OnakoBkara 1a ce OTBOPY Ha OTKPUTO J{ IIPH CYXO BpeMe.

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS: Obal s piipravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under torre forhold.

DE: Der Behalter muss im Freien und Trockenen geoffnet werden.

ET: Pakend tuleb avada Sues ning kuivades tingimustes.

EL: To doyelo mpémer va avorydel oto Umawdpo kai oe cuvdikes Enpaoiag.

EN: The container must be opened outdoors and in dry conditions.

FR: L'emballage doit étre ouvert a I'extérieur par temps sec.

IT: Limballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di tempo secco.

LV: lepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.

LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.

HU: A tartdlyt csak a szabad levegdn, szdraz idében lehet kinyitni.

MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah fambjent miftuh u xott.
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NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden geopend.
Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.

Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.

Ambalajul trebuie deschis in aer liber §i pe vreme uscatil

Nédobu otvérajte vonku a za suchého pocasia.

SL: Embalazo odpreti na prostem in v suhih razmerah.

FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.

SV: Behallaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhéllanden.

SPo 5

BG: [la ce mpOBETPST OCHOBHO[HA CE [IOCOUM BpEMe[TPeTMPAHUTE IUIOLIM/OPAHKEPUUTE IO M3CHXBAHE HA PAsTBOpPA, IPEmyt
OTHOBO Ila Ce BIe3¢ B TAX.

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un tiempo especificadofhasta que se haya secado la
pulverizacion] antes de volver a entrar.

CS: Pied opétovnym vstupem osetfené prostory/skleniky [diikladné [uvedte dobu/ do zaschnuti postiikového né-
nosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/eller angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er torret], for man
igen gdr ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Gewidchshaus (griindlichjoder Zeit angeben/bis zur
Abtrocknung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/méaratletud aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud
vahendi kuivamiseni.

EL: Na aepioete toug Yopoug/ta Jeppokima Omou Ypnotpomoudnkav @utogdppaka [mAnpac/f va mpooSiopiotel 1
XPOVIKI] mepiodoc/péxpt va oTeyvdEL To mpoiov] mpwv Eavapmeite.

EN: Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be specified/until spray has dried before re-entry.

FR: Ventiler [a fondfou durée a préciserfjusquau séchage de la pulvérisation] les zones[serres traitées avant d’y
accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino all'essiccazione dello spray] le zone serre trattate prima di
accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas ripigi védinat apstradatas platibas/siltumnicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais skidrums
nozuvis.

LT: Gerai i§vedinti apdorotus plotusfSiltnamius (védinimo laikas turi bati nurodytas). leiti  apdorotus plotus leid-
ziama tik visiSkai jiems iSdzitvus.

HU: A kezelt teriiletet/iiveghdzakat [alaposanfaz elSirt idén dtfa permet felszdraddsdig] szellztesse az oda vald
visszatérés el6tt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrattati sew/specifika t-tul ta” hin/sakemm jinxef il-bexx
gabel ma terga’ tidhol.

NL: Voordat u opnieuw behandelde ruimten/kassen binnengaat, moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de

periode aan) ventileren/ventileren tot de spuitvloeistof is opgedroogd].
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PL: Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez okre$lony czas/Przed ponownym wejsciem poc-
zeka¢ do wyschnigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso, precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado]
antes de neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele[serele tratate, in intregime/(sd se specifice timpul necesar)/panid la uscarea produsului
pulverizat, inainte de a reintra!

SK: Pred dalsim vstupom dokladne vyvetrajte osetrovany priestor| sklenik tak, aby rozprdseny roztok pripravku
zaschol/ uvedte potrebny cas/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraCiti tretirane povrsine/rastlinjake/ doloc¢i se ¢as/dokler se naneseno sreds-
tvo ne posusi.

FI: Kasitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyjd alueita/kasvihuoneita tuuletettava (perusteellisesti/tai tdsmennetddn tuu-
letusaika/- kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV: Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

2.2. Precaugdes a tomar em relagio ao ambiente (SPe)

SPe 1

BG: C men onaspaHe Ha IOMIOYBEHNMTE BOIM/TIOYBOOOMTABALIMTE OPTAHM3MK, 1A He Ce NMPWUIara TO3M WIIM NPYT MPOMNYKT,
ChIbPKAL ([a Ce MIOCOUM aKTMBHOTO BELIECTBO MM IPyIaTa aKTMBHM BEWIECTBA CIOpEN CIyuas) IoBeye OT (1a ce Iocoun
CpOKA WIIM YeCTOTaTa).

ES: Para proteger [las aguas subterrdneas/los organismos del suelo], no aplicar este producto ni ningdn otro que
contenga (precisese la sustancia o la familia de sustancias, segin corresponda) mds de (indiquese el tiempo o la
frecuencia).

CS: Za tcelem ochrany podzemnich vod/ptidnich organismo neaplikujte tento ani zddny jiny piipravek obsahujici
(uved'te G¢innou litku nebo popifpadé skupinu Gcinnych latek) déle/vice nez (uvedte urcitou lhitu nebo Cetnost

aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandetfjordorganismer] ma dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv
navnet pa aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (angiv tidsperiode eller
antal behandlinger).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel ,....“ oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung
des Wirkstoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der Anwendungshiufigkeit in einem
bestimmten Zeitraum) anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda voi tikskdik millist muud vahendit, mis sisaldab
(méiratleda vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem kui (periood vdi mddratletav sagedus).

EL: T va mpootatépete [ta undyela vepd/toug opyaviopous oto £dagog] v xprotpomnoteite autd 1 onotodnmote dAlo
TPoidV mou TEpIEXEL (tpoadlopiote T dpactikn ousia 1) TV KATNyopla TOV 0UCIGY aVaAOY®S) TEPLOGOTEPO amd (va
TIPOGOLOPIOTEL 1] XPOVIKT] TEPLOdOC 1) 1) oUXVOTITA).

EN: To protect groundwater/soil organisms do not apply this or any other product containing (identify active
substance or class of substances, as appropriate) more than (time period or frequency to be specified).

FR: Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne pas appliquer ce produit ou tout autre produit
contenant (préciser la substance ou la famille de substances selon le cas) plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo] non applicare questo o altri prodotti contenenti
(specificare la sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) pitt di (indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenifaugsnes organismus, nelictot augu aizsardzibas lidzekli “...” vai citu augu aizsardzibas
lidzekli, kurs satur “...” (norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu
noteikta laika perioda).
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LT: Siekiant apsaugoti pozeminj vandeni/dirvos organizmus nenaudoti $io ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje
yra (nurodyti veikligjg medziagg ar medziagy grupe, kaip tinka) dazniau kaip (laikas ar daznumas turi bati

nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt vagy (a megfelels hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot
tartalmazo barmilyen mds készitményt ne haszndlja (az el6irt idGtartam/- gyakorisdg)-ndl hosszabb ideig[tobbs-
z0r.

MT: Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih
(identifica s-sustanza jew klassi ta’ sustanzi attivi kif imiss) izjed minn (specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen] te beschermen mag u dit product of andere producten die (geef naar
gelang van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet langer
dan gedurende (geef de tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie) gebruiken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu
zawierajacego (okresli¢ substancje aktywna lub klase substancji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreslony czas)
[nie czgdciej niz (okre$lona czgstotliwo$é).

PT: Para protecgdo [das dguas subterraneas/dos organismos do solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substancia activa ou a familia de substancias activas) durante mais de
(periodo a precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

RO: Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati acest produs sau alt produs care contine (iden-
tificati substanta activi sau clasa corespunzitoare, dupd caz) mai mult de (sd se specifice perioada de timp sau
frecventa tratamentelor)!

SK: Z dovodu ochrany podzemnej vody nepouzivajte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd ldtku
alebo skupinu G¢innych ldtok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi zasCite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se
aktivno snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje ali Stevilo tretiranj).

FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi valtettdvd timan tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltad
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (ajanjakso tai kdyttotiheys).

SV: For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), anvind inte denna produkt eller andra produkter inne-
héllande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer 4n (ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: [a He ca npuara npyu (ma ce [OCOYM TUIA NOUBA WM CUTYaLMsTa) MOUBY, C L ONa3BaHE HA NOMNOYBEHMTE BOLY/
[BOIHMTE OpraHM3MIL.

ES: Para proteger [las aguas subterrdneas/los organismos acudticos], no aplicar en suelos (precisese la situacion o el
tipo de suelos).

CS: Za ucelem ochrany podzemnich vod[vodnich organismo neaplikujte piipravek na pudach (uvedte druh pady
nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand] ma dette produkt ikke anvendes (pd beskrevet
jordtype eller under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewdsserorganismen) nicht auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation)
Boden ausbringen.

ET: Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (méddratleda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: Tia va mpootatéyete [ta unodyela vepa/toug udpofioug opya- viopoUc] pnv Xprotponoieite to mpoiov autd oe edagn
(mpoc- Stopiote Tov TUMO Tou edAgoug T TG 1diaitePEG GUVITKEG).

EN: To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to (soil type or situation to be specified) soils.
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FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

SPe

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquatiques], ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou
situation a préciser).

Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici] non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la
situazione).

Lai aizsargatu gruntsiidenusfidens organismus, nelietot (norada augsnes tipu vai apstaklus) augsnés.

Sickiant apsaugoti pozeminj vandenj/vandens organizmus nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipg ar situacijg)
dirvozemiuose.

A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talajtipus vagy helyzet) talajokra ne haszndlja.

Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’ I-ilma tapplikax fhamrija (specifika t-tip ta’ hamrija jew is-sitwazz-
joni).

Om [het grondwater/in het water levende organismen] te beschermen mag dit product niet worden gebruikt op
(benoem het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub
warunki glebowe).

Para protec¢do [das dguas subterrneas/dos organismos aquaticos], ndo aplicar este produto em solos (precisar a
situagdo ou o tipo de solo).

Pentru protectia apei freaticeforganismelor acvatice, nu aplicati pe sol (sd se specifice tipul de sol sau situatia in
cauzd)!

Z dovodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov neaplikujte na (upresnite typ pddy alebo situdciu)
podu.

Zaradi zasCite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati na (navede se tip tal ali druge posebne razmere)

tleh.
(Pohjaveden|/vesielividen) suojelemiseksi ei saa kiyttdd (tdismennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperdan.

For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), anvind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller
markforhéllande).

3

Ia ce ocurypu Herpetupana GyepHa 30Ha OT (Ta ce IOCOUM PAa3CTOSHIETO) IO He3eMEMeNCKI 3eMI1/TTOBBPXHOCTHI BOIIM,
C ILleT Oma3BaHe HA BOMNHNTE OPrAHV3MI/PAacTEHNSTA, KOUTO He €3 OOEKT Ha TPETHpAHE[WICHECTOHOINTE, KOUTO He Ca
00ekT Ha TpeTpaHe/HaCEKOMMUTE.

Para proteger [los organismos acudticos/las plantas no objetivo/ los artrépodos no objetivo/los insectos],
respétese sin tratar una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la zona no cultivada/las masas
de agua superficial].

Za tucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/necilovych ¢lenovet/hmyzu dodrzujte neoSetiené
ochranné pdsmo (uvedte vzdalenost) vzhledem k nezemédélské piidé/- povrchové vodé.

M4 ikke anvendes narmere end (angiv afstand) fra [vandmilject, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikkemdlorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen/- Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte
Pufferzone von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Oberflichengewisser) einhalten.

Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/- putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast
puhvervoondist (médratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutatavast maast/pinnaseveekogudest.

[ va mpootatéyete [toug udpofioug opyaviepolg/un otoxeuOpeva @uUTa/un otoyeuopeva apdpomoda/éviopa] va
agnogte av ayékaotn Lovy mpootaciag (mpoodiopiote Ty andotaot) pépL [ YEOPYIKY yn/oopata emgaveiakdy
udatwv].
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EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

Sv:

SPe

BG:

ES:

CS:

To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone
of (distance to be specified) to non-agricultural land/surface water bodies.

Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter
une zone non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la zone non cultivée adjacentefaux points d’eau].

Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insettifle piante non bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare
una fascia di sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non coltivata/corpi idrici superficiali].

Lai aizsargatu Gdens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus,
ievérot aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizmantojamai zemei/tdenstilpém un tdenstecém.

Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/- netikslinius nariuotakojus/vabzdzius bitina islai-
kyti apsaugos zong (nurodyti atstuma) iki ne Zemés tikio paskirties Zemés/pavirsinio vandens telkiniy.

A vizi szervezetek/nem célzott névények/nem célzott izeltldbtak| rovarok védelme érdekében a nem mez8gaz-
dasdgi foldteriilettSl] felszini vizekt6l (az el6irt tavolsdg) tdvolsigban tartson meg egy nem permetezett bizton-
sdgi Ovezetet.

Sabiex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati/ artropodifinsetti mhux immirati, irrispetta Zona
confini hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agrikola/ ghadajjar ta’ l-ilma fil-wicc.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren/niet tot de doel-
soorten behorende geleedpotigen/ de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone van (geef de afstand aan)
rond [niet-landbouwgrond/oppervlaktewater] niet spuiten.

W celu ochrony organizméw wodnych/rodlin nie bedacych obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie
bedacych obicktem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy buforowej w odleglosci (okreslona odleglosé)
od terenéw nieuzytkowanych rolniczo/zbiornikéw i ciekéw wodnych.

Para protec¢do [dos organismos aqudticos/das plantas ndo-visadas| dos insectos/artropodes ndo-visados], respei-
tar uma zona ndo-pulverizada de (distincia a precisar) em relagdo [as zonas ndo-cultivadasfas dguas de super-
ficie].

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd/artropodelor/ insectelor ne-tinti respectati o zond
tampon netratatd de (sd se specifice distanta) pand la terenul necultivat/ apa de suprafati!

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/- necielenych ¢lankonozcov/hmyzu udrziavajte
medzi oSetrovanou plochou a neobhospodarovanou zénou/- povrchovymi vodnymi plochami ochranny pis
zeme v dlzke (upresnite dlzku).

Zaradi zascite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih ¢lenonozcev/zuzelk upostevati netretiran varnostni
pas (navede se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsine.

(Vesielividen/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemi-
seksi (muun kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jétettdvé (tismennetéddn etdisyys) ruiskuttamaton
suojavyohyke.

For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter 4n de man avser att bekimpa/andra leddjur 4n de man
avser att bekimpalinsekter), limna en sprutfri zon pd (ange avstdnd) till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

4

Ha He ce mpuiara BbPXy HENPOIYCKIMBM NOBbPXHOCTH KaTO acant, OCTOH, NaBax, KEJIE3ONBTHU JIMHUM M IPYTH
TAKMBA C BUCOK PUCK 33 OTTMYAHE, C L7 OMA3BaHE HA BOIHNTE OPra- HV3MI/DAaCTEHMATA, KOMTO He ca OGEKT Ha
TpeTUpaHe.

Para proteger [los organismos acudticos/las plantas no objetivo], no aplicar sobre superficies impermeables
como el asfalto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril] ni en otras situaciones con elevado riesgo
de escorrentia.

Za tGcelem ochrany vodnich organismu/necilovych rostlin neaplikujte piipravek na nepropustny povrch, jako je
asfalt, beton, dldzdény povrch, Zelezni¢ni trat nebo v jinych pifpadech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.
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M4 ikke anvendes pd befastede arealer sisom asfalterede, beton-, sten- eller grusbelagte omrdder og veje
[jernbanespor] eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for runoff til omgivelserne. [For at beskytte
organismer, der lever i vand/planter, man ikke onsker at bekaeempe].

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen) nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton,
Kopfsteinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbrin-
gen.

Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada labilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon,
munakivi, raudteer66pad ning muudes oludes, kus on korge lekkimisoht.

[a va mpootatéyete [UdpOPlou opyaviopole/un otoxeudpeva QUTE] va v xprjotponoteitar o adlamépaoTeg
emeaveles omwg aogalto, okupddepa, Mootpwta [o1dnpotpoxis] kar aN\eg em@avetes pe vynAo kivduvo amoppor|g.

To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply on impermeable surfaces such as asphalt, concrete,
cobblestones, railway tracks and other situations with a high risk of run-off.

Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non cibles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables
telles que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans toute autre situation ou le risque de
ruissellement est important.

Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersaglio] non applicare su superfici impermeabili quali
bitume, cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad alto rischio di deflusso superficiale.

Lai aizsargatu tidens organismus|ar lietojumu nesaistitos augus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurlai-
digas virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, sliezu celiem, un citas vietas ar augstu noteces risku.

Sickiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus nenaudoti ant nepralaidziy pavirdiy tokiy kaip
asfaltas, betonas, grindinio akmenys, gelezinkelio bégiy ar kitose situacijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybe.

A vizi szervezetek/nem célzott névények védelme érdekében a vizet nem dtereszt§ feliileteken (pl. aszfalt, beton,
utcakovezet, vasiti palydk és az elfolyds egyéb veszélye esetén) ne alkalmazza.

Biex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
cangaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju kbir ta’ skul.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren] te beschermen mag
u dit product niet gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, beton [,/en] kasseien [en spoor-
lijnen,] of op andere plaatsen waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedgcych obiektem zwalczania nie stosowaé na nieprzepus-
zczalnych powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i innych przypadkach, gdy istnieje wysokie

ryzyko splywania cieczy.

Para proteccdo [dos organismos aqudticos/das plantas ndo-visadas], ndo aplicar este produto em superficies
impermedveis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho-de-ferro], nem em qualquer outra
situagdo em que o risco de escorrimentos seja elevado.

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd nu aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt,
ciment, pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc maré de scurgere!

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt,
betdn, dlazobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je zvySené riziko stekania vody.

Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne uporabljati na neprepustnih povrsinah kot so asfalt, beton,
tlak, Zelezniski tiri in drugih povrinah, kjer je velika nevarnost odtekanja.

(Vesielididen/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi ei saa kéyttdd lapdisemittomilld pinnoilla, kuten
asvaltilla, betonilla, katukivilld, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa, joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.
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SV: For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter d4n de man avser att bekdmpa), anvind inte denna
produkt pa hdrdgjorda ytor sisom asfalt, betong, kullersten, (jarnvigsspdr) och andra ytor med hog risk for
avrinning.

SPe 5

BG: IpomyKkrsT TpsiBa [1a ¢ HAIIBIIHO MHKOPIIOPMPAH B [OYBATA, C LieJ ONa3BaHe Ha NTULMTE/IMBKTE OO3aiHNILM. YBepeTe ce,
ye MPONYKTBT € HAIBIIHO MHKOPIOPYMPAH M B Kpas Ha pemoBeTe.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto debe incorporarse completamente al suelo; asegu-
rarse de que se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za dacelem ochrany ptdki/volné zijicich saved musi byt piipravek zcela zapraven do pidy; zajistéte, aby byt
piipravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysadbovych radka.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal produktet omhyggeligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogséd
er helt tildakket for enden af rekkerne.

DE: Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet
werden; es ist sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanzbzw. Saatreihen vollstindig in den Boden
eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tdiclikult mullaga tihinema; tagada vahendi tdielik thinemine ka
ridade 16pus.

EL: Tia va mpootatéyete [moukid/aypia Inhaotikd] to mpoiov mpémet va kaAugel mpwg anod o £dagoc. Befarwdeite nwg
T0 TPoioy €xel kahugdel MAPOC OTIC AKPES TV AUNAKIGV.

EN: To protect birds/wild mammals the product must be entirely incorporated in the soil; ensure that the product is
also fully incorporated at the end of rows.

FR: Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages], le produit doit étre enti¢rement incorporé dans le sol; sassurer
que le produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto deve essere interamente incorporato nel terreno;
assicurarsi che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al solco.

LV: Lai aizsargatu putnusfsavvalas ziditajus, augu aizsardzibas lidzekli pilniba iestradat augsné nodrosinat lidzekla
pilnigu iestradi augsné ari kultiraugu rindu galos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus biitina produkta visiskai jterpti j dirva, uztikrinti, kad produktas
baty visiskai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon él§ eml6sok védelme érdekében a terméket teljes egészében be kell dolgozni a talajba;
tigyeljen arra, hogy az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li
Iprodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox ftarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het product volledig in de bodem worden onderge-
werkt; zorg ervoor dat het product ook aan het einde van de rij is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi by¢ calkowicie przykryty glebg; zapewni¢ ze produkt jest
réwniez catkowicie przykryty na koncach rzedow.

PT: Para proteccdo [das aves/dos mamiferos selvagens], incorporar totalmente o produto no solo, incluindo no final
dos sulcos.

RO: Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice, produsul trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ci
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z doévodu ochrany vtékov/divo Zijicich cicavcov sa musi vSetok pripravok zakryt podou. PresvedCte sa, ¢i je
pripravok dobre zakryty podou aj na konci brézdy.
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Zaradi zaicite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popolnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v
celowi vdelano v tla tudi na koncih vrst.

(Lintujen/luonnonvaraisten nisakkiiden) suojelemiseksi tuote on sekoitettava maaperddn; varmistettava, ettd
tuote sekoittuu maaperddn tdysin myos vakojen padssa.

For att skydda (faglar/vilda ddggdjur) mdste produkten nedmyllas helt och hallet i jorden; se till att produkten
dven nedmyllas helt i slutet av raderna.

6

Ila ce OTCTpAHAT pasmeTiTe/pasMuyeHNUTe KOIMUECTBA, C LieJ OMd3BaHe Ha ITHLNTe/TMBUTe GO3IHILIL
Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recdjase todo derrame accidental.

Za tcelem ochrany ptakd/volné Zzijicich savcl odstrante rozsypany nebo rozlity pfipravek.

For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal alt spildt produkt fjernes.

Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das verschiittete Mittel beseitigt werden.
Lindude/metsloomade kaitsmiseks korvaldada mahavalgunud vahend.

Ta va mpootatéyete [movkia/aypia {oa] paléyte 600 mpoidv exer xudel katd Aadog.

To protect birds/wild mammals remove spillages.

Pour protéger [les oiseaux/les mammiferes sauvages], récupérer tout produit accidentellement répandu.
Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il prodotto fuoriuscito accidentalmente.
Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, noverst izslakstisanos.

Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus pasalinti pabiras ar issiliejusj produkta.

A madarak/vadon él6 eml6sok védelme érdekében tdvolitsa el a véletleniil kiomlott anyagot.
Nehhi kull tixrid biex tipprotegi l-ghasafar/mammiferi selvaggi.

Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u gemorst product verwijderen.

W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwal rozlany[rozsypany produkt.

Para protecgdo [das aves/dos mamiferos selvagens], recolher todo o produto derramado.

Pentru protectia pasirilor/mamiferelor silbatice indepartati urmele de produs!

Z dovodu ochrany vtakov/divo Zijicich cicavcov odstrante ndhodne rozsypany pripravok.

Zaradi za$cite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sredstvo.

Lintujen/luonnonvaraisten nisikkaiden) suojelemiseksi ymparistoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

For att skydda (faglar/vilda diggdjur), avligsna spill.

SPe 7

BG:

ES:

CS:

DA:

Ia He ce mpuiara 0 BpeMe Ha PA3MHOXMTEIHUS [IEPUOIL HA NITUIIUTE.
No aplicar durante el perfodo de reproduccién de las aves.
Neaplikujte v dob¢ hnizdéni ptakd.

Mé ikke anvendes i fuglenes yngletid.
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Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

Na pnv xpnotponoieitar Katd Ty mepiodo avamapaywynis twv mouAibv.
Do not apply during the bird breeding period.

Ne pas appliquer durant la période de reproduction des oiseaux.
Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
Nelietot putnu vairo$anas perioda.

Nenaudoti pauksciy veisimosi laikotarpiu.

A madarak koltési idGszaka alatt nem alkalmazhat6.

Tapplikax matul it-tberrik ta’ 1-ghasafar.

Niet gebruiken tijdens het vogelbroedseizoen.

Nie stosowaé w okresie rozrodczym ptakow.

Nio aplicar este produto durante o periodo de reprodugdo das aves.
A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pésarilor!
Neaplikujte v ¢ase rozmnozovania vtakov.

Ne tretirati v casu valjenja ptic.

Ei saa kiyttdd lintujen lisddntymisaikaan.

Anvind inte denna produkt under figlarnas hiackningsperiod.

8

Omnacen 3a nuenure[[la He ce Npuiara Npu KynTypu 1O BpeMe Ha LbQTeX, C LeJl ONa3BaHe Ha IUeMTe U OPYTHU
Hacekomy- onpaumrenu/lla He ce M3MO3BA HA MECTa, KBIETO MMa aKTUBHA Mama Ha muerm/[Ipemectere Wi MOKpHiiTe
IYeJTHITE KOLIEPH 10 BpeMe Ha TPETUPAHETO 1 3a (1a ce 1ocoun cpok) crief Tperupane/[la He ce mpuiara pyu Hamuuue
Ha UbTswa miesenHa pacrutentoct|/[lnesenure a ce yHuumoxar npemyu ubdrexxa um/fa He ce npuiara npeau (ma ce
10COYM CPOK).

Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros insectos polinizadores, no aplicar durante la floraciéon
de los cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Retirense o cibranse las colmenas durante el
tratamiento y durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar cuando las malas hierbas estén en
floracion. [Eliminense las malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indiquese el tiempo).

Nebezpecny pro véely./Za tcelem ochrany véel a jinych hmyzich opylovact neaplikujte na kvetouci plodiny.
|Neaplikujte na mistech, na nichz jsou véely aktivni pii vyhleddvani potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po
aplikaci (uvedte dobu) pfemistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestlize se na pozemku vyskytuji kvetouci plevele.
[Plevele odstrarite pred jejich kvetenim./Neaplikujte pfed (uvedte dobu).

Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgroder./Mé ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller flyt bikuber i behandlingsperioden og i (n@vn antal
timer/dage) efter behandlingen./M& ikke anvendes i nerheden af blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt inden bloms-
tring.] Md ikke anvendes inden (tidspunkt).

Bienengeféhrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen bestdubenden Insekten nicht auf blithende Kulturen
aufbringen./ Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf Futtersuche sind./Bienenstocke miissen
wihrend der Anwendung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt oder abgedeckt werden./Nicht
in Anwesenheit von blithenden Unkriutern anwenden./Unkrduter miissen vor dem Blithen entfernt werden.
[Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.
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Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride
ditsemise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks ning (médratleda aeg) peale tootlemist tarud
eemaldada voi katta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasutada/Umbrohi enne ditsemist eemaldada/
Mitte kasutada enne (mddratleda aeg).

Emkivéuvo yia ti¢ péhiooeg. Na va mpootatéypete TG peMiooeg kat GAAa évtopa emKoviaong iV XprOIHOTOLEITE TO
mpoiov oe kal\igpyeteg katd v avdogopia./Mnv prjoiponoteite o mpoiov katd v mepiodo mou o1 péliooeg
ouN\éyouv yUpn./ATopakpUveTe 1) KaAUYTe TG KUWENEG KATA Th) XPION TOU MPOIOVTOG Kat €Ml (avagepate o xpovo)
peta ) xprjon./Mnv xpnotonoeite o mpoiov kata Ty mepiodo avdogopiag {ilaviwv./Anopakpuvete ta {ilavia mpv
and Ty avdoopia./Mry To XproIHOTIOIEITE TPV (AVAPEPATE TO XPOVO).

Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating insects do not apply to crop plants when in
flower./Do not use where bees are actively foraging./Remove or cover beehives during application and for (state
time) after treatment.] Do not apply when flowering weeds are present.] Remove weeds before flowering./Do
not apply before (state time).

Dangereux pour les abeilles.[Pour protéger les abeilles et autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison.| Ne pas utiliser en présence dabeilles./Retirer ou couvrir les ruches pendant l'application et (indiquer la
période) apres traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur sont présentes./Enlever les adventices
avant leur floraison./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti impollinatori non applicare alle colture al momento
della fioritura.] Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuovere o coprire gli alveari durante I'applica-
zione e per (indicare il periodo) dopo il trattamento./[Non applicare in presenza di piante infestanti in fiore.
[Eliminare le piante infestanti prima della fioritura./Non applicare prima di (indicare il periodo).

Bistams bitém. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus, nelietot kultiraugu ziedesanas laika. Nelietot vietas,
kur bites aktivi meklé baribu. Bidu stropus parvietot vai parsegt augu aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika
un ... (norada uz cik ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelictot platibas, kuras ir ziedoSas nezales.
Apkarot nezales pirms ziedésanas. Nelietot pirms ... (norada laiku).

Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulkinancius vabzdzius nenaudoti augaly zydéjimo metu/
[Nenaudoti bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uzdengti biciy avilius purskimo metu ar (nurodyti laikg)
po purskimo./Nenaudoti kai yra zydinciy piktzoliy/Sunaikinti piktzoles iki jy Zydéjimo/Nenaudoti iki (nurodyti
laika).

Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzist végzé bovaro védelme érdekében virdgzasi idGszakban nem
alkalmazhaté] Méhek aktiv tdpldlékszerzési id@szaka idején nem alkalmazhatd] Az alkalmazds idejére és a
kezelés utdn (megadott idGszak) ideig tdvolitsa el vagy fedje be a méhkaptdrakat/- Virdgz6 gyomnovények
jelenléte esetén nem alkalmazhatd/- Virdgzds el6tt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott idSpont) el6tt
nem alkalmazhato.

Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba’ meta jkunu
bilfjur/ Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti l-garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal
(specifika 1-hin) wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin bil-fjur/Nehhi I-haxix hazin qabel ma
jwarrad| Tapplikax gabel (specifika I-hin).

Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende insecten te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op plaatsen waar bijen actief naar voedsel
zoeken.[Verwijder of bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en gedurende (geef de tijdsduur aan)
na de behandeling./Gebruik dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Verwijder onkruid voordat
het bloeit./Gebruik dit product niet v66r (geef de datum of de periode aan).

[Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczoét i innych owadéw zapylajacych nie stosowaé na roéliny
uprawne w czasie kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly maja pozytek/Usuwaé lub przykrywal ule
podczas zabiegu i przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwitngce chwasty/Usuwaé
chwasty przed kwitnieniem/Nie stosowa¢ przed (okresli¢ czas).

Perigoso para as abelhas./Para protecgdo das abelhas e de outros insectos polinizadores, ndo aplicar este produto
durante a floragio das culturas./Ndo utilizar este produto durante o perfodo de presenga das abelhas nos
campos./- Remover ou cobrir as colmeias durante a aplicagdo do produto e durante (indicar o periodo) apds
o tratamento./Ndo aplicar este produto na presenga de infestantes em floragdo.| Remover as infestantes antes da
floragdo./Nao aplicar antes de (indicar o periodo).
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RO: Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul
infloritului!/ Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albinelor!/ Indepirtati sau acoperiti stupii in
timpul aplicarii si (sd se specifice perioada de timp) dupd tratament!/Nu aplicati produsul in perioada de inflorire
a buruienilor!/Distrugeti buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (si se specifice perioada de timp)!

SK: Nebezpecny pre veely/Z dovodu ochrany vciel a iného opelujiceho hmyzu neaplikujte na plodiny v case
kvetu/NepouzZivajte, ked sa v okoll nachddzaju vcely/Pocas aplikdcie a (uvedte cas) po aplikicii dle prikryte
alebo presunite na iné miesto/Neaplikujte, ked sa v okoli nachddzaji kvitnice buriny/ Odstranite buriny pred
kvitnutim/Neaplikujte pred (uved'te cas).

SL: Nevarno za Cebele.[Zaradi zaCite ¢ebel in drugih ZuZelk opraSevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne
tretirati v Casu pase Cebel.Med tretiranjem in (navede se Casovno obdobje) po tretiranju odstraniti ali pokriti
Cebelje panje./Ne tretirati v prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cvetenjem./Ne tretirati pred
(navede se Casovno obdobje).

FI: Vaarallista mehildisille./Mehildisten ja muiden p6lyttavien hyonteisten suojelemiseksi ei saa kayttaa viljelykasvien
kukinta-aikaan.[Ei saa kdyttdd aikana, jolloin mehildiset lentdvit aktiivisesti./Mehildispesdt poistettava tai suojat-
tava levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi késittelyn jilkeen.|Ei saa kayttdd, jos alueella on kukkivia rikkakasveja.
[Poista rikkakasvit ennen kukinnan alkua.[Ei saa kayttdd ennen (aika).

SV: Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande insekter, anvind inte denna produkt pd blommande
groda.[Fér inte anvindas dir bin aktivt soker efter foda./Avligsna eller tick over bikupor under behandling och
under (ange tidsperiod) efter behandling./Anvind inte denna produkt da det finns blommande ogris./Avligsna
ogrés fore blomning./ Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

2.3. Precaugdes a tomar relacionadas com as boas prdticas agricolas

SPa 1

BG: Mla He ce mpuiara TO3M WM APYT MPOINYKT, ChAbPXKALl (Ha ce MOCOYM AKTUBHOTO BEWIECTBO WIIM TIPyNaTa aKTUBHU
BEILIECTBA CIIOPENL CITyyast) MoBeye OT (fa ce 1ocoun Oposi Ha MPUIOKEHNMATA WM CPOKa), 3a 1A ce M30ETHe PaBUTHETO Ha
PE3UCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este producto ni ningln otro que contenga (indiquese la
sustancia activa o la clase de sustancias, segtin corresponda) mds de (indiquese el niimero de aplicaciones o el
plazo).

CS: K zabrdnéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani zZadny jiny piipravek, ktery obsahuje (uved'te tc¢innou latku
nebo popiipadé skupinu G¢innych latek) vice/déle nez (uvedte cetnost aplikaci nebo lhiitu).

DA: For at undgéd udviklingen af resistens ma dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof
eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidsperioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende
Benennung des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthlt, nicht mehr als (Angabe der Haufigkeit oder
der Zeitspanne) ausgebracht werden.

ET: Resistentsuse tekkimise viltimiseks seda voi iikskdik millist muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasu-
tamiskordade arv voi médratletav periood), mis sisaldab (mdaratleda vastavalt toimeaine voi ainete liik).

EL: Tlpokepévou va pnv avantuxdel avdekTikoTTa pnv Xprolonoteite autd 1 omolodnnote aANo mpoiov mou mepiéyel

(mpoadiopiote T dpaoctiki) oucia 1) TNV KaTyopia TGV OUGLOV QVaAOY®G) MEPIOGOTEPO amd (v MPOGOLOPIOTEL 1)
ouxvoTTa) QPOpPES.

EN: To avoid the build-up of resistance do not apply this or any other product containing (identify active substance
or class of substances, as appropriate) more than (number of applications or time period to be specified).

FR: Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer ce produit ou tout autre contenant (préciser la
substance ou la famille de substances selon le cas) plus de (nombre d’applications ou durée a préciser).

IT: Per evitare I'insorgenza di resistenza non applicare questo o altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva
o la classe di sostanze, a seconda del caso) pit di (numero di applicazioni o durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot $o vai jebkuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur ...
(norada darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).
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2.4.

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

SV:

Siekiant i$vengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti $io produkto ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliajg medziaga ar medziagy grupe) dazniau kaip (nurodyti apdorojimy skaiciy arba laikotarpj).

Rezisztancia kialakuldsdnak elkeriilése érdekében ezt vagy (a megfeleld hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot tartal-
maz6 barmilyen més készitményt ne haszndlja (az el6irt kezelésszdm vagy id6szakok)-nél tobbszor/hosszabb

ideig.

Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi
ta’ sustanzi attivi kif imiss) aktar minn (l-ghadd ta’ applikazzjonijiet jew il-hin li ghandu jkun specifikat)

Om resistentiecopbouw te voorkomen mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang van het geval
de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef
het aantal toepassingen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur aan).

W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywna lub klase substangji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreslony czas)/nie czgsciej niz
(okreslona czestotliwosd).

Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, ndo aplicar este produto ou qualquer outro que contenha (indicar,
consoante o caso, a substancia activa ou a familia de substincias activas) mais de (ndmero ou periodo de
aplicagdes a precisar).

Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sal orice alt produs continand (sd se specifice substanta
activd sal clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd se specifice numarul de tratamente sau perioada de
timp)!

Na zabrdnenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd litku alebo
skupinu latok) dlhsie ako (upresnite pocet aplikdcif alebo Casovy dsek).

Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno
snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se Casovno obdobje ali stevilo tretiranj).

Resistenssin kehittymisen estdmiseksi ei saa kdyttdd tdtd tai mitd tahansa muuta tuotetta, joka sisiltdd (tapauksen
mukaan tehoaine tai aineluokka), kdyttod useammin (kédyttotiheys).

For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna produkt eller andra produkter innehdllande (ange
verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer dn (ange antal behandlingar eller tidsperiod).

Precaucdes especificas a tomar em relagdo aos rodenticidas (SPr)

SPr 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

an/IMaMKI/ITe Ja Ce€ IIOCTaBAT Taka, 4e ma 61:]16 CBEHEH [10 MMHUMYM pUCKa OT KOHCyMauust OT [OPYyru ZKUBOTHU.
brnokosute npuMaMKn fa ce€ MOCTaBAT Taka, 4€ [1a HE Morar na 6'bﬂaT pa3HeceHN OT Ipusadn.

Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de ingestion por otros animales. Asegurar los cebos
de manera que los roedores no puedan llevérselos.

Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko poziti jinymi zvifaty. Zabezpecte ndstrahy, aby
nemohly byt hlodavci rozvlékany.

Produktet skal anbringes pa en sddan mdde, at risikoen for, at andre dyr kan indtage produktet, formindskes
mest muligt. F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med smé indgangshuller til gnaverne eller inde i
gnavernes eget gangsystem. Pas pd, at produkt i blokform ikke kan flyttes vak af de gnavere, der skal
bekampes.

Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen
durch Nagetiere nicht moglich ist.

Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutussoo-
dabriketid kindlustada selliselt, et nirilised neid dra vedada ei saaks.

Ta Sohopata da mpénel va tonodetdolv pe TpOno TToto mou va e\aytotonomdel i mdavotta va katavahedolv and
aNa Coa. Acpaiote Ta doAGpATA £T0L GOTE Va PV HMOPOLV VA TA MAPAGUPOUV TOL TPOKTIKA.
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EN: The baits must be securely deposited in a way so as to minimise the risk of consumption by other animals.
Secure bait blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR: Les appats doivent étre disposés de maniere a minimiser le risque d'ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les
appits afin qu'ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il rischio di ingerimento da parte di altri animali.
Fissare le esche in modo che non possano essere trascinate via dai roditori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, td nebiitu pieejama citiem dzivniekiem. Esmu nostiprinat, lai grauzgji to nevarétu
aizvilkt.

LT: Jaukas turi bati saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika kitiems gyviinams jj vartoti. Jauko blokai turi bati
taip saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket tigy kell biztonsdgosan kihelyezni, hogy a lehetd legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbdl mas
allatok is fogyasztanak. A csalétket tigy kell rogziteni, hogy azt a rdgesdlok ne hurcolhassdk el.

MT: Il-lixki ghandhom jitqeghdu hekk li jitnagqas ir-riskju li jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki
tallixka sew fejn ikunu biex ma’ jigux mkaxkra minn fuq ilpost minn rodenti.

NL: De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt
beperkt. Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdieren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposéb, aby zminimalizowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta.
Zabezpieczy¢ przynete w ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestdo por outros animais. Fixar os iscos, para que ndo
possam ser arrastados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitatd in conditii de securitate astfel inct sd se micsoreze riscul de a fi consumata de citre
alte animale! A se asigura momeala astfel incat si nu poatd fi mutatd de citre rozitoare!

SK: Névnady sa musia umiestnit tak, aby sa k nim nedostali iné zvieratd. Zabezpecte ndvnady tak, aby ich hlodavce
nemohli odtiahnut.

SL: Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih
glodalci ne morejo raznesti.

FI: Syotit on sijoitettava siten, ettd ne eivit eiheuta riskid muille eldimille. Syétit on kiinnitettdvé siten, ettd jyrsijat
eivit saa vietyd niitd mukanaan.

SV: Betena mdste placeras sd att andra djur inte kan fortdra dem. Forankra betena sd att de inte kan sldpas ivdg av
gnagare.

SPr 2

BG: Tpernpanute mioum Tpsi6Ba ga GboaT 0603HAUeHM B MepHOma HA TpeTMpaHe. [la ce MOCOUM ONACHOCTTA OT OTPABsIHE
(ITPBIMYHO MIM BTOPUYHO) C AHTMKOATYIAHTA ¥ NI Ce YKAXKe HEroBaTa IPOTHBOOTPOBA.

ES: La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe advertirse del riesgo de intoxicacién (primaria o
secundaria) por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS: Plocha urcend k osetfeni musi byt béhem oSetfovani oznacena. Je tieba upozornit na nebezpedi otravy (primdrni
nebo sekunddrni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omrédde skal afmearkes i behandlingsperioden. Faren for forgiftning (primer eller sekundzr) ved
indtagelse af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal navnes pd opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wiahrend der Behandlungszeit markiert sein. Die Gefahr der (primédren oder

sekundiren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegenmittel sollte erwahnt werden.
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ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

Kiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoagulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle
vastane antidoot peab olema dra mainitud.

H meproyn) oty omoia €xel ypnotponoudel To mpoiov mpemel va éxel onpadevtel kata Ty mepiodo xprione. Oa mpémet
VO QVaQEPETAL 0 KIVOUVOC (MPwToyevoug 1) deutepoyevols) dnhn- trpiaong and to avumnktikd kadog kat To avtidoto

oe mepintoon Sn\ympiaong.

Treatment area must be marked during the treatment period. The danger from being poisoned (primary or
secondary) by the anticoagulant and the antidote against it should be mentioned.

La zone de traitement doit faire I'objet d'un marquage pendant la période de traitement. Le risque d’empoison-
nement (primaire ou secondaire) par l'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent étre mentionnés.

Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiaramente segnalata. Il pericolo di avvelenamento
(primario o secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato assieme al relativo antidoto.

Apstrades laika apstradajamo platibu markeét. Noradit saindéSanas (primaras vai sekundaras) apdraudéumu ar
antikoagulantu un ta antidotu.

Apdorojami plotai turi buti pazyméti visa apdorojimo laikotarpj. Turi biti paminétas apsinuodijimo antikoa-
guliantu pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas priesnuodis.

A kezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a
véralvaddsgatlo szertdl valé mérgezGdés veszélyére és annak ellenszerére.

Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed jigi itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’
avvelenament (primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of
secundaire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden vermeld, alsmede het tegengif.

Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas zabiegu. Niebezpieczefistwo zatrucia (pierwotnego
lub wtérnego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegdlnione.

Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com mencdo ao perigo de envenenamento (primdrio ou
secunddrio) pelo anticoagulante e indicagdo do antidoto deste dltimo.

Zona de tratament trebuie marcatd in timpul perioadei de aplicare! A se mentiona riscul de otrdvire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

Osetrovand plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit. Musi sa uviest nebezpecenstvo moznej otravy (primdrnej
alebo sekunddrnej) antikoagulantami a protilatky.

Tretirano obmodje je treba v Casu tretiranja oznacCiti. Navesti je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali
posredne) z antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI: Kisiteltdvd alue on merkittdvd Kisittelyaikana. Antikoagulantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai se-
kundaarinen) ja vasta-aine mainittava.

SV: Det behandlade omradet skall markeras under behandlingsperioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir)
av antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MbprBuTe rpusaun ga ce OTCTPAHSBAT OT TPETMPAHATa IUIOWI BCEKM HeH Npe3 Lemus mepuon Ha Tpermpare. [la He ce
M3XBBPILAT B KoM 32 GOKIYK MM HA CMETHIIA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse diariamente de la zona tratada. No tirarlos en

cubos de basura ni en vertederos.
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CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pifpravku denné odstrafujte. Neodklddejte je do nddob na odpadky ani na
smetisté.

Dode gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag. Anbring ikke de dede gnavere i dbne affalds-
beholdere.

Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen. Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.

Surnud ndrilised tuleb eemaldada kaitlemisalalt kaitlemise ajal iga pdev. Mitte panna priigikastidesse voi priigi
mahapaneku kohtadesse.

Ta vekpd TPOKTIKG TPEMEL Ve AMORAKPUVOVTAL KAUMHEPVA and Ty meptoxn xprione oe 0N ) Silipketa Xpnotponoinong
Tou TIPoidvtoc. Na pnv tonodetolvtal o€ KAOOUG anmop- PHHAT®Y OUTE 08 GAKOUNEG GKOUTIOLOV.

Dead rodents must be removed from the treatment area each day during treatment. Do not place in refuse bins
or on rubbish tips.

Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la zone de traitement pendant toute la période du
traitement. Ne pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla zona del trattamento per tutta la durata dello
stesso e non devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés
vai kaudzés.

Zuve grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiekvieng diena viso naikinimo metu. Nemesti i siuksliy
dezes arba sgvartynus.

Az elhullott rdgcsalokat a kezelés alatt naponta el kell tdvolitani a kezelt teriiletr6l. A tetemeket tilos hulladék-
tartdlyban vagy hulladéklerakoban elhelyezni.

Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrattat. Tarmihomx fkontenituri taz-zibel jew fuq
ilmizbliet.

Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi
ze niet in vuilnisbakken of op storten.

Martwe gryzonie usuwaé z obszaru poddanego zabiegowi kazdego dnia. Nie wyrzucal do pojemnikéw na
$mieci i nie wywozi¢ na wysypiska $mieci.

Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os roedores mortos da zona de tratamento, mas sem 0s
deitar ao lixo ou depositar em lixeiras.

Rozitoarele moarte trebuie sd fie indepdrtate din zona tratatd in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se
arunca in recipientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

Mitve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy def odstranit. Nehddzte ich do odpadovych nddob alebo na
smetisko.

Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmodja sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v
zabojnike za odpadke ali odlagalisca smeti.

Kuolleet jyrsijat on kerittdva kasittelyaikana alueelta paivittdin. Niitéd ei saa heittdd jatesailioihin tai kaatopaikoille.

Doda gnagare skall tas bort frén behandlingsomradet varje dag under behandlingen. Fér inte liggas i soptunnor
eller pé soptipp.
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3.1

3.2

3.3.

Critérios de atribuicdo de frases-tipo relativas a precaucdes especificas a tomar

Introducdo

Em geral, os produtos fitofarmacéuticos sé serdo autorizados para as utilizagdes especificadas consideradas aceitdveis
numa avaliagio com base nos principios uniformes estabelecidos no anexo do Regulamento (UE) n.° [Servi¢o das
Publicagdes: inserir nimero — Regulamento (UE) n.° ...[... da Comissdo, de [...], que dd execugdo ao Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos em matéria de
principios uniformes aplicdveis a avaliagio e autoriza¢do dos produtos fitofarmacéuticos].

Tanto quanto possivel, as precaucdes especificas a tomar devem reflectir os resultados das avaliagdes com base nos
principios uniformes e ser aplicadas, nomeadamente, nos casos em que, para evitar efeitos inaceitdveis, sejam
necessarias medidas de reducdo dos riscos.

Critérios de atribuigdo das frases-tipo relativas a precaugdes a tomar em relagdo aos operadores

SPo 1

Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com
muita dgua.

Esta frase serd atribuida aos produtos fitofarmacéuticos que contenham ingredientes que possam reagir violentamente
com a dgua, como os cianetos ou o fosforeto de aluminio.

SPo 2

Depois da utilizacdo do produto, lavar todo o vestudrio de proteccio.

Esta frase é recomendada quando for necessario proteger os operadores com vestudrio de proteccdo. E obrigatoria
para todos os produtos fitofarmacéuticos classificados com T ou T+.

SPo 3

Depois de iniciada a fumigacdo do produto, ndo inalar os fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

Esta frase pode ser atribuida a produtos fitofarmacéuticos utilizados em fumigagdo quando ndo for recomendada a
utilizagdo de uma mdscara respiratoria.

SPo 4

Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.

Esta frase serd atribuida aos produtos fitofarmacéuticos que contenham substancias activas que possam reagir
violentamente com dgua ou com ar himido, como o fosforeto de aluminio, ou que possam entrar em combustdo
espontanea, como os (alquileno-bis-) ditiocarbamatos. Também pode ser atribuida a produtos volateis classificados
com as frases R20, R23 ou R26. Cada caso deverd ser avaliado por especialistas, de modo a determinar-se se as
propriedades da preparacio ou a embalagem sdo susceptiveis de causar algum dano aos operadores.

SPo 5

Arejar os locais/estufas tratados a fundo/durante um tempo especificado/até a secagem do pulverizado, antes de neles
voltar a entrar.

Esta frase pode ser atribuida a produtos fitofarmacéuticos utilizados em estufas ou outros espagos confinados, como
armazéns.

Critérios de atribuicdo das frases-tipo relativas a precaucbes a tomar em relagdo ao ambiente

SPe 1

Para protec¢do das dguas subterrdneas/dos organismos do solo, ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substdncia activa ou a familia de substdncias activas) durante mais de (periodo a
precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

Esta frase serd atribuida aos produtos fitofarmacéuticos que, numa avaliagio com base nos principios uniformes,
revelarem, para uma ou mais das utiliza¢des especificadas na rotulagem, a necessidade de serem aplicadas medidas de
reducdo dos riscos para evitar acumulacdes no solo, efeitos nas minhocas ou outros organismos edificos ou na
microflora do solo efou a contaminagdo das dguas subterraneas.
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SPe 2

Para proteccdo das dguas subterraneas/dos organismos aqudticos, ndo aplicar este produto em solos (precisar a situacio
ou o tipo de solo).

Esta frase pode ser atribuida, como medida de redugdo dos riscos para evitar possiveis contaminagdes das dguas
subterrdneas ou de superficie em situacdes vulnerdveis (por exemplo, associadas ao tipo de solo, a topografia ou a
solos drenados), se, numa avaliagdio com base nos principios uniformes, se concluir que, para uma ou mais das
utilizagdes especificadas na rotulagem, sdo necessdrias medidas de redugdo dos riscos para evitar efeitos inaceitaveis.

SPe 3

Para protecgdo dos organismos aqudticos/das plantas ndo-visadas/dos insectos/artrpodes ndo-visados, respeitar uma
zona ndo-pulverizada de (distdncia a precisar) em relacdo as zonas ndo-cultivadasfas dguas de superficie.

Esta frase serd atribuida para proteger as plantas ndo-visadas, os artrépodes ndo-visados efou os organismos
aqudticos se, numa avaliacdo com base nos principios uniformes, se concluir que, para uma ou mais das utilizagdes
especificadas na rotulagem, sdo necessrias medidas de reducdo dos riscos para evitar efeitos inaceitdveis.

SPe 4

Para protec¢do dos organismos aquiticos/das plantas ndo-visadas, ndo aplicar este produto em superficies imper-
medveis, como asfalto, betdo, empedrados, linhas de caminho-de-ferro e nem em qualquer outra situagdo em que o
risco de escorrimentos seja elevado.

Em fungdo do padrdo de utilizagdo do produto fitofarmacéutico, os Estados-Membros podem atribuir esta frase para
reduzir o risco de escorrimentos e assim proteger os organismos aqudticos e as plantas ndo-visadas.

SPe 5

Para proteccdo das aves/dos mamiferos selvagens, incorporar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos
sulcos.

Esta frase serd atribuida aos produtos fitofarmacéuticos em granulos ou peletes, por exemplo, que, para protec¢do
das aves e mamiferos selvagens, devam ser incorporados no solo.

SPe 6

Para protecgdo das aves/dos mamiferos selvagens, recolher todo o produto derramado.

Esta frase serd atribuida a produtos fitofarmacéuticos em granulos ou peletes, por exemplo, para evitar a sua ingestdo

por aves ou mamiferos selvagens. E recomendada para todas as formulagdes solidas utilizadas sem diluigdo.

SPe 7

Nio aplicar este produto durante o periodo de reprodugdo das aves.

Esta frase serd atribuida se, numa avaliagdo com base nos principios uniformes, se concluir que, para uma ou mais
das utilizagdes especificadas na rotulagem, é necessdria essa medida de redugdo dos riscos.

SPe 8

Perigoso para as abelhas./Para protec¢do das abelhas e de outros insectos polinizadores, ndo aplicar este produto
durante a floragdo das culturas./Ndo utilizar este produto durante o perfodo de presenca das abelhas nos campos.
[Remover ou cobrir as colmeias durante a aplicacio do produto e durante (indicar o periodo) apds o tratamento./Ndo
aplicar este produto na presenga de infestantes em floragdo.[Remover as infestantes antes da floragdo./Nao aplicar
antes de (indicar o periodo).

Esta frase serd atribuida aos produtos fitofarmacéuticos que, numa avaliagio com base nos principios uniformes,
revelarem, para uma ou mais das utiliza¢des especificadas na rotulagem, a necessidade de serem aplicadas medidas de
reducdo dos riscos, para proteger as abelhas e outros insectos polinizadores. Os Estados-Membros devem seleccionar
a frase adequada para reduzir o risco para as abelhas e outros insectos polinizadores (e sua criacio) em funcio do
padrdo de utilizagdo do produto fitofarmacéutico e¢ de outras disposi¢cdes regulamentares pertinentes de dmbito
nacional.
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3.4. Critérios de atribuicdo das frases-tipo relativas a precaucbes a tomar relacionadas com as boas prdticas agricolas

3.5.

SPa 1

Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, ndo aplicar este produto ou qualquer outro que contenha (indicar,
consoante o caso, a substancia activa ou a familia de substancias activas) mais de (niimero ou periodo de aplicagdes a precisar).

Esta frase serd atribuida quando tal restricdo se afigurar necessdria para reduzir o risco de desenvolvimento de
resisténcias.

Critérios de atribuigdo de frases-tipo relativas a precaucdes especificas a tomar em relagdo aos rodenticidas

SPr 1

Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestdo por outros animais. Fixar os iscos, para que ndo possam
ser arrastados pelos roedores.

Para garantir a observancia do preceituado por parte dos operadores, esta frase deve ser bem visivel no rétulo, para
evitar o mais possivel qualquer utilizagdo incorrecta.

SPr 2

Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com men¢io ao perigo de envenenamento (primdrio ou secun-
dério) pelo anticoagulante e indicagdo do antidoto deste dltimo.

Esta frase deve ser bem visivel no rétulo, para evitar o mais possivel os envenenamentos acidentais.

SPr 3

Durante o perfodo de tratamento, remover diariamente os roedores mortos da zona de tratamento, mas sem 0s
deitar ao lixo ou depositar em lixeiras.

Esta frase serd atribuida a todos os rodenticidas que contenham anticoagulantes como substancia activa, para evitar o
envenenamento secunddrio de outros animais.
















Preco das assinaturas 2011 (sem IVA, portes para expedicdo normal incluidos)

Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, s6 edi¢do impressa| 22 linguas oficiais da UE 1100 EUR por ano
Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, edicdo impressa + | 22 linguas oficiais da UE 1200 EUR por ano
DVD anual

Jornal Oficial da Unido Europeia, série L, s6 edigcdo impressa 22 linguas oficiais da UE 770 EUR por ano
Jornal Oficial da Uniao Europeia, séries L + C, DVD mensal 22 linguas oficiais da UE 400 EUR por ano

(cumulativo)

Suplemento do Jornal Oficial (série S), Adjudicagbes e Contratos | Multilingue: 300 EUR por ano

Publicos, DVD, uma edicdo por semana 283 linguas oficiais da UE

Jornal Oficial da Unido Europeia, série C — Concursos Lingua(s) de acordo com o 50 EUR por ano
concurso

O Jornal Oficial da Unido Europeia, publicado nas linguas oficiais da Unido Europeia, pode ser assinado em 22
versdes linguisticas. Compreende as séries L (Legislacdo) e C (Comunicagdes e Informacdes).

Cada verséo linguistica constitui uma assinatura separada.

Por forca do Regulamento (CE) n.° 920/2005 do Conselho, publicado no Jornal Oficial L 156 de 18 de Junho
de 2005, nos termos do qual as instituicbes da Unido Europeia ndo estdo temporariamente vinculadas a obri-
gacao de redigir todos os seus actos em irlandés nem a proceder a sua publicagdo nessa lingua, os Jornais
Oficiais publicados em irlandés sdo comercializados a parte.

A assinatura do Suplemento do Jornal Oficial (série S — Adjudicacbes e Contratos Publicos) reune a totalidade
das 23 versdes linguisticas oficiais num DVD multilingue unico.

A pedido, a assinatura do Jornal Oficial da Uni&o Europeia da direito a recepgéo dos diversos anexos do Jornal
Oficial. Os assinantes sao avisados da publicacdo dos anexos através de um «Aviso ao leitor» inserido no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Vendas e assinaturas

As subscricbes de diversas publicagdes periddicas pagas, como a subscricao do Jornal Oficial da Unido Europeia,
estdo disponiveis através da nossa rede de distribuidores comerciais, cuja lista esta disponivel na internet no
seguinte endereco:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) oferece acesso directo e gratuito ao direito da Unido Europeia.
Este sitio permite consultar o Jornal Oficial da Unido Europeia e inclui igualmente os tratados,
a legislacao, a jurisprudéncia e os actos preparatérios da legislacao.

Para mais informacdes sobre a Uniao Europeia, consultar: http://europa.eu

Servico das Publicagées da Unido Europeia
2985 Luxemburgo
LUXEMBURGO




