Decreto-Lei n.° 94/98
de 15 de Abril

A produgdo agricola tem estado sempre sujeita a perdas resultantes dos efeitos de organismos
nocivos, nomeadamente pragas, patogénios ¢ infestantes, pelo que as medidas de protecgao
para as culturas e produtos agricolas sdo absolutamente necessarias.

A utilizagao de produtos fitofarmacéuticos constitui um meio muito importante na protec¢ao
das culturas e dos produtos agricolas e também na melhoria de algumas técnicas que visam a
producao. No entanto, a utilizacdo deste tipo de produtos, especialmente se verificada de
forma inadequada ou incorrecta, pode traduzir-se em danos ou riscos para as proprias culturas,
para o homem, para os animais e para o ambiente em geral nos seus diversos compartimentos.
Em Portugal, a semelhanca do que acontece noutros paises, tem havido uma grande
preocupacao no sentido de limitar a utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos, procurando-se
optimizar os seus efeitos positivos e eliminar ou reduzir os efeitos desfavoraveis. E neste
contexto que, de uma forma generalizada, nos varios paises, os produtos fitofarmacéuticos sao
comercializados sob um regime proprio, de acordo com um esquema nacional de
homologag¢dao. Com a homologagdo pretende-se por a disposi¢do do utilizador os produtos
adequados aos objectivos gerais da proteccdo das culturas ou dos produtos agricolas,
procurando responder a exigéncias ou estabelecer condigdes para uma utilizacdo adequada,
eficaz e segura.

Genericamente, os produtos fitofarmacéuticos s6 poderdo ser comercializados apos a
concessdao de uma autorizacao pela qual o servico nacional responsavel aprova a venda e o
uso de cada produto, com base na avaliagdo de um conjunto amplo de dados cientificos, que
demonstram que ele ¢ eficaz para as utilizagdes a que se destina e ndo apresenta riscos
inaceitdveis para a saide humana e animal e para o ambiente.

No actual contexto nacional e comunitario, a homologa¢do dos produtos fitofarmacéuticos,
que continua a ser efectuada a nivel nacional, apresenta caracteristicas novas. Na realidade, o
mercado interno comum, no dominio dos produtos fitofarmacéuticos, nao significa a livre
circulagdo através das fronteiras dos Estados membros, mas tdo-somente o intercaimbio
permanente de informagdo, critérios comuns de avaliagdo das suas caracteristicas e a
possibilidade de comparabilidade entre dois Estados membros de dados técnicos que
fundamentam uma autoriza¢do num deles.

Paralelamente, as disposi¢des e regras para a autorizagdo da comercializagdo dos produtos
fitofarmacéuticos baseiam-se em condi¢cdes harmonizadas e principios uniformes e a
utilizagdo destes produtos, limitada as condi¢des referidas nos respectivos rotulos, deve ser
feita de forma adequada, com respeito pelos principios da boa pratica fitossanitaria e da
proteccdo integrada.

Os produtos autorizados em Portugal serdo limitados aqueles cujas substancias activas tenham
sido aprovadas a nivel comunitario, integrando uma lista positiva destas substancias, ainda
que uma via no sentido de nao entravar a comercializacao de produtos novos seja prevista em
condi¢des precisas e bem definidas.

O reconhecimento mutuo de autorizagdes concedidas nos diversos paises comunitarios ¢ um
elemento novo introduzido na legislagdo, visando o mercado livre, com base em elementos da
comparabilidade invocada, embora nao esquecendo as limitagdes proprias de certas condi¢des
agricolas, fitossanitarias e ambientais, incluindo as climaticas, de regides diferentes e a
necessidade de harmonizar métodos experimentais e de controlo.

Medidas oficiais adequadas de controlo e inspecgdo, preconizadas para os Estados membros,
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e que Portugal deve implementar, sao consideradas, relativamente a comercializagdo e a



utilizagdo dos produtos fitofarmacéuticos, aspectos que, neste ambito, ultrapassam o conceito
mais restrito da simples fiscalizacao.

O enquadramento legislativo agora definido implica ainda o estabelecimento de um sistema
de informacdo adequado, que devera permitir o fluxo de comunicagdo, dentro do espaco
comunitario, necessario ao cumprimento das obrigacdes oficiais nacionais no todo
comunitario.

A falta de experiéncia comunitaria neste dominio, a existéncia de centenas de produtos
fitofarmacéuticos nos diversos mercados dos diferentes paises, o trabalho comum e o periodo
de transicdo desde ja previsto ou admitido, além da natural evolu¢do dos conhecimentos
técnico-cientificos, permitem prever a necessidade de revisdes ou adaptagdes de disposicoes
legislativas.

O Decreto-Lei n.° 284/94, de 11 de Novembro, veio estabelecer o regime aplicavel a
colocagdo no mercado dos produtos fitofarmacéuticos, complementado pela Portaria n.°
563/95, de 12 de Junho, que aprovou as normas técnicas de execucgdo, transpondo
simultaneamente as Directivas n.° 91/414/CEE, do Conselho, € 93/71/CEE, da Comissdo, de
15 de Julho e de 27 de Julho, respectivamente.

Entretanto, as Directivas n.° 94/37/CE, 94/79/CE, 95/35/CE, 95/36/CE, 96/12/CE, 96/46/CE e
96/68/CE, da Comissdo, de 22 de Julho de 1994, de 21 de Dezembro de 1994, de 14 de Julho
de 1995, de 8 de Margo de 1996, de 16 de Julho de 1996 e de 21 de Outubro de 1996,
respectivamente, que complementam a Directiva n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de
Julho, foram também publicadas, sendo necessaria a sua transposi¢do para o direito interno.
Dado que a redac¢ao da Portaria n.° 563/95, de 12 de Junho, continha inimeras imprecisoes
de ordem formal e lacunas técnicas que urge corrigir, segundo um principio de economia
processual, aproveita-se o momento desta transposicdo para publicar a referida
regulamentacao expurgada desses erros.

O presente diploma representa, deste modo, um enunciado das normas técnicas de execucao
referidas no n.° 1 do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 284/94, de 11 de Novembro, que, por forga
do disposto no n.° 9 do artigo 112.° da Constitui¢do, introduzido pela Lei n.° 1/97, de 20 de
Setembro, se apresentam sob a forma de decreto-lei.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° e do n.° 5 do artigo 112.° da Constitui¢do, o
Governo decreta o seguinte:

CAPITULO 1

Ambito de aplicagdo

Artigo 1.°

1 - O presente diploma estabelece as regras relativas a:

a) Homologacdo, autorizag¢do, lancamento ou coloca¢do no mercado, utilizacdo, controlo e
fiscalizacao de produtos fitofarmacéuticos apresentados na sua forma comercial e a colocagao
no mercado e controlo das substancias activas destinadas a qualquer das utiliza¢des definidas
na alinea a) do n.° 2 do artigo 2.° do presente decreto-lei;

b) Homologacdo, autorizagdo e lancamento ou colocagdo no mercado de produtos
fitofarmacéuticos constituidos por organismos geneticamente modificados ou que contenham
os mesmos organismos, desde que a autorizagdo de os libertar no ambiente tenha sido
concedida apds uma avaliacdo dos riscos ambientais, de acordo com as disposigdes legais e
regulamentares em vigor.

2 - Sao publicados os anexos I, II e I1I, que fazem parte integrante do presente decreto-lei.

CAPITULO II
Disposigdes gerais



Artigo 2.°

1 - Para os efeitos deste decreto-lei, as entidades nacionais, comunitarias € internacionais sao
identificadas pelas seguintes siglas:

CA - Chemical Abstracts;

CASRN - Chemical Abstracts Service Registry Number;

CATPF - Comissao de Avaliacao Toxicoldgica de Produtos Fitofarmacéuticos;

CCP - Comissiao Consultiva de Pesticidas;

CE - Comunidade Europeia;

CEE - Comunidade Econdémica Europeia;

CFP - Comité Fitossanitario Permanente da Comissao;

CIPAC - Collaborative International Pesticides Analytical Comittee Limited;

Comissao - Comissao Europeia;

Conselho - Conselho Europeu;

DGF - Direc¢ao-Geral das Florestas;

DGPC - Direcgao-Geral de Proteccao das Culturas;

EINECS - European Inventory of Existing Chemical Substances;

ELINCS - European List of Notified Chemical Substances;

FAO - Food and Agriculture Organization;

GIFAP - Groupement Internationale des Associations Nationales de Fabricants de Produits
Agrochimiques;

ISO - International Standardization Organization;

IUPAC - International Union of Pure and Applied Chemistry;

MADRP - Ministério da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas;

OCDE - Organizagao para a Cooperacao ¢ Desenvolvimento Econdmico;

OEPP/EPPO - Organizagdo Europeia e Mediterranica da Protec¢do das Plantas.

2 - Para efeitos deste decreto-lei, entende-se por:

a) Produtos fitofarmacéuticos - as substancias activas e as preparacdes contendo uma ou mais
substancias activas que sejam apresentadas sob a forma em que sdo fornecidas ao utilizador e
se destinem a:

1) Proteger os vegetais ou os produtos vegetais de todos os organismos prejudiciais ou a
impedir a sua accdo, desde que essas substincias ou preparagdes ndo estejam a seguir
definidas de outro modo;

i1) Exercer uma accdo sobre os processos vitais dos vegetais, com excep¢do de substincias
nutritivas (como, por exemplo, os reguladores de crescimento);

1i1) Assegurar a conservacao dos produtos vegetais, desde que tais substancias ou preparagdes
ndo sejam objecto de disposi¢des comunitdrias especiais relativas a conservantes;

1v) Destruir os vegetais indesejaveis;

v) Destruir partes de vegetais e reduzir ou impedir o crescimento indesejavel dos vegetais;

vi) Serem utilizadas como adjuvante;

b) Residuos de produtos fitofarmacéuticos - uma ou mais substancias presentes no interior ou
a superficie dos vegetais ou dos produtos de origem vegetal, dos produtos animais
comestiveis, ou no ambiente, e resultantes da utilizacdo de um produto fitofarmacéutico, bem
como os respectivos metabolitos e produtos resultantes da sua degradagdo ou reacgao;

c¢) Substancias - os elementos quimicos e seus compostos tal como se apresentam no estado
natural ou tal como sdo produzidos pela induastria, incluindo qualquer impureza
inevitavelmente resultante do processo de fabrico;

d) Substancias activas - as substancias ou microrganismos, incluindo virus, que exer¢am uma
accao geral ou especifica:

1) Sobre os organismos prejudiciais;

i1) Sobre os vegetais, partes de vegetais ou produtos vegetais;



e) Preparagdes - as misturas ou solu¢des compostas de duas ou mais substancias, das quais
pelo menos uma ¢ substancia activa na acepc¢ao da definicdo anterior, destinadas a serem
utilizadas como produtos fitofarmacéuticos;

f) Adjuvantes - produtos que se adicionam a um outro produto fitofarmacéutico na altura da
aplicagdo, a fim de melhorar a sua actividade especifica, também designados por adjuvantes
de uso extemporaneo;

g) Vegetais - as plantas vivas e as partes vivas de plantas, incluindo as frutas frescas e as
sementes;

h) Produtos vegetais - os produtos de origem vegetal ndo transformados ou que sofreram uma
transformagao simples, como moagem, secagem ou prensagem, desde que nao se trate de
vegetais tal como definidos na alinea anterior;

1) Organismos prejudiciais ou nocivos - os inimigos dos vegetais ou dos produtos vegetais
pertencentes aos reinos animal ou vegetal, bem como os virus, bactérias e micoplasmas ou
outros agentes patogénicos;

j) Animais - os animais pertencentes a espécies normalmente alimentadas e detidas ou
consumidas pelo homem;

1) Mercado comunitério - os mercados dos 15 Estados membros tomados no seu conjunto;

m) Langamento ou colocacdo no mercado - qualquer entrega a titulo oneroso ou gratuito, com
excepcdo das entregas para armazenamento e subsequente expedi¢do para fora da
Comunidade; a importacdo de um produto fitofarmac€utico ¢ considerada como um
langamento ou colocagdo no mercado na acep¢do do presente diploma, com excep¢dao do
previsto no n.° 6 do artigo 22.° do presente decreto-lei;

n) Lista Positiva Comunitdria - a lista das substancias activas aceites pela Comissdo que
venham a constar do anexo I da Directiva n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de Julho;

0) Homologacao - o sistema pelo qual o servico oficial responsavel aprova o langamento ou
colocagao no mercado e a utilizacdo de um produto fitofarmacéutico, através da concessao de
uma autorizagcdo, com base na avaliagdo de um conjunto amplo de dados cientificos que
demonstram que o produto ¢ eficaz para as finalidades a que se destina e nao apresenta riscos
inaceitaveis para a saude humana e animal e para o ambiente;

p) Autorizagao de um produto fitofarmacéutico - o acto administrativo pelo qual, na sequéncia
de um pedido de homologagdo apresentado pelo requerente, a DGPC, como autoridade
competente, autoriza o lancamento ou colocacdo de um produto fitofarmacéutico no mercado
nacional ou numa parte deste;

q) Ambiente - o ar, a agua, a terra, a fauna selvagem e a flora espontanea, bem como as inter-
relagdes entre estes diversos elementos e as relagdes existentes entre eles e qualquer
organismo vivo;

r) Proteccdo integrada - a aplicagdo racional de uma combinacdo de medidas biologicas,
biotécnicas, quimicas, culturais ou relativas a seleccdo dos vegetais, em que a utilizagdo de
produtos quimicos fitofarmac€uticos ¢ limitada ao estritamente necessario para manter a
presenga de organismos nocivos abaixo dos niveis a partir dos quais surgem prejuizos ou
perdas economicamente inaceitaveis;

s) Processo - sempre que este termo surja no contexto de satisfagdo de exigéncias para fins de
homologagao, nomeadamente as decorrentes dos anexos II e III, deve ser entendido como um
conjunto de documentos, devidamente organizados (dossier), normalmente preparado pelo
requerente.

Artigo 3.°

1 - Um produto fitofarmacéutico sé pode ser colocado no mercado e utilizado, no territorio
nacional, apos atribui¢do de um titulo de autorizacdo nos termos do presente diploma, a
menos que a utilizagdo pretendida esteja abrangida pelo disposto nos artigos 22.° e 23.°



2 - Se a utilizagdo de um produto fitofarmacéutico ndo estiver autorizada no territorio
nacional, mas se for destinado a ser utilizado noutro Estado membro, ndo serdo postos
entraves a sua producdo, armazenamento e circulagcdo desde que:

a) O produto esteja autorizado nesse Estado membro;

b) As condig¢des nacionais de fiscalizagdo para assegurar o respeito do disposto no n.° 1
estejam satisfeitas.

3 - Os produtos fitofarmacéuticos devem ser objecto de uma utilizagdo adequada, que inclui a
observancia das condigdes de autorizacao fixadas no artigo 4.° e especificadas nos respectivos
rétulos, a aplicagdo dos principios da boa pratica fitossanitaria e, sempre que possivel, dos
principios da protec¢do integrada.

4 - As substancias activas s6 podem ser langadas no mercado quando:

a) Forem classificadas, embaladas e rotuladas em conformidade com o disposto no Decreto-
Lei n.° 82/95, de 22 de Abril, e legislagdo complementar;

b) Se se tratar de substancias activas que ainda nao se encontrassem no mercado comunitario
em 25 de Julho de 1993, mas tenham sido apresentados a Portugal, aos outros Estados
membros e a Comissao pedidos de inscricdo na Lista Positiva Comunitaria, de acordo com o
procedimento previsto no n.° 1 do artigo 6.°, e que contenham uma declaracdo segundo a qual
as substancias activas se destinam a uma das utilizagdes definidas no n.° 2 do artigo 2.°
excepto no caso de as substincias activas se destinarem a utilizagdes abrangidas pelo disposto
nos artigos 22.° e 23.° do presente decreto-lei.

CAPITULO III

Homologagdo, concessao, revisdo e retirada de autorizagdo de produtos fitofarmacéuticos
Artigo 4.°

1 - Os titulos de autorizagdo referidos no artigo 3.° sdo concedidos pela DGPC.

2 - Um produto fitofarmacéutico s6 ¢ homologado e autorizado se:

a) As suas substancias activas constarem da Lista Positiva Comunitaria (anexo I) ¢ se as
condig¢des nela prescritas se encontrarem preenchidas;

b) Se comprovar, a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos existentes e da aprecia¢dao do
processo previsto no anexo III ao presente decreto-lei, que, quando utilizado em
conformidade com o n.° 3 do artigo 3.° e tendo em conta todas as condi¢des normais em que
pode ser utilizado e os efeitos da sua utilizagao:

i) E suficientemente eficaz;

i1) Nao tem qualquer efeito inaceitavel sobre os vegetais ou os produtos vegetais;

1i1) Nao ocasiona sofrimento ou dores desnecessarios aos vertebrados a combater;

iv) Nao tem qualquer efeito, directa ou indirectamente, prejudicial para a satde humana ou
animal (por exemplo, através da agua potavel ou dos alimentos destinados ao consumo
humano ou animal) ou para as dguas subterraneas;

v) Nao exerce qualquer influéncia inaceitdvel no ambiente, no que respeita, muito
especialmente:

Ao seu destino e disseminagcdo no ambiente e, em particular, a contaminagdo das aguas,
incluindo a 4gua destinada ao consumo humano e as dguas subterraneas;

Ao impacte sobre as espécies ndo visadas;

¢) A natureza e a quantidade das suas substancias activas e as eventuais impurezas € outros
componentes significativos do ponto de vista toxicologico e ecotoxicologico puderem ser
determinados por métodos apropriados, harmonizados a nivel comunitario, ou, se tal ndo for o
caso, aceites pela DGPC;

d) Os seus residuos, resultantes de utilizagdes autorizadas e significativos do ponto de vista
toxicologico ou ecotoxicologico, puderem ser determinados por métodos apropriados de uso
corrente;



e) As suas propriedades fisico-quimicas forem determinadas e consideradas aceitaveis para
assegurar a utilizacao e armazenagem adequadas do produto;

f) Tiverem sido estabelecidos limites maximos de residuos provisdrios pela DGPC ou por
outro Estado membro e, por sua vez, estabelecidos pela Comissdo, que estardo em vigor até a
adopc¢ao de limites méximos correspondentes, nos termos do artigo 1.°, n.° 1, 2.° paragrafo, da
Directiva n.° 90/642/CEE, de 14 de Dezembro, e Directiva n.° 86/362/CEE, de 7 de Agosto,
ambas do Conselho, ou tiverem sido estabelecidos pelo Conselho limites maximos de
residuos nos termos destas directivas.

3 - Quando tiverem sido fixados limites méaximos de residuos provisorios, nos termos da
alinea f) do numero anterior, ndo sera proibida nem dificultada a introdu¢do no territorio
nacional de produtos vegetais que contenham residuos de pesticidas que ndo excedam aqueles
limites ¢ a DGPC providenciard para que as condi¢gdes de aprovagao conduzam a que os
mesmos ndo sejam ultrapassados.

4 - Para cumprimento das exigéncias previstas nas alineas b) e seguintes do n.° 2 do presente
artigo serdo aplicados os principios uniformes (anexo VI da Directiva n.° 91/414/CEE, a
publicar).

5 - O titulo de autorizagdo de um produto fitofarmacéutico especificard os termos da sua
homologagao relativos a colocacdo no mercado e a utilizagdo do produto fitofarmacéutico
necessarios para assegurar, pelo menos, a observancia das disposi¢des previstas na alinea b)
do n.° 2 deste artigo.

6 - A verificagdo pela DGPC dos requisitos estabelecidos nas alineas b) a f) do n.° 2 para os
produtos fitofarmacéuticos ¢ garantida por meio de ensaios e analises oficiais ou oficialmente
reconhecidos, realizados em condi¢des agricolas, fitossanitarias e ambientais adequadas a
utilizacao do produto fitofarmacéutico em causa e representativas das condi¢des prevalecentes
nos locais onde o produto se destina a ser utilizado.

7 - Sem prejuizo do disposto nos n.os 8 ¢ 9, as autorizagdes previstas neste artigo sao
concedidas por periodos de 10 anos, podendo ser renovadas se se verificar que as condi¢des
enumeradas no n.° 2 do presente artigo continuam a ser satisfeitas, podendo esta renovagao
ser concedida pelo periodo necessario 8 DGPC para efectuar aquela verificacdo, sempre que
tenha sido apresentado um pedido de renovagao.

8 - A autoriza¢do de um produto fitofarmacéutico pode ser revista em qualquer altura, se
houver indicagdes de que qualquer das exigéncias referidas no n.° 2 deixou de ser satisfeita,
podendo ser exigido ao requerente da homologagdo ou a entidade a qual foi concedida um
alargamento do espectro de utilizagdo, em conformidade com o n.° 2 do artigo 9.°, que
apresente informagdes adicionais necessdrias a referida revisdo, podendo a autorizacao
manter-se durante o periodo necessario a revisdo ou ao fornecimento dessas informacdes
adicionais.

9 - Sem prejuizo de decisdes ja adoptadas em conformidade com o artigo 10.°, a autorizagdo
de um produto fitofarmacéutico sera cancelada se se verificar que:

a) As condic¢des requeridas para a sua obten¢ao ndo sdo ou deixaram de ser satisfeitas;

b) Foram fornecidas indicagdes falsas ou enganosas relativamente aos dados que serviram de
base a sua concessao.

10 - Sem prejuizo de decisdes ja adoptadas em conformidade com o artigo 10.°, a autorizagao
de um produto fitofarmacéutico sera alterada se se verificar que o modo de utilizagdo e as
quantidades aplicadas podem ser alterados com base na evolugdo dos conhecimentos
cientificos e técnicos.

11 - A autorizagdo de um produto fitofarmacéutico podera igualmente ser cancelada ou
alterada a pedido do requerente da respectiva homologacdo, que devera justificar esse pedido,
e as alteracdes sO serdo concedidas se se verificar que os requisitos do n.° 2 do presente artigo
continuam a ser satisfeitos.



12 - Ao ser cancelada uma autorizagdo de um produto fitofarmacéutico, a DGPC informara
desse facto o requerente da respectiva homologacao, sendo concedido um prazo, cuja duragao
dependera das causas do cancelamento, para escoamento, comercializacdo, utilizacdo e
eliminagdo das existéncias, sem prejuizo do prazo eventualmente previsto numa decisdao
tomada nos termos do Decreto-Lei n.° 347/88, de 30 de Setembro, ou do artigo 6.° € dos n.os
1 a 9 do artigo 24.° do presente decreto-lei.

CAPITULO IV

Inscri¢ao das substancias activas na Lista Positiva Comunitaria

Artigo 5.°

1 - Tendo em conta os conhecimentos cientificos e técnicos existentes, uma substincia activa
serd inscrita na Lista Positiva Comunitaria, por um periodo inicial ndo superior a 10 anos, se
for possivel admitir que os produtos fitofarmacéuticos que contém essa substancia activa
respeitam as seguintes condigdes:

a) Os seus residuos, resultantes de uma aplicagdo conforme com uma boa pratica
fitossanitaria, ndo tém efeitos prejudiciais para a saude humana ou animal ou para as aguas
subterraneas ou um efeito inaceitavel no ambiente e, na medida em que tém significado do
ponto de vista toxicoldgico e ambiental, possam ser determinados por métodos apropriados de
uso corrente;

b) A sua utilizacdo, conforme com uma boa préatica fitossanitaria, nao tem efeitos prejudiciais
para a saude humana ou animal ou um efeito inaceitavel no ambiente, nos termos do disposto
no n.° 2, alinea b), subalineas iv) e v), do artigo 4.°

2 - Para que uma substancia activa seja incluida na Lista Positiva Comunitaria deve ter-se
especialmente em conta os seguintes elementos:

a) Eventualmente, uma dose didria aceitavel para o homem (DDA);

b) Se necessario, um nivel aceitavel de exposi¢ao do operador (NAEO);

¢) Eventualmente, uma previsao do destino e comportamento no ambiente, bem como o seu
impacte sobre as espécies nao visadas.

3 - Para primeira inclusdo naquela lista de uma substincia activa ainda ndo existente no
mercado comunitario em 25 de Julho de 1993, considera-se que os requisitos estdo satisfeitos
quando tal tiver sido determinado em relacdo a pelo menos uma preparagdo que contenha essa
substancia activa.

4 - A inclusdao de uma substancia activa na Lista Positiva Comunitaria pode depender de
requisitos tais como:

- O grau de pureza minima da substancia activa;

- A natureza e o teor maximo de certas impurezas, as eventuais restricdes resultantes da
avaliacdo das informacgdes referidas no artigo 6.°, tendo em conta as condigdes agricolas,
fitossanitarias ¢ ambientais, incluindo as condigdes climaticas, consideradas;

- O tipo de preparagao.

5 - A pedido do interessado, a inclusdo de uma substancia activa na Lista Positiva
Comunitaria pode ser renovada uma ou mais vezes por periodos nao superiores a 10 anos,
podendo essa inclusdo ser revista em qualquer altura se houver indicagdes para admitir que os
critérios referidos nos n.os 1 e 2 deixaram de ser satisfeitos.

6 - Em caso de pedido da renovagdo prevista no numero anterior, a apresentar com
antecedéncia suficiente e, de qualquer forma, pelo menos dois anos antes de expirar o periodo
de inscri¢do, aquela renovacdo sera concedida pelo periodo necessario para fornecer a
informacao exigida em conformidade com os n.os 3, 4 ¢ 5 do artigo 6.°

Artigo 6.°

1 - A DGPC, ao receber um pedido para a inscricdo de uma substancia activa na Lista Positiva
Comunitaria, assegurard que seja remetido pelo interessado aos outros Estados membros e a



Comissao um processo que satisfaca as exigéncias constantes do anexo II ao presente decreto-
lei, bem como um outro processo conforme o anexo III a este mesmo decreto-lei, relativo a
pelo menos uma preparacdo que contenha essa substancia activa, os quais serdo submetidos,
para apreciagao, ao CFP.

2 - Sem prejuizo do disposto nos n.os 3, 4 e 5, a pedido de um Estado membro e num prazo de
trés a seis meses apos a data em que os processos tiverem sido transmitidos ao CFP, verificar-
se-4, de acordo com o procedimento comunitério apropriado, se a sua apresentacao respondeu
as exigéncias dos anexos II e III do presente decreto-lei.

3 - Se a apreciacdo dos processos referidos no n.° 1 revelar que sdo necessarios dados
complementares, a Comissao pode pedir que o requerente os apresente.

4 - O requerente, ou o seu representante mandatado, pode ser convidado pela Comissdo a
apresentar as suas observagdes, nomeadamente quando for prevista uma decisao desfavoravel.
5 - As disposi¢des previstas nos n.os 3 e 4 aplicam-se igualmente quando, apds a inclusao de
uma substancia activa na Lista Positiva Comunitaria referida no n.° 1, se revelarem factos que
ponham em causa a conformidade dos dados da substancia activa com os requisitos referidos
nos n.os 1 e 2 do artigo 5.° ou se estiver a ser considerada a possibilidade de uma renovagao
em conformidade com o n.° 5 do artigo 5.°

6 - A apresentacdo e a apreciacdo dos pedidos de inscricdo na Lista referida no n.° 1 e o
estabelecimento ou alteracdo de condigdes de inscricdo serdo adoptadas de acordo com o
procedimento comunitario previsto para este efeito.

7 - O anexo I ao presente decreto-lei serd preenchido a medida que as substancias activas
forem inscritas na Lista Positiva Comunitaria, sendo a indicacdo dessas substancias activas
publicada no Didrio da Republica, através de aviso do director-geral de Proteccdo das
Culturas ou, no caso de se tratar da transposicao de uma directiva comunitaria, através de
decreto-lei.

CAPITULO V

Informagao sobre potenciais efeitos perigosos

Artigo 7.°

O requerente da homologacao, o titular de uma autorizagdo de um produto fitofarmacéutico
ou aqueles a quem tenha sido concedido um alargamento do espectro de utilizagdo em
conformidade com o n.° 2 do artigo 9.° ttm de comunicar imediatamente a DGPC, as
autoridades competentes dos restantes Estados membros e a Comissdo todas as novas
informacdes relativas aos efeitos potencialmente perigosos do produto fitofarmacéutico ou
dos residuos da substancia activa para a satde humana ou animal ou para as aguas
subterraneas ou dos seus efeitos potencialmente perigosos para o ambiente.

CAPITULO VI

Derrogagoes a homologagao de produtos fitofarmacéuticos

Artigo 8.°

1 - As autorizagdes correspondentes a derrogacdes ao artigo 4.°, que permitem a colocag¢ao no
mercado por um periodo provisorio ndo superior a trés anos ou por um periodo ndo superior a
120 dias, poderdo ser concedidas de acordo com o procedimento previsto no artigo 24.° deste
decreto-lei.

2 - Relativamente aos produtos existentes no mercado comunitario em 25 de Julho de 1993, a
reavaliacdo das substincias activas para inclusdo na Lista Positiva Comunitaria sera
estabelecida segundo procedimento comunitario.

3 - A situacdo dos produtos existentes no mercado nacional anteriormente a 26 de Julho de
1993 ¢ regulada conforme indicado no artigo 24.°



CAPITULO VII

Do pedido de homologacgao

Artigo 9.°

1 - O pedido de homologacao de um produto fitofarmacéutico e os respectivos pedidos de
alargamento de espectro de finalidades serdo apresentados a DGPC pelo ou em nome do
responsavel pela sua colocagao no mercado nacional.

2 - Os organismos oficiais ou cientificos de investigacdo implicados em actividades no
dominio agricola, as organiza¢des agricolas profissionais ¢ os utilizadores profissionais
podem pedir o alargamento do espectro de utilizacdo de um produto fitofarmacéutico ja
titulado com uma autorizagdo de venda concedida pela DGPC para um fim diferente do
abrangido por essa autorizag¢do, nos termos do n.° 3.°

3 - A DGPC pode conceder o alargamento do espectro de utilizagdo de um produto
fitofarmacéutico ja autorizado e, obrigatoriamente, deve concedé-lo se for de interesse
publico, desde que:

a) Tenham sido apresentadas pelo requerente a documentacdo e as informagdes que o
justifiquem;

b) As condicdes referidas nas subalineas iv), v) e vi) da alinea b) do n.° 2 do artigo 4.° se
encontrem preenchidas;

¢) A utilizagdo pretendida apresente um caracter menor;

d) Seja assegurada uma informacao completa e especifica aos utilizadores no que respeita ao
modo de emprego, por indicagdes complementares na rotulagem ou, na sua falta, por uma
publicacao oficial.

4 - O requerente deve possuir uma sede permanente na CE.

5 - Os pedidos de homologacdo tém de ser apresentados em portugués e devem ser
acompanhados dos processos indicados no artigo 13.°

6 - Na altura do pedido de homologacao, o requerente devera fazer a entrega de amostras da
preparacdo e, quando necessario, padrdes analiticos da substancia activa purificada e da
técnica, das impurezas relevantes e dos metabolitos relevantes.

7 - A DGPC aceita para estudo qualquer pedido de homologacao que lhe seja apresentado e
pronunciar-se-a a seu respeito dentro de um prazo razodvel, desde que disponha das
necessarias estruturas cientificas e técnicas.

8 - A DGPC organiza um processo documental por cada pedido, além do apresentado pelo
requerente, o qual deverd incluir, pelo menos, uma copia do pedido, uma lista das decisdes
administrativas tomadas, quer em relagdo ao pedido, quer em relagdo as indicagdes e a
documentacgao previstas no n.° 1 do artigo 13.°, bem como um resumo desta documentagao.

9 - Os processos previstos no numero anterior serdo colocados a disposi¢do dos outros
Estados membros ¢ da Comissdo, por sua solicitagdo, podendo haver intercambio de
informagdes necessarias a sua perfeita elucidagao.

10 - Os requerentes da homologagao fornecerdo uma cépia da documentagdo técnica prevista
no n.° 1, alinea a), do artigo 13.°, desde que a DGPC seja dirigido um pedido nesse sentido
por qualquer Estado membro ou pela Comissao, na sequéncia do intercambio de informagdes
referido no nimero anterior.

CAPITULO VIII

Reconhecimento mutuo das autorizagoes

Artigo 10.°

1 - A pedido do requerente, que devera apresentar documentos comprovativos dos elementos
da comparabilidade invocada, a DGPC, em relagdo ao pedido de homologagao de um produto
fitofarmacéutico que ja esteja autorizado noutro Estado membro:



a) Nao exigird a repeticdo dos ensaios e andlises ja realizados, segundo métodos
harmonizados a nivel comunitario, para a autorizagdo do referido produto nesse Estado
membro, sempre que as condigdes agricolas, fitossanitdrios e ambientais, incluindo as
climéticas, relativas as condic¢des de utilizacdo do produto sejam comparaveis e similares nas
regides em causa;

b) Permitira igualmente a colocagdo no mercado nacional do referido produto, se este contiver
apenas substincias activas constantes da Lista Positiva Comunitéria, se tiverem sido
adoptados os principios uniformes comunitarios e¢ desde que as condi¢des agricolas,
fitossanitarias e ambientais, incluindo as climéticas, relacionadas com a utiliza¢do do produto
forem comparaveis e similares nas regides em causa.

2 - A autorizagdo pode ser acompanhada de condigdes resultantes da execucdo de outras
medidas conformes ao direito comunitario, que se relacionem com as condi¢des de
distribui¢@o e de utilizagdo do produto fitofarmacéutico, que visem assegurar a protec¢do da
saude dos distribuidores, dos utilizadores e dos trabalhadores interessados.

3 - A autorizagdo pode também ser acompanhada, nos termos do Tratado da Unido Europeia,
de restricoes de utilizacdo devidas a diferengas de habitos alimentares e necessarias para
assegurar que os consumidores dos produtos tratados ndo se encontrem expostos a niveis de
residuos que conduzam a uma ingestdo superior a dose diaria aceitavel para a substancia
activa em causa.

4 - A autorizacdo pode ainda ser sujeita, com o acordo do requerente, a alteragdes das
condig¢des de utilizagdo do produto, a fim de tornar irrelevantes, nas regides em questdo, para
fins de comparabilidade, quaisquer condi¢des agricolas, fitossanitarias e ambientais, incluindo
as climaticas, ndo comparaveis, considerando também zonas de particular vulnerabilidade
ecologica.

5 - A DGPC informard a Comissdo dos casos em que tenha exigido a repeti¢do de ensaios ou
analises ou tenha recusado a autorizagdo de colocagdao no mercado nacional de um produto
fitofarmaceéutico ja autorizado noutro Estado membro e em relagdo ao qual o requerente tenha
invocado as condigdes constantes nas alineas a) e b) do n.° 1 deste artigo, justificando as
razdes daquela(s) atitude(s).

Artigo 11.°

1 - Quando a DGPC tiver razdes validas para considerar que um produto ja autorizado ou que
deveria autorizar, nos termos do artigo 10.°, constitui um risco para a saide humana ou animal
ou para o ambiente, pode, provisoriamente, restringir ou proibir a utilizacdo e ou a venda
desse produto em Portugal, devendo informar imediatamente a Comissdo e os outros Estados
membros de tal medida e indicar as razdes da sua decisdo.

2 - Uma decisdo sobre a matéria referida no nimero anterior deve ser tomada pela Comissao
no prazo de trés meses e de acordo com o procedimento comunitario previsto para este efeito.

CAPITULO IX

Intercambio de informacdes

Artigo 12.°

1 - No final de cada trimestre e no prazo de um més, a DGPC informara os outros Estados
membros ¢ a Comissao de todos os produtos fitofarmac€uticos autorizados ou cuja
autorizacdo foi cancelada, em conformidade com o disposto no presente diploma, indicando:
a) O nome ou a sede social do titular da autorizacao;

b) O nome comercial do produto fitofarmacéutico;

¢) O tipo de formulagao;

d) O nome e o teor de todas as substancias activas contidas no produto fitofarmacéutico;

e) O(s) uso(s) [finalidade(s)] a que se destina;



f) Os limites maximos de residuos provisoriamente estabelecidos, caso ndo o tenham ja sido
pela regulamentagcdo comunitaria;

g) A documentacdo necessaria para a avaliagdo dos limites maximos de residuos
provisoriamente determinados;

h) Quando aplicavel, as razdes da revogagao da autorizacao.

2 - A DGPC elaborara anualmente uma lista dos produtos fitofarmacéuticos autorizados em
Portugal e comunicé-la-4 aos outros Estados membros e a Comissdo, de acordo com o
procedimento comunitario adequado para este efeito.

CAPITULO X

Exigéncias, protec¢do e confidencialidade de dados

Artigo 13.°

1 - Sem prejuizo do disposto no artigo 10.°, a DGPC exigird que o requerente da homologacao
de um produto fitofarmacéutico junte ao seu pedido:

a) Em relacdo ao produto fitofarmacéutico, um processo que satisfaca, a luz dos
conhecimentos cientificos e técnicos existentes, os requisitos referidos no anexo III ao
presente decreto-lei;

b) Em relagdo a cada substancia do produto fitofarmacéutico, outro processo que satisfaca, a
luz dos conhecimentos cientificos e técnicos existentes, os requisitos referidos no anexo II ao
presente decreto-lei.

2 - Em derroga¢do do disposto no n.° 1, e sem prejuizo do disposto nos n.os 3 e 4, o
requerente serd dispensado de fornecer os dados referidos na alinea b) do n.° 1, com excepg¢ao
dos respeitantes a identidade da substancia activa, se esta ja estiver incluida na Lista Positiva
Comunitaria e, tendo em conta as condigdes para a inclusdo nessa Lista, ndo diferir
significativamente, no que respeita ao seu grau de pureza e a natureza das suas impurezas, da
composi¢ao constante da documentacdo incluida no pedido inicial que originou a sua
inscri¢do naquela Lista.

3 - Ao conceder a autoriza¢do, a DGPC nao utilizara os dados referidos no anexo II em favor
de outros requerentes:

a) A menos que o requerente tenha acordado, por escrito, com o primeiro requerente a
possivel utilizagdo desses dados; ou

b) Por um periodo de 10 anos a contar da primeira inclusdo na Lista Positiva Comunitaria de
uma substancia activa que ndo existia no mercado em 25 de Julho de 1993; ou

¢) Por um periodo de 10 anos a contar da data da autoriza¢ao dada pela DGPC, relativamente
a uma substancia activa que existisse no mercado em 25 de Julho de 1993; ¢

d) Por um periodo de cinco anos, a contar da data de decisdo subsequente a recep¢do das
informacdes suplementares necessarias para a primeira inclusdo na Lista Positiva
Comunitdria, para alterar as condigdes de inclusdo de uma substancia activa nessa Lista, ou
para manter essa inclusao, salvo quando esse periodo de cinco anos expirar antes do periodo
previsto nas alineas b) e ¢), sendo neste caso o periodo de cinco anos prolongado de modo a
expirar na mesma data que os referidos periodos.

4 - Ao conceder a autorizacdo, a DGPC nao utilizara os dados referidos no anexo III em
beneficio de outros requerentes:

a) A menos que o requerente tenha acordado, por escrito, com o primeiro requerente a
possivel utilizacao desses dados; ou

b) Por um periodo de 10 anos a contar da primeira autorizagcdo do produto fitofarmacéutico
em causa em qualquer Estado membro, se esta autorizagdo se seguir a inclusdo na Lista
Positiva Comunitaria de uma substancia activa contida no produto; ou



¢) Por um periodo de 10 anos apds a primeira autorizagdo de um produto fitofarmacéutico em
Portugal, se essa autorizagao preceder a inclusdo na citada Lista Positiva de uma substancia
activa contida no produto.

5 - Se, quando do pedido de homologacdo de um produto fitofarmacéutico, se verificar que a
substancia activa correspondente foi produzida por entidade ou processo de fabrico diferentes
dos mencionados na documentagdo que serviu de base a inclusdo dessa substancia activa na
Lista Positiva Comunitaria, a DGPC informara a Comissao de tal facto e transmitir-lhe-a
todos os dados relativos a identidade e impurezas da referida substancia.

6 - Em derrogacao do n.° 1, relativamente as substancias activas ja existentes no mercado
comunitario até 25 de Julho de 1993, a DGPC podera continuar, respeitando as disposi¢des do
Tratado da Unido Europeia, a aplicar as regras nacionais emanadas por este organismo
respeitantes as exigéncias em matéria de dados, enquanto essas substancias nao forem
incluidas na Lista Positiva Comunitaria.

7 - Nao obstante o disposto no n.° 1 e sem prejuizo do disposto no artigo 10.°, nos casos em
que a substancia activa constar da referida Lista:

a) Os requerentes da homologagdo de um produto fitofarmacéutico, antes de efectuarem
experiéncias ou ensaios com vertebrados, deverdo informar-se junto da DGPC:

1) Se o produto fitofarmacéutico a que se refere o pedido de autorizagdo € o mesmo que um
produto fitofarmacéutico para o qual ja foi concedida uma autorizagao;

11) Do nome e endereco do(s) titular(es) dessa autorizagdo ou autorizagoes;

b) O pedido de informagao referido na alinea anterior devera ser acompanhado de documentos
comprovativos de que o requerente em perspectiva tem a intengdo de apresentar um pedido de
homologacdo em seu proprio nome e de que os outros dados referidos no n.° 1 se encontram
disponiveis;

c) A DGPC, se dispuser de elementos suficientes que revelem que o requerente tem a intengao
de apresentar o referido pedido, indicar-lhe-4& o nome e o endereco do(s) titular(es) da(s)
autorizacdo(des) anterior(es) pertinente(s) e comunicard ao(s) titular(es) dessa(s)
autorizagao(des) o nome e o endereco do requerente.

8 - O(s) titular(es) da(s) autorizacdo(des) anterior(es) € 0 novo requerente deverdo efectuar
todas as diligéncias necessarias para chegarem a um acordo sobre a utilizagdo mutua dos
dados, de modo a evitar a duplicagdo dos ensaios com vertebrados.

9 - Quando os dados forem solicitados com vista a inclusdo de uma substancia activa ja
existente no mercado em 25 de Julho de 1993 na Lista Positiva Comunitaria, a DGPC
procurara que os detentores de dados cooperem na comunicagdo dos dados solicitados, a fim
de limitar a repeticdo de ensaios com vertebrados, e, caso essa cooperacao nao se dé€, podera
vir a propor medidas que obriguem o requerente da homologacdo e o titular da autorizagdo a
partilhar as informagdes, de modo a evitar aquela repeticdo, determinando o procedimento
para a utilizacdo das informagdes e para o equilibrio razoavel entre os interesses das partes
envolvidas.

Artigo 14.°

1 - Sem prejuizo das disposigdes nacionais em vigor relativas a liberdade de acesso a
informagdo sobre o ambiente, a DGPC e a Comissdo assegurardo que as informagdes
apresentadas pelos requerentes e que constituem segredo industrial ou comercial sejam
mantidas confidenciais no caso de a pessoa interessada na inclusdo de uma substancia activa
na Lista Positiva Comunitdria ou o requerente da homologagdo de um produto
fitofarmacéutico assim o solicitarem e se a DGPC ou a Comissdo aceitarem a justificagdo
fornecida.

2 - A confidencialidade ndo abrange:

a) O nome comercial do produto fitofarmacéutico;

b) O(s) nome(s) e o teor da(s) substancia(s) activa(s) do produto fitofarmacéutico;



¢) O nome de outras substincias consideradas perigosas nos termos do Decreto-Lei n.® 82/95,
de 22 de Abril, e da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro, e de acordo com o critério do
Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de Agosto;

d) Os dados fisico-quimicos relativos a substancia activa e ao produto fitofarmacéutico;

e) Os meios utilizados para tornar a substancia activa ou o produto fitofarmacéutico indcuos;
f) O resumo dos resultados dos ensaios para estabelecer a eficdcia do produto e a sua
inocuidade em relagdo ao homem, aos animais, aos vegetais e ao ambiente;

g) Os métodos e precaugdes recomendados para reduzir os riscos na manipulagdo, na
armazenagem, no transporte, de incéndio e outros;

h) Os métodos de andlise referidos no n.° 2, alineas c¢) e d), do artigo 4.° € no n.° 1 do artigo
5.°%

1) Os métodos de eliminacao do produto e das suas embalagens;

j) As medidas de descontaminacdo a tomar em caso de perda ou fuga acidentais do produto;

1) Os primeiros socorros e tratamento médico a aplicar em caso de lesdes corporais.

3 - Se o requerente revelar posteriormente informagdes antes mantidas confidenciais, deve
informar do facto a DGPC.

CAPITULO XI

Embalagem e rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos

Artigo 15.°

S6 podem ser colocados no mercado os produtos fitofarmacéuticos cujas embalagens
obedecam aos requisitos estabelecidos nas alineas a) a d) do artigo 6.° do Decreto-Lei n.°
294/88, de 24 de Agosto.

Artigo 16.°

As embalagens dos produtos fitofarmacéuticos, no que respeita a rotulagem, ficam sujeitas a
prévia autorizacdo da DGPC e devem satisfazer as seguintes condigoes:

1 - Em todas as embalagens devem constar, de modo legivel e indelével, as seguintes
indicagoes:

a) O nome comercial do produto fitofarmacéutico;

b) O nome e a morada do requerente da homologagao e o nimero de autorizacao do produto
fitofarmacéutico e, se forem diferentes, o nome e a morada da entidade responsavel pela
embalagem e ou rotulagem finais do produto;

¢) Os nomes de todas as substancias activas, conforme figuram no Decreto-Lei n.® 82/95, de
22 de Abril, e na Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro, ou, caso ndo figurem naqueles
diplomas, os seus nomes vulgares ISO e, se estes ndo existirem, 0s seus nomes quimicos, de
acordo com as regras da [UPAC;

d) Os teores de todas as substancias activas, expressos de acordo com o Decreto-Lei n.°
294/88, de 24 de Agosto;

e) A quantidade liquida de produto fitofarmacéutico, indicada em unidades legais de medida;
f) O numero do lote da preparacao ou outra indica¢do que permita identificé-lo;

g) As indicagdes necessarias por for¢a do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de
Agosto, e, em especial, as referidas nos n.os 2, alineas d), h), i) e k), 3 e 4 do mesmo artigo, e
as indicacoes relativas aos primeiros socorros;

h) A indica¢do da natureza dos eventuais riscos para o homem, os animais ou o ambiente, sob
a forma de frases tipo escolhidas de forma adequada;

1) As precaugdes a tomar para a protec¢do do homem, dos animais ou do ambiente, sob a
forma de frases tipo escolhidas de forma adequada;

j) A func¢do do produto fitofarmacéutico (por exemplo, insecticida, regulador de crescimento,
herbicida, etc.);

1) A natureza da preparagdo (por exemplo, pé molhavel, concentragao para emulsdo, etc.);



m) As utilizagdes para as quais o produto fitofarmac€utico foi autorizado e quaisquer
condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais especificas em que o produto pode ser
utilizado ou nas quais, pelo contrario, ndo deva ser aplicado;

n) As instrucdes relativas a utilizagdo e as concentracdes ¢ doses a aplicar, expressas em
unidades legais de medida, para cada utilizagdo prevista nas condi¢des de autorizacao;

0) Se necessario, o intervalo de tempo a respeitar para cada utilizagao entre a aplicagdo e:

1) A sementeira ou a plantacdo da cultura a proteger;

11) A sementeira ou a plantag¢do de culturas seguintes;

ii1) O acesso por parte do homem ou dos animais a area tratada;

iv) A colheita;

v) A utilizagdo ou consumo;

p) As indicagdes respeitantes a eventual fitotoxicidade, sensibilidade varietal ou qualquer
outro efeito secundario directo ou indirecto desfavoravel sobre produtos vegetais ou produtos
de origem vegetal, bem como os intervalos a observar entre a aplicagdo ¢ a sementeira ou
plantagao:

1) Da cultura em causa;

i1) De culturas seguintes;

q) A frase «Ler as instrugdes anexas antes de usar», caso a embalagem seja acompanhada de
um folheto ou de instru¢des explicativas, de acordo com o disposto no n.° 2;

r) As instrugdes de seguranga relativas a eliminagdao do produto fitofarmacéutico e das suas
embalagens;

s) O prazo de validade, em condi¢des normais de armazenamento, quando o produto tiver um
periodo de conservagao limitado a menos de dois anos.

2 - A DGPC pode permitir que as indicagdes exigidas nas alineas m), n) e o) do nimero
anterior sejam fornecidas num texto separado que acompanhe a embalagem, se o espago
disponivel na mesma for demasiado reduzido, o qual serd considerado, para efeitos do
disposto no presente diploma, como fazendo parte integrante do rétulo.

3 - No caso de ser utilizado um texto separado, conforme previsto no numero anterior,
qualquer um dos dois componentes (rétulo e texto separado) deve fazer referéncia ao outro e
fazer constar que outras indicagdes estdo presentes no rotulo ou em texto separado; o texto
separado deve incluir a identificag@o clara do produto fitofarmacéutico a que diz respeito.

4 - A DGPC poderia estabelecer que nos rotulos dos produtos sejam indicadas as restrigoes da
sua utilizagdo, limitando-a a certas categorias de utilizadores, enquanto tal aspecto ndo estiver
harmonizado a nivel comunitario.

5 - Em nenhum caso o rétulo de um produto fitofarmacéutico pode conter indicagdes tais
como «Nao toxico», «Nao ¢ prejudicial a saude» ou outras semelhantes.

6 - Podem constar do rétulo indicagdes 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 das culturas e plantas espontaneas ou outras frases desse tipo destinadas a protecc¢ao
das abelhas ou de outras espécies ndo visadas, se a autorizagdo, incidindo explicitamente
sobre a utilizacdo durante o periodo de presenca das abelhas ou de outros organismos
especificados, os expuser a um risco minimo.

7 - A DGPC, para a colocagao de produtos no mercado nacional, exigira que os rétulos sejam
redigidos em portugués e que lhe sejam fornecidos amostras, modelos ou projectos das
embalagens, rétulos e instrugdes referidos no presente artigo.

8 - Em derrogacdo das alineas h) e i) do n.° 1 do presente artigo, a DGPC podera exigir frases
adicionais, a indicar claramente e de modo indelével nas embalagens, sempre que for
necessario para a proteccdo do homem, dos animais ou do ambiente, devendo neste caso
informar imediatamente os outros Estados membros e a Comissdo de cada frase adicional
exigida e comunicar o texto das mesmas e as razdes dessas exigéncias.



9 - Enquanto ndo for tomada uma decisdo comunitdria referente ao previsto no numero
anterior, a DGPC pode manter a sua exigéncia.

10 - As embalagens dos produtos fitofarmacéuticos ficam sujeitas a aprova¢ao da DGPC,
tendo em consideragdo o Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de Agosto.

11 - Os titulares das autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos elaborardo novos rotulos
sempre que a DGPC o considere necessario.

12 - Os rétulos desactualizados em virtude do disposto no numero anterior tém de ser
retirados do mercado nacional pelos titulares das respectivas autorizagdes, dentro do prazo
que for estabelecido pela DGPC.

CAPITULO XII

Controlo dos produtos no mercado

Artigo 17.°

1 - A DGPC promovera as iniciativas necessarias para que os produtos fitofarmacéuticos
colocados no mercado e respectiva utilizagcdo sejam oficialmente controlados no que se refere
a observancia das condigdes estipuladas no presente decreto-lei e, em especial, das condi¢des
de autorizagdo e das indicacdes constantes do rotulo, sem prejuizo das competéncias
atribuidas por lei a outras entidades, de acordo com o estipulado no artigo 11.° do Decreto-Lei
n.° 284/94, de 11 de Novembro.

2 - Anualmente, at¢ 1 de Agosto, a DGPC elaborard um relatério de actividade do controlo
exercido no ano anterior relativamente a aplicacdo do presente decreto-lei, o qual serd enviado
aos outros Estados membros e a Comissao.

CAPITULO XIII

Publicidade e informagao técnica

Artigo 18.°

1 - A publicidade e a informacao técnica ndo autenticadas pelo(s) respectivo(s) autor(es) sobre
produtos fitofarmacéuticos s6é podem ser divulgadas pelos titulares das respectivas
autorizacdes de venda desde que as informagdes nelas contidas estejam de acordo com o
estipulado no presente decreto-lei.

2 - Sem prejuizo das sangdes previstas no artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 284/94, de 11 de
Novembro, ou no Codigo da Publicidade, se for este o caso, os textos referidos no niumero
anterior divulgados em desacordo com o estipulado neste decreto-lei serdo obrigatoriamente
recolhidos pelos titulares das respectivas autorizagdes de venda.

CAPITULO XIV

Condig¢oes de comercializagao

Artigo 19.°

1 - A colocagdo no mercado de um produto fitofarmacéutico, bem como a publicidade ou
promog¢do com ela relacionadas, s6 podem ser efectuadas de acordo com as condigdes da
autorizagao concedida.

2 - A colocac¢do no mercado de produtos fitofarmacéuticos s6 ¢ permitida em embalagens
fechadas e invioladas.

3 - Exceptua-se do disposto no numero anterior a venda a retalho de produtos
fitofarmacéuticos com base em sulfato de cobre e os produtos fitofarmacéuticos em po6 para
polvilhagdo com base em enxofre.

4 - Na comercializagdo dos produtos fitofarmacéuticos deverao ser observados os requisitos
de higiene, sanidade e seguranga seguintes:



a) Os locais de venda e de deposito de produtos fitofarmacéuticos deverdao permitir um
adequado isolamento relativamente a quaisquer produtos, excepto outros tipos de pesticidas
existentes no mesmo estabelecimento comercial, suas dependéncias ou proximidades;

b) Os mesmos locais ficam sujeitos a observancia das medidas cautelares julgadas
indispensaveis a prevenir todos os perigos decorrentes de contaminagdo ou derrame dos
referidos produtos.

5 - No caso de produtos classificados como «Muito toxicos» ou «Tdxicos» deverdo observar-
se as seguintes regras:

a) Registo obrigatorio de cada venda, com indica¢do do nome do comprador e do destinatério,
se diferente do comprador, da marca do produto e das respectivas quantidades e datas de
venda;

b) Proibicdo de venda a ou por individuos menores de 18 anos, a portadores de anomalia
psiquica, cegueira, ou outra anomalia fisica evidente, ou lesdes cutaneas visiveis que possam
dificultar ou tornar perigoso o transporte ou manipulagdo de tais produtos.

6 - A colocagdo no mercado de produtos fitofarmacéuticos cuja aplicagdo venha a ser limitada
a aplicadores profissionais ou entidades equiparadas sera objecto de legislacao especifica.

7 - A composicdo, o teor em substancia activa, as caracteristicas fisico-quimicas e as
caracteristicas da actividade biolégica dos produtos fitofarmacéuticos tém de apresentar,
quando no mercado, valores que estejam de acordo com as condi¢cdes que fundamentaram as
respectivas autorizacgoes.

8 - Terminado o periodo de validade de um lote de um produto fitofarmacéutico, este terd de
ser imediatamente retirado do mercado pela empresa responsavel pela sua colocagdo no
mercado.

9 - Os técnicos da DGPC tém livre acesso a armazéns e locais de venda, de experimentacao e
de aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos, sendo este direito transcrito em documento
proprio.

CAPITULO XV

Estruturas técnicas das empresas

Artigo 20.°

1 - As entidades responsaveis pela colocagdo no mercado nacional de produtos
fitofarmacéuticos devem ter ao seu servico pelo menos um técnico responsavel com
preparacdo adequada para a concretizagdo das determinagdes técnicas contidas no presente
decreto-lei, servindo, nomeadamente, de interlocutor com os técnicos da DGPC.

2 - As entidades referidas no n.° 1 devem informar a DGPC sobre a identidade do(s)
técnico(s) responsavel(eis) referido(s) no n.° 1 e, no caso da sua substituicao, dispdem de um
prazo de 60 dias para indicar o seu substituto.

3 - Enquanto as informagdes referidas no numero anterior ndo forem recebidas pela DGPC,
ficam suspensas as respectivas relagdes técnicas.

CAPITULO XVI

Destrui¢do de produtos e embalagens

Artigo 21.°

Para a eliminacdo dos produtos fitofarmacéuticos e das suas embalagens, os requerentes
devem indicar os métodos adequados a tal fim.

CAPITULO XVII
Investigacdo, desenvolvimento e controlo
Artigo 22.°



1 - Os ensaios e andlises a efectuar para fins de investigacdo ou desenvolvimento que
impliquem a utilizagao no ambiente de um produto fitofarmacéutico ndo autorizado s6 podem
ser efectuados depois de obtida da DGPC uma autorizagdo de experimentagdo, sob condi¢des
controladas e em quantidades e areas limitadas.

2 - Antes do inicio do ensaio ou da experimentagdo e dentro dos prazos indicados pela DGPC,
os interessados apresentardo a DGPC um pedido acompanhado de documentacdo que
contenha todos os dados disponiveis que permitam avaliar eventuais efeitos sobre a saude
humana ou animal ou a sua eventual repercussao no ambiente.

3 - Se a experimentacdo ou os ensaios referidos no n.° 1 forem susceptiveis de ter efeitos
prejudiciais para a saide humana ou animal ou efeitos desfavoraveis sobre o ambiente, a
DGPC pode ou proibi-los ou permiti-los sob reserva de todas as condi¢des que considerar
necessarias para evitar tais riscos.

4 - O disposto nos n.os 2 ¢ 3 ndo se aplica se a DGPC tiver reconhecido o direito ao
interessado de realizar determinados ensaios e experiéncias e se tiver determinado as
condi¢des em que tal experimentacdo deve ser realizada.

5 - O disposto no presente artigo ndo se aplica a experimentacdo ou ensaios com organismos
geneticamente modificados que conduzam a sua libertagdo no ambiente.

6 - A importagao de produtos fitofarmacéuticos, destinados a ser utilizados conforme o
disposto no presente artigo e no artigo 23.°, ndo ¢ considerada como coloca¢do no mercado,
tal como ¢ definido na alinea 1) do n.° 2 do artigo 2.°, devendo as respectivas embalagens ser
devidamente identificadas em relagdo a esse objectivo.

Artigo 23.°

1 - A realizagdo de estudos e ensaios para efeitos do disposto na alinea b) do n.° 2 do artigo
4.°, particularmente em relagdo a eficacia e efeitos secundarios sobre as culturas e organismos
auxiliares, considerando as condig¢des agricolas, fitossanitarios e ambientais, incluindo as
climéaticas prevalecentes no Pais, embora sem prejuizo do estipulado no artigo 10.°, deve ser
efectuada de acordo com o prescrito no artigo 22.° e com os métodos e condigdes gerais de
instalacdo de ensaios recomendados a nivel comunitario ou, na sua auséncia, aceites pela
DGPC.

2 - A DGPC estabelecera regras necessarias a realizagdo de ensaios de produtos
fitofarmacéuticos, para fins de homologacdo, no ambito do indicado no n.° 1 deste artigo,
relativamente a métodos e outros aspectos gerais de instalacio e condugdo de ensaios,
tramitagcdo do pedido de experimentagdo e de visitas de técnicos da DGPC aos locais de
ensaio € seu acompanhamento.

3 - Os ensaios efectuados de acordo com o artigo 22.° poderdo ser considerados para fins de
homologa¢ao de um produto fitofarmacéutico, desde que satisfagcam o disposto nos n.os 1 e 2
do presente artigo.

4 - O procedimento do n.° 2 deste artigo serd estabelecido em relacdo a outros tipos de ensaios
e analises, o que podera permitir, em qualquer caso, a definicdo de ensaios e analises
oficialmente reconhecidos nos termos do n.° 6 do artigo 4.° do presente decreto-lei, bem como
das entidades responsaveis pela sua realizagao.

CAPITULO XVIII

Disposi¢des finais e transitorias

Artigo 24.°

1 - Em derrogacdo do artigo 4.°, a DGPC pode autorizar, para possibilitar que a agricultura
disponha de novas preparagdes e por um periodo provisorio nao superior a trés anos, a
colocag@o no mercado nacional de produtos fitofarmacéuticos que contenham uma substancia
activa que ndo conste da Lista Positiva Comunitaria e que ainda ndo se encontrasse no
mercado comunitario em 25 de Julho de 1993, se:



a) Se verificar que o processo relativo a substancia activa satisfaz os requisitos dos anexos Il e
IIT ao presente decreto-lei relativamente as utilizagdes previstas;

b) Chegar a conclusdo de que a substancia activa pode satisfazer os requisitos constantes das
alineas b) a f) do n.° 2 do artigo 4.° ¢ do n.° 1 do artigo 5.°

2 - Apos a concessdo de uma autorizagdo provisoria, nos termos do n.° 1 deste artigo, a DGPC
informara os outros Estados membros e a Comissao dos resultados da sua avaliacdo do
processo e das condigdes da autorizagdo, fornecendo-lhes as informagdes previstas no n.° 1 do
artigo 12.° e quaisquer outras que se julguem necessarias.

3 - Na sequéncia da avaliacdo do processo previsto no n.° 2 do artigo 6.°, podera ser decidido,
de acordo com procedimento comunitdrio, que a substancia activa ndo satisfaz os requisitos
definidos no n.° 1 do artigo 5.°, sendo nesse caso canceladas pela DGPC as respectivas
autorizagdes provisorias.

4 - Em derrogacdo do artigo 6.°, se, terminado o prazo de trés anos, ndo tiver sido tomada
qualquer decisdo sobre a inscricdo de uma substancia activa na Lista Positiva Comunitdria,
podera ser decidido, de acordo com o procedimento comunitario adequado, criar um prazo
suplementar que permita o estudo completo do processo e, se necessario, das informagdes
suplementares exigidas nos termos dos n.os 2, 3, 4 ¢ 5 do artigo 6.°

5 - As disposigdes dos n.os 5, 6 € 8 a 12 do artigo 4.° aplicam-se as autorizagdes provisorias
concedidas por for¢a do n.° 1, sem prejuizo do disposto nos n.os 2, 3 e 4.

6 - Em derrogacao do artigo 4.° e sem prejuizo do disposto no n.° 10 e da legislacao relativa a
proibicdo de colocagdo no mercado e de utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos contendo
determinadas substancias activas, transposta pelo Decreto-Lei n.° 347/88, de 30 de Setembro,
a DGPC pode, durante um prazo de 12 anos a contar de 26 de Julho de 1991, manter as
autorizagdes concedidas ao abrigo do Decreto-Lei n.° 47 802, de 19 de Julho de 1967, e
autorizar o langamento ou colocagdo no mercado nacional de produtos fitofarmacéuticos com
base em substancias activas ndo constantes da Lista Positiva Comunitaria, mas existentes no
mercado comunitario em 25 de Julho de 1993.

7 - Durante o periodo a que se refere o nimero anterior, as substancias activas ai referidas
serdo estudadas progressivamente a nivel comunitario, devendo os interessados apresentar
todos os dados requeridos dentro do prazo que foi fixado, de acordo com regulamentos
entretanto publicados pela Comunidade Europeia.

8 - Podera ser decidido, através de procedimento comunitario adequado, que, para certas
substancias activas, o periodo de 12 anos a que se refere o n.° 6 seja prolongado por um prazo
a estabelecer a nivel comunitario.

9 - No decurso do periodo de 12 anos a que se refere o n.° 6 pode ser decidido, apos o estudo
de uma substancia activa pelo CFP e de acordo com procedimento comunitéario adequado, que
ela pode ser incluida na Lista Positiva Comunitaria, definindo-se as condi¢des para tal, ou,
nos casos em que ndo sejam satisfeitos os requisitos previstos no artigo 5.° ou em que as
informacdes e os dados requeridos ndo tenham sido apresentados dentro do prazo fixado, que
essa substancia activa ndo pode ser incluida na Lista Positiva Comunitaria, pelo que a DGPC
assegurara, conforme se revelar adequado, que as autorizagdes em questdo serdo concedidas,
canceladas ou alteradas no prazo fixado.

10 - Quando proceder ao estudo de produtos fitofarmacéuticos que contenham substancias
activas nas condic¢des previstas nos n.os 6 a 9 e antes da sua reavaliacdo, a DGPC aplicara as
exigéncias previstas nas subalineas 1) a v) da alinea b) e nas alineas c) a f), todas do n.° 2 do
artigo 4.°, segundo as regras nacionais emanadas por este organismo relativas aos dados a
fornecer.

11 - A DGPC podera autorizar, em circunstancias especiais e por um periodo maximo de 120
dias, a colocagdo no mercado nacional de produtos fitofarmacéuticos ndo conformes com as
exigéncias do artigo 4.°, com vista a uma utiliza¢do limitada e controlada, devido a um perigo



imprevisivel que ndo possa ser combatido por outros meios, devendo a DGPC informar
imediatamente a Comissao e os outros Estados membros da sua iniciativa.

Artigo 25.°

1 - Os pareceres emitidos pela CATPF, a pedido da DGPC, de acordo com o estabelecido no
Decreto-Lei n.° 284/94, de 11 de Novembro, e, nomeadamente, para cumprimento do n.° 8 do
artigo 9.°, deverao ser fundamentados.

2 - A DGPC podera consultar a DGF, para fins de homologacdo, sobre a utilizacdo de
produtos fitofarmacéuticos em espécies florestais, solicitando parecer adequado.

3 - Sempre que a DGPC considere necessario podera solicitar parecer, para fins de
homologag¢ao de produtos fitofarmacéuticos, a outros organismos do MADRP.

4 - Os limites maximos de residuos provisorios de produtos fitofarmacéuticos serdo
publicados no Diario da Republica, por portaria do Ministro da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas, ou por decreto-lei, tratando-se de transposi¢do de
directivas comunitarias.

Artigo 26.°

As entidades responsaveis pela colocacao no mercado nacional de produtos fitofarmacéuticos
sdo obrigadas a enviar a DGPC, até 30 de Maio de cada ano, os dados relativos as quantidades
vendidas no ano anterior, discriminadas por substancia activa.

Artigo 27.°

1 - Os responsaveis pela comercializagdo de produtos fitofarmacéuticos devem fornecer ao
Centro de Informacdo Anti-Venenos informacdes referentes aos produtos respectivos,
incluindo a respectiva composi¢ao quimica.

2 - As informagdes referidas no nimero anterior sdo confidenciais e s6 podem ser utilizadas
para responder a qualquer solicitagdo de ordem médica, com vista a tomada de medidas, tanto
preventivas como curativas e, nomeadamente, de urgéncia.

Artigo 28.°

E revogada a Portaria n.° 563/95, de 12 de Junho.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 12 de Fevereiro de 1998. - Anténio Manuel de
Oliveira Guterres - Joaquim Augusto Nunes de Pina Moura Fernando Manuel Van-Zeller
Gomes da Silva - Maria de Belém Roseira Martins Coelho Henriques de Pina Elisa Maria da
Costa Guimaraes Ferreira.

Promulgado em 18 de Margo de 1998.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 26 de Margo de 1998.

O Primeiro-Ministro, Antonio Manuel de Oliveira Guterres.

ANEXO I
Substancias activas inscritas na Lista Positiva Comunitaria (artigo 6.°, n.° 7).

ANEXO II

Requisitos necessarios a inclusdo de uma substancia activa na Lista Positiva Comunitaria
(artigo 13.°)

Introdugao:

1 - A informacao exigida deve:

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



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

1.3 - No caso de um método ou plano de ensaio nao ser adequado ou ndo estar descrito, ou
quando tenha sido utilizado um outro diferente dos constantes no presente anexo, incluir uma
justificacdo de tal procedimento que seja aceitavel pela DGPC. Designadamente, sempre que
seja feita referéncia no presente anexo a um método CEE que consista na transposi¢do de um
método criado por uma organizagdo internacional (por exemplo, a OCDE), a DGPC pode
aceitar que a informag¢do exigida seja obtida com base na versdo mais recente do referido
método se, no inicio dos estudos, o método CEE ainda ndo tiver sido actualizado.

1.4 - Incluir, quando a DGPC o exigir, uma descri¢do completa dos métodos ou planos de
ensaio utilizados, excepto se estes forem referidos ou descritos no presente anexo € uma
descri¢do completa de quaisquer desvios a estes métodos ou planos de ensaio, bem como a
respectiva justificagdo que seja aceitavel para a DGPC.

1.5 - Incluir um relatorio detalhado e objectivo dos estudos efectuados e uma descrigdo
completa dos mesmos ou uma justificacao que seja aceitavel para a DGPC quando:

1) Dados e informagdes especiais que nao sdo necessarios, atendendo a natureza do produto ou
as respectivas utilizagcdes propostas, nao sao fornecidos; ou

i1) Nao ¢ necessario do ponto de vista cientifico ou tecnicamente possivel fornecer tais
informagdes e dados.

1.6 - Quando relevante, ter sido obtida em conformidade com as exigéncias da Directiva n.°
86/609/CEE, de 24 de Novembro de 1986.

2 - Os ensaios e andlises devem ser realizados em conformidade com os principios definidos
na Directiva n.° 87/18/CEE, de 18 de Dezembro de 1987, quando sejam realizados ensaios e
estudos para obter dados relativos as propriedades e ou seguranca para a saude publica, a
satide animal e o ambiente.

2.1 - Em derrogacdo do ponto 2 aceita-se que os ensaios e andlises realizados para a obten¢ao
de dados sobre as caracteristicas € ou seguranca das substancias relativamente as abelhas e
outros artropodes auxiliares sejam realizados por organizacdes ou laboratorios oficiais ou
oficialmente reconhecidos que satisfagam pelo menos as exigéncias dos pontos 2.1 ¢ 2.2 da
introdugdo do anexo IIL

A presente derrogagdo ¢ aplicavel aos ensaios efectivamente iniciados, o mais tardar, até¢ 31
de Dezembro de 1999.

2.2 - Em derrogagdo do disposto no ponto 2, aceita-se que os ensaios supervisados de residuos
efectuados em territdrio nacional em conformidade com o disposto na seccao 6, «Residuos
nos produtos tratados e alimentos para consumo humano e de animais», com produtos
fitofarmacéuticos que contenham substancias activas que ja se encontrassem no mercado dois
anos apos a notificagdo da Directiva n.° 91/414/CEE, de 15 de Julho, sejam realizados por
organizagoes ou laboratdrios oficiais ou oficialmente reconhecidos que satisfagam pelo menos
as exigeéncias previstas nos pontos 2.1 e 2.2 da introdu¢@o do anexo III.

A presente derrogacdo ¢ aplicavel aos ensaios supervisados de residuos efectivamente
iniciados, o mais tardar, até 31 de Dezembro de 1997.

3 - Consoante se trate de substancias quimicas ou de microrganismos € virus, os estudos
deverdo ser apresentados de acordo com o descrito, respectivamente, na parte A e na parte B a
seguir referidas:

PARTE A

Das substancias quimicas [substancia na acep¢ao da defini¢ao constante do n.° 2, alinea c), do
artigo 2.° do corpo deste decreto-lei].



1 - Identidade da substancia activa:

As informacdes prestadas devem ser suficientes para identificar com precisao cada substancia
activa, defini-la em termos das suas especificacdes e caracteriza-la em relacdo a sua natureza.
Salvo indicagdo em contrario, as informagdes e os dados referidos sdo obrigatorios para todas
as substancias activas.

1.1 - Requerente (nome, endereco, etc.):

Devem ser indicados o nome e o enderego do requerente (morada permanente na CE), bem
como o nome, cargo e numeros de telefone e telefax da pessoa a contactar.

Quando, além disso, o requerente tenha um escritério, um agente ou um representante em
Portugal, devem ser indicados o nome e o endereco do escritorio, do agente ou do
representante, bem como o nome, cargo ¢ numeros de telefone e de telefax da pessoa a
contactar.

1.2 - Fabricante (nome e endereco, incluindo a localizagdo da fabrica):

Devem ser indicados o nome e o endereco do(s) fabricante(s) da substancia activa, bem como
o nome e endereco de cada fabrica que produza a substancia activa. Deve ser indicado um
ponto de contacto (de preferéncia um ponto central de contacto, que inclua o nome e os
numeros de telefone e de telefax), com vista a prestar informagdes actualizadas e responder a
eventuais questoes sobre a tecnologia de fabrico, os procedimentos e a qualidade do produto
(incluindo, quando relevante, lotes individuais). Quando, apds a inclusdo da substancia activa
na Lista Positiva Comunitaria, houver altera¢des na localiza¢ao ou no numero dos fabricantes,
as informagdes requeridas devem ser de novo notificadas a Comissao e aos Estados membros.
1.3 - Nome vulgar proposto ou aceite pela ISO e sindnimos:

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

1.4 - Nome quimico (nomenclatura [UPAC e CA):

Deve ser indicado o nome quimico tal como consta do anexo II da Directiva do Conselho n.°
67/548/CEE, de 27 de Junho, ou, se ndo incluido nesta directiva, em conformidade com as
nomenclaturas [UPAC e CA.

1.5 - Numero(s) de cédigo de desenvolvimento do fabricante:

Devem ser indicados os nimeros de codigo utilizados para identificar a substancia activa e,
quando disponiveis, as formulacdes que contém a substancia activa durante o trabalho de
desenvolvimento. Relativamente a cada nimero de cddigo indicado, deve mencionar-se qual
o material a que se refere, o periodo durante o qual foi utilizado ¢ os Estados membros ou
outros paises em que foi ou esta a ser utilizado.

1.6 - Numeros CAS, CEE e CIPAC (quando existam):

Devem ser indicados os numeros CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e CIPAC, quando
existam.

1.7 - Formula molecular e formula de estrutura, massa molecular:

Devem ser indicadas a formula molecular, a massa molecular e a formula de estrutura da
substancia activa e, quando relevante, a formula de estrutura da cada um dos estereoisomeros
e dos isomeros Opticos presentes na substancia activa.

1.8 - Método de fabrico (processo de sintese) da substancia activa:

Deve ser indicado, relativamente a cada fabrica, 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 necessarias informag¢des no dominio
da engenharia de processos.

Quando as informagdes prestadas forem respeitantes a um sistema de producdo-piloto, as
informacdes requeridas devem ser comunicadas de novo logo que os métodos e as técnicas de
producdo a escala industrial tenham estabilizado.



1.9 - Especificacao da pureza da substancia activa expressa em gramas/quilograma:

Deve ser indicado o teor minimo em gramas/quilograma de substancia activa pura (excluindo
os isdmeros inactivos) no material fabricado utilizado na producao dos produtos formulados.
Quando as informagdes prestadas forem respeitantes a um sistema de produgao-piloto, logo
que os métodos e as técnicas de producdo a escala industrial tiverem estabilizado, devem as
informacdes requeridas, no caso de as alteragdes de produgdo originarem uma especificagdo
de pureza diferente, ser comunicadas de novo a Comissao e aos Estados membros.

1.10 - Identidade de isémeros, impurezas e aditivos (por exemplo estabilizantes), juntamente
com a formula de estrutura e o teor, expresso em gramas/quilograma:

Deve ser indicado o teor maximo em gramas/quilograma de isomeros inactivos, bem como a
relacdo dos teores de isémeros/diasteroisomeros, quando relevante. Além disso, deve ser
indicado o teor maximo em gramas/quilograma de cada um dos outros componentes, para
além dos aditivos, incluindo subprodutos e impurezas. Relativamente aos aditivos, deve ser
indicado o seu teor, em gramas/quilograma.

Para cada componente presente em quantidade igual ou superior a 1 g/kg, devem ser prestadas
as seguintes informacgdes, quando relevante:

- Nome quimico de acordo com a nomenclatura [UPAC e CA;

- Nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto, caso exista;

- Numeros CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e CIPAC, quando existam;

- Formula molecular e formula de estrutura;

- Massa molecular;

- Teor maximo, em gramas/quilograma.

Quando o processo de fabrico origine na substincia activa impurezas e subprodutos
especialmente indesejaveis atendendo as suas propriedades toxicologicas, ecotoxicologicas ou
ambientais, deve ser determinado e indicado o teor de cada um desses compostos. Nestes
casos, devem ser indicados os métodos analiticos utilizados e os limites de determinacao, que
devem ser suficientemente baixos, relativamente a cada composto. Além disso, devem ser
prestadas as seguintes informagdes, quando relevantes:

- Nome quimico de acordo com a nomenclatura [UPAC e CA;

- Nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto, quando exista;

- Numero CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e CIPAC, quando existam;

- Formula molecular e formula de estrutura;

- Massa molecular;

- Teor maximo, em gramas/quilograma.

Quando as informagdes prestadas forem respeitantes a um sistema de producao-piloto, logo
que os métodos e as técnicas de producdo a escala industrial tiverem estabilizado, devem as
informacdes requeridas, no caso de as alteragdes de produgdo originarem uma especificagdo
de pureza diferente, ser comunicadas de novo a Comissao e aos Estados membros.

Quando as informagdes prestadas ndo permitirem identificar completamente um composto,
por exemplo um produto de condensacdo, devem ser apresentados dados pormenorizados
sobre a composi¢ao de cada componente desse composto.

Deve ser também indicada a designagdo comercial dos componentes adicionados a substincia
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 prestadas as seguintes
informacdes, quando relevantes, em relacao a esses aditivos:

- Nome quimico de acordo com a nomenclatura [UPAC e CA;

- Nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto, quando exista;

- Numero CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e CIPAC, quando existam;

- Formula molecular e formula de estrutura;

- Massa molecular;



- Teor maximo, em gramas/quilograma.

Relativamente aos componentes adicionados, com excep¢ao da substancia activa e de outras
impurezas resultantes do processo de fabrico, deve ser indicada a fun¢do do componente
(aditivo):

- Antiespuma, anticongelante, ligante, tampao, dispersante, estabilizante, outros (especificar).
1.11 - Caracteristicas analiticas dos lotes:

Devem ser analisadas amostras representativas da substincia activa técnica para determinagao
do teor de substancia activa pura, de isomeros inactivos, de impurezas e de aditivos,
consoante o caso. Os resultados analiticos indicados devem incluir dados quantitativos
referentes ao teor, expresso em gramas/quilograma, de todos os componentes presentes em
quantidades superiores a 1 g/kg e que tipicamente correspondam a pelo menos 98% do
material analisado. O teor real de componentes especialmente indesejados, atendendo as suas
propriedades toxicologicas, ecotoxicologicas ou ambientais, deve ser determinado e indicado.
Os dados indicados devem incluir o resultado da anélise de amostras individuais e um resumo
desses dados, que mostrem os teores maximos ou minimos e tipico de cada componente
relevante, conforme o caso.

Quando uma substancia activa for produzida em féabricas diferentes, estas informacdes devem
ser prestadas separadamente para a produgao de cada uma das fabricas.

Além disso, quando disponiveis e for relevante, devem ser analisadas amostras da substancia
activa produzida a escala laboratorial ou em sistemas de producao-piloto, se este material
tiver sido utilizado para a obten¢ao de dados toxicoldgicos ou ecotoxicoldgicos.

2 - Propriedades fisicas e quimicas da substancia activa:

i) As informagdes prestadas devem descrever as propriedades fisicas e quimicas das
substancias activas e, juntamente com outras informagdes relevantes, devem servir para
caracterizd-las. Em especial, as informagdes prestadas devem permitir:

- A identificagdo dos riscos fisicos, quimicos e técnicos associados as substancias activas;

- A classificagdo da substancia activa em fun¢ao dos riscos;

- A selecgao de restricoes adequadas e de condig¢des a associar a sua inclusao na Lista Positiva
Comunitaria;

- A especificacao de frases adequadas de risco e de seguranca.

Salvo indica¢do em contrario, as informagdes e os dados referidos sdo obrigatérios para todas
as substancias activas.

ii) As informagdes prestadas, juntamente com as prestadas em relagdo as preparagdes
relevantes, devem permitir identificar os riscos de natureza fisica, quimica e técnica
associados as preparacdes, permitir classificar as preparagdes e permitir estabelecer que as
preparacdes podem ser utilizadas sem grande dificuldade e de tal maneira que a exposi¢ao do
homem, animais e ambiente ¢ minimizada, tendo em conta o modo de utilizacao.

iii) Deve ser definido em que medida as substincias activas, cuja inclusdo na Lista Positiva
Comunitaria ¢ solicitada, estdo em conformidade com as especificagdes FAO relevantes. As
divergéncias em relacdo as especificagdes 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 ¢ possivel obter-se com recurso a melhor tecnologia disponivel, deve ser
indicada. Deve ser apresentada uma justificagdo fundamentada nos casos em que o grau de
pureza atingido seja inferior a 980 g/kg.

Essa justificacdo deve demonstrar que foram esgotadas todas as possibilidades tecnicamente
possiveis e razoaveis de produgdo da substancia activa pura/purificada.

2.1 - Ponto de fusdo e ponto de ebuligdo:



2.1.1 - O ponto de fusdo ou, quando adequado, de congelagdo ou de solidificacio da
substancia activa purificada deve ser determinado e indicado em conformidade com o método
CEE A 1. As determinagdes devem ser realizadas a uma temperatura igual ou inferior a
360°C.

2.1.2 - Quando adequado, o ponto de ebulicio da substancia activa purificada deve ser
determinado e indicado em conformidade com o método CEE A 2. As determinagdes devem
ser realizadas a uma temperatura igual ou inferior a 360°C.

2.1.3 - Quando ndo seja possivel a determinacdo do ponto de fusdo e ou ponto de ebulicdo
devido a decomposi¢@o ou sublimagdo, deve ser indicada a temperatura de decomposicao ou
de sublimagao.

2.2 - Densidade relativa:

No caso das substancias activas liquidas ou soélidas, a densidade relativa da substancia activa
purificada deve ser determinada e indicada em conformidade com o método CEE A 3.

2.3 - Pressao do vapor (em Pa); volatilidade (por exemplo, constante da lei de Henry):

2.3.1 - A pressdo de vapor da substancia activa purificada deve ser indicada em conformidade
com o método CEE A 4. A pressao de vapor, quando inferior a 10(elevado a -5) Pa, pode ser
estimada a 20°C ou 25°C, através de uma curva de pressdo de vapor.

2.3.2 - No caso das substancias activas solidas ou liquidas, a volatilidade (constante da lei de
Henry) da substancia activa purificada deve ser determinada ou calculada a partir da sua
solubilidade em agua e pressao de vapor e indicada (em Pa x m3 x mol(elevado a -1)).

2.4 - Aspecto (estado fisico, cor e cheiro, quando conhecidos):

2.4.1 - Deve ser feita uma descri¢do da cor, se for caso disso, ¢ do estado fisico quer da
substancia activa técnica, quer da substincia activa purificada.

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

2.5 - Espectros de absor¢ao (UV/VIS, IR, RMN, MS) e extin¢gdo molecular em comprimentos
de onda relevantes:

2.5.1 - Devem ser determinados e indicados os seguintes espectros, incluindo uma tabela dos
sinais caracteristicos necessarios a sua interpretacdo: ultravioleta/visivel (UV/VIS),
infravermelhos (IR), ressondncia magnética nuclear (RMN) e espectros de massa (MS) da
substancia activa purificada e extingdo molecular em comprimentos de onda adequados.

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

No caso das substancias activas constituidas por isémeros opticos resolvidos, deve ser medida
e indicada a sua pureza optica.

2.5.2 - Devem ser determinados e indicados os espectros de absor¢do no UV/VIS e os
espectros IR, RMN e MS, quando tal seja necessario para a identificacdo das impurezas
consideradas significativas do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicologico ou ambiental.

2.6 - Solubilidade em 4gua, incluindo efeitos do pH (4 a 10) na solubilidade:

A solubilidade em 4gua das substancias activas purificadas, a pressdo atmosférica, deve ser
determinada e indicada em conformidade com o método CEE A 6. Estas determinagdes de
solubilidade em 4gua devem ser feitas em meio neutro (isto ¢, em agua destilada em equilibrio
com o dioxido de carbono atmosférico). Quando a substancia activa possa formar ides, as
determinagdes devem ser feitas, também em meio acido (pH compreendido entre 4 e 6) e
alcalino (pH compreendido entre 8 € 10) e ser indicadas. Quando a estabilidade da substancia
activa no meio aquoso for tal que a solubilidade na 4gua ndo possa ser determinada, deve ser
fornecida uma justificagdo com base em dados de ensaio.

2.7 - Solubilidade em solventes organicos:



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

- Hidrocarbonetos alifaticos: de preferéncia n-heptano;

- Hidrocarbonetos aromaticos: de preferéncia xileno;

- Hidrocarbonetos halogenados: de preferéncia 1,2-dicloroetano;

- Alcool: de preferéncia metanol ou alcool isopropilico;

- Cetona: de preferéncia acetona;

- Ester: de preferéncia acetato de etilo.

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

2.8 - Coeficiente de particao n-octanol/agua, incluindo o efeito de pH (4 a 10):

O coeficiente de parti¢do n-octanol/agua da substancia activa purificada deve ser determinado
e indicado em conformidade com o método CEE A 8. O efeito de pH (4 a 10) deve ser
investigado quando a substancia ¢ acida ou basica de acordo com o seu valor pka (

12 para os acidos, > 2 para as bases).

2.9 - Estabilidade na agua, velocidade de hidrolise, degradacao fotoquimica, rendimento
quantico e identidade do(s) produto(s) de degradacdo, constante de dissociagdo, incluindo o
efeito de pH (4 2 9)

2.9.1 - A velocidade de hidrdlise da substancia activa purificada (habitualmente substancia
activa marcada com isotopo radioactivo, pureza > 95%), para os valores de pH de 4, 7 ¢ 9, em
condigdes estéreis, na auséncia de luz, deve ser determinada e indicada em conformidade com
o método CEE C 7. No caso das substancias com uma velocidade de hidrolise baixa, essa
velocidade pode ser determinada a 50°C ou a outra temperatura adequada.

Se se observar degradacdao a 50°C a velocidade de degradagao deve ser determinada a outra
temperatura e deve ser construido um grafico de Arrhenius de forma a permitir fazer uma
estimativa da hidrélise a 20°C. A identidade dos produtos de hidrolise formados e a constante
da velocidade de hidrolise observada devem ser indicadas. Deve ser também indicado o valor
TD(indice 50) estimado.

2.9.2 - Relativamente aos compostos com um coeficiente de absor¢ao (decadico) molar (E)>
10 (1 x mol(elevado a -1) x cm(elevado a -1)) a um comprimento de onda superior ou igual a
290 nm, deve ser determinada e indicada a fototransformacao directa em dgua purificada (por
exemplo, destilada), a 20°C ou 25°C, da substancia activa purificada habitualmente marcada
com isotopo radioactivo, utilizando luz artificial em condi¢des estéreis e, se necessario,
utilizando um agente de solubilizagdo. Nao devem ser utilizados como co-solventes ou
agentes de solubilizagdo sensibilizadores do tipo da acetona. A fonte luminosa deve simular a
luz solar e estar equipada com filtros que excluam radiagdes de comprimentos de onda
inferiores a 290 nm. Deve indicar-se a identidade dos produtos de degradagdao formados que,
em qualquer momento durante o ensaio, estejam presentes em quantidades superiores ou
iguais a 10% da substancia activa adicionada, um equilibrio de massa que corresponda a pelo
menos 90% da radioactividade aplicada, bem como a meia vida fotoquimica.

2.9.3 - Quando seja necessario investigar a fototransformagao directa, o rendimento quantico
da fotodegradacgdo directa em agua deve ser determinado e indicado, bem como os célculos
para estimar o tempo de vida tedrico da substancia activa na camada superior de sistemas
aquosos e o tempo de vida real da substancia.

O método ¢ descrito na publicagdo da FAO Revised Guidelines on Environmental Criteria for
the Registration of Pesticides.

2.9.4 - Quando ocorra a dissociagdo em agua, a(s) constante(s) de dissociacdo (valores pka)
das substancias 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
dissociagdo formados, com base em consideragdes teoricas. No caso de a substancia ser um
sal, deve ser indicado o valor pka do principio activo.

2.10 - Estabilidade no ar, degradagao fotoquimica, identidade do(s) produto(s) de degradacao:
Deve ser apresentada uma estimativa da degradacgdo oxidativa fotoquimica (fototransformacgao
indirecta) da substancia activa.

2.11 - Inflamabilidade, incluindo auto-inflamabilidade:

2.11.1 - A inflamabilidade das substancias activas técnicas, caso sejam solidas ou gasosas, ou
substancias que libertem gases altamente inflamaveis, deve ser determinada e indicada em
conformidade com o método CEE A 10, A 11 ou A 12, conforme adequado.

2.11.2 - A auto-inflamabilidade das substancias activas técnicas deve ser determinada e
indicada em conformidade com o método CEE A 15 ou A 16, como adequado e ou, quando
necessario, com o «Nu-Bowes-Cameron-Cage Test» (Recomendagdes das Nagdes Unidas
sobre o Transporte de Mercadorias Perigosas, capitulo 14, n.° 14.3.4).

2.12 - 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 CEE A 9; sé
devem ser usados métodos que utilizem recipientes fechados.

2.13 - Propriedades explosivas:

As propriedades explosivas das substancias activas técnicas devem ser determinadas e
indicadas em conformidade com o método CEE A 14, quando necessario.

2.14 - Tensao superficial:

A tensdo superficial deve ser determinada e indicada em conformidade com o método CEE A
5.

2.15 - Propriedades oxidantes:

As propriedades oxidantes das substancias activas técnicas devem ser determinadas e
indicadas em conformidade com o método CEE A 17, excepto quando o estudo da sua
féormula de estrutura permita concluir, com a devida certeza, que a substancia activa nao pode
produzir uma reac¢do exotérmica com um material combustivel. Nesses casos, ¢ suficiente
prestar as informagdes que justifiquem a ndo determinagdo das propriedades oxidantes da
substancia.

3 - Informagdes adicionais relativas a substancia activa:

1) As informagdes prestadas devem descrever as utilizagcdes propostas para as quais as
preparagdes que contém a substancia activa sdo ou irdo ser utilizadas e a dose e os modos de
utilizacao propostos.

i1) As informagdes prestadas devem especificar os métodos e precaucdes a seguir na
manipulagdo, armazenagem e transporte.

iii) 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 e quimicas da substancia
activa.

iv) Os estudos, dados e informagdes apresentados, juntamente com outros estudos, dados e
informagdes relevantes, devem demonstrar a adequabilidade das medidas propostas para
utilizacao em situagdes de emergéncia.

v) Salvo especificagdo em contrario, as informagdes e dados referidos sdo obrigatorios para
todas as substancias activas.

3.1 - Fungdo (por exemplo, fungicida, herbicida, insecticida, repulsivo, regulador de
crescimento):

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



- Acaricida, bactericida, fungicida, herbicida, insecticida, moluscicida, nematodicida,
regulador de crescimento, repulsivo, rodenticida, semioquimicos, talpicida, viricida, outros
(especificar).

3.2 - Accdo sobre os organismos visados (por exemplo, por contacto, fumigagao ou ingestao,
fungitoxico ou fungistatico, etc., sistémico ou ndo em plantas):

3.2.1 - Deve ser referida a natureza da ac¢do nos organismos prejudiciais:

- Acgdo por contacto, accdo por ingestdo, ac¢do por inalagdo, ac¢do fungitoxica, ac¢do
fungistatica, dessecante, inibidor da reproducao, outros (a especificar).

3.2.2 - Deve referir-se se a substancia activa ¢ ou ndo translocada nas plantas e, quando
necessario, se essa translocacao ¢ apoplastica, simplastica, ou ambas.

3.3 - Dominios de utilizagdo previstos (por exemplo, campo, culturas protegidas,
armazenagem de produtos vegetais, jardins e hortas familiares):

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

- Utilizagdo de campo, como agricultura, horticultura, silvicultura e viticultura, culturas
protegidas, espacos de lazer, combate de infestantes em zonas nao cultivadas, jardins e hortas
familiares, plantas de interior, armazenagem de produtos vegetais, outros (especificar quais).
3.4 - Organismos prejudiciais controlados e culturas ou produtos a proteger ou a tratar:

3.4.1 - Devem ser apresentados pormenores sobre a utilizagdo existente ou proposta em
culturas, grupos de culturas, vegetais ou produtos vegetais tratados e, quando relevante,
culturas protegidas.

3.4.2 - Quando apropriado, deve ser apresentada informacao detalhada sobre os organismos
nocivos (inimigos) visados.

3.4.3 - Quando relevante, devem ser indicados os efeitos conseguidos, por exemplo, efeito
antiabrolhante, atraso da maturagdo, redu¢do do comprimento dos caules, melhoria de
fertilizagao, etc.

3.5 - Modo de acgao:

3.5.1 - Na medida em que tal esteja esclarecido, deve ser fornecida informagdo sobre o modo
de accdo da substidncia activa em termos, quando relevante, do(s) mecanismo(s)
bioquimico(s) e fisiologico(s) e processo(s) bioquimico(s) envolvido(s). Quando disponiveis,
devem ser apresentados os resultados de ensaios experimentais.

3.5.2 - Quando se saiba que para exercer o efeito pretendido a substancia activa deve ser
convertida num metabolito ou produto de degradacdo apds a aplicacdo ou utilizagdo de
preparagdes que a contém, devem ser prestadas as informagdes seguintes - usando referéncias
cruzadas e provenientes das informagdes prestadas no contexto dos pontos 5.1, 5.10, 6.1, 6.2,
6.7, 7.1, 7.2 ¢ 9, onde relevante - relativas ao metabolito activo ou produto de degradagdo
activo:

- Nome quimico de acordo com a nomenclatura [IUPAC e CA;

- Nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto, quando exista;

- Numero CAS, CEE (EINECS ou ELINCS) e CIPAC, quando existam;

- Formula molecular e formula de estrutura;

- Massa molecular.

3.5.3 - Devem ser prestadas as informacdes disponiveis sobre a formagdo de metabolitos
activos e de produtos de degradagdo activos, incluindo o seguinte:

- Processos, mecanismos ¢ reacgoes envolvidas;

- Dados cinéticos e outros dados relativos a velocidade de conversdo e, quando conhecido, o
passo determinante dessa velocidade;

- Factores ambientais e outros que afectam a velocidade e a extensao da conversao.

3.6 - Informacdes sobre a ocorréncia ou possivel ocorréncia de desenvolvimento de
resisténcia e estratégias adequadas:



Deve ser fornecida, quando disponivel, informacdo sobre a eventual ocorréncia do
desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia cruzada.

3.7 - Métodos e precaugdes recomendadas relativos a manipulagdo, armazenagem, transporte
ou incéndio:

Em relacdo a todas as substancias activas, deve ser fornecida uma ficha de dados de
seguranca, em conformidade com o artigo 27. da Directiva do Conselho n.® 67/548/CEE, de
27 de Junho (JO, n.° L 196, de 16 de Agosto de 1967, p. 1).

3.8 - Processos de destrui¢ao ou descontaminagao:

3.8.1 - Incineragao controlada:

Em muitos casos, o Unico meio, ou o meio preferivel, de eliminar com seguranca as
substancias activas, materiais contaminados ou embalagens contaminadas consiste na
incineragao controlada num incinerador autorizado.

Quando o teor de halogéneos da substancia activa 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 dibenzo-p-dioxinas poli-halogenadas e de dibenzo-furanos poli-halogenadas nos
produtos de pirdlise. O requerente deve apresentar instru¢cdes pormenorizadas para uma
eliminagdo segura.

3.8.2 - Outros:

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

3.9 - Medidas de emergéncia em caso de acidente:

Devem ser indicados processos de descontaminagao da 4gua em caso de acidente.

4 - Métodos de anélise:

Introducao:

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

Relativamente aos métodos de andlise utilizados para a obten¢do de dados em conformidade
com as exigéncias do presente decreto-lei ou para outros efeitos, o requerente deve apresentar
uma justificacdo para o método utilizado; sempre que seja necessario, serdo apresentadas
instrucdes separadas para esses métodos com base nos mesmos requisitos definidos para
métodos de controlo e monitorizagdo pos-registo.

Devem ser apresentadas descrigdes 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.

Para efeitos da presente sec¢do, ¢ aplicavel o seguinte:

Impurezas: qualquer componente que ndo a substancia activa pura presente na substancia
activa técnica (incluindo isdmeros ndo activos) resultante do processo de fabrico ou da
degradacao durante a armazenagem;

Impurezas relevantes: impurezas que possam constituir um problema do ponto de vista
toxicologico e ou ecoldgico ou ambiental;

Impurezas significativas: impurezas com um teor >= 1 g/kg na substancia activa técnica;
Metabolitos: os metabolitos incluem produtos resultantes de degradagdo ou reaccdo da
substancia activa;

Metabolitos relevantes: metabolitos que possam constituir um problema do ponto de vista
toxicologico e ou ecoldgico ou ambiental.

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:

1) Padrdes analiticos da substancia activa pura;



i1) Amostras da substancia activa técnica;

1i1) Padrdes analiticos de metabolitos relevantes e de todos os outros componentes incluidos
na definigdo de «residuosy;

1v) Se disponiveis, amostras de substancias de referéncia para as impurezas relevantes.

4.1 - Métodos para analise da substancia activa técnica:

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

1) Especificidade: a especificidade ¢ a capacidade de um método para distinguir entre o analito
que esta a ser determinado e outras substancias;

i1) Linearidade: a linearidade ¢ a capacidade do método de, dentro de uma gama determinada,
obter uma correlagdo linear aceitavel entre os resultados € a concentragdo do analito nas
amostras;

1i1) Exactiddo: a exactidao do método ¢ o grau em que o valor determinado para o analito
numa amostra corresponde ao valor de referéncia real (ISO 5725);

iv) Precisdo: a precisdo ¢ o grau de concordancia entre resultados de testes independentes
obtidos segundo condic¢des prescritas.

Repetibilidade: precisdo sob condi¢des de repetibilidade, isto €, condi¢des segundo as quais
os resultados de testes independentes sao obtidos com 0 mesmo método em materiais de teste
1dénticos, no mesmo laboratério, pelo mesmo operador, com um mesmo equipamento, dentro
de curtos intervalos de tempo.

A reprodutibilidade ndo constitui uma exigéncia para a substincia activa técnica (para a
defini¢do de reprodutibilidade ver ISO 5725).

4.1.1 - Devem ser apresentados e descritos pormenorizadamente métodos para a determinagao
da substancia activa pura na substancia activa técnica, conforme especificado no processo
apresentado com vista a sua inclusao no anexo I da Directiva n.° 91/414/CEE, do Conselho,
de 15 de Julho. Deve ser comunicada a aplicabilidade de métodos CIPAC existentes.

4.1.2 - Devem também ser apresentados métodos para a determinagdo, na substancia activa
técnica, de impurezas significativas e ou relevantes e aditivos (por exemplo, estabilizantes).
4.1.3 - Especificidade, linearidade, exactidao e repetibilidade:

4.1.3.1 - A especificidade dos métodos apresentados deve ser demonstrada e comunicada.
Deve também ser determinado o grau de interferéncia por outras substancias presentes na
substancia activa técnica (por exemplo, isdmeros, impurezas ou aditivos).

Embora as interferéncias devidas a outros componentes possam ser identificadas como erros
sistematicos na avaliacdo da exactiddo dos métodos propostos para a determinagdo da
substancia activa pura na substancia 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 determinacdo de
impurezas.

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

4.1.3.3 - A exactiddo ¢ exigida para os métodos de determinagdo da substancia activa pura e
das impurezas significativas e ou relevantes na substancia activa técnica.

4.1.3.4 - Para a repetibilidade na determinagao da substancia activa pura devem, em principio,
ser efectuadas, pelo menos, cinco determinagdes. O desvio-padrao relativo (percentagem de
DPR) deve ser mencionado. Os outliers identificados através de um método adequado (por



exemplo, teste de Dixon ou de Grubbs) podem ser desprezados. Sempre que os outliers
tenham sido desprezados, esse facto deve ser claramente indicado. Deve procurar-se uma
explicagdo para a ocorréncia de outliers individuais.

4.2 - Métodos para a determinacao de residuos:

Os métodos devem permitir determinar a substancia activa e ou metabolitos relevantes. Para
cada método e para cada matriz representativa relevante deve determinar-se
experimentalmente e comunicar-se a especificidade, a precisdo, a recuperagdo e o limite de
determinagao.

Em principio, os métodos propostos para a determinagdo de residuos devem ser métodos de
determinagdo de residuos multiplos; deve ser testado um método classico de residuos
multiplos e apresentados os resultados da sua adequacdo a determinagdo do residuo. Quando
os métodos propostos nao 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, sera aceitavel um
método que determine a fraccdo comum das moléculas dos compostos individuais.

Para efeitos da presente sec¢ao, sao aplicaveis as seguintes defini¢des:

1) Especificidade: a especificidade ¢ a capacidade de um método para distinguir entre o analito
que esta a ser determinado e outras substancias;

i1) Precisdo: a precisdo ¢ o grau de concordancia entre resultados de testes independentes
obtidos em condigdes prescritas.

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

Reprodutibilidade: visto que a reprodutibilidade conforme definida em publicagdes relevantes
(por exemplo, na ISO 5725) nao ¢ em geral praticavel nos métodos de determinagdo de
residuos, a reprodutibilidade no ambito da presente directiva ¢ definida como uma validacao
da repetibilidade da recuperacdo em matrizes representativas € a niveis representativos por,
pelo menos, um laboratorio independente daquele que inicialmente validou o estudo, podendo
este laboratorio independente pertencer a mesma empresa (validagdo por laboratorio
independente);

1i1) Recuperacdo: a recuperacdo ¢ a percentagem da quantidade de substancia activa ou
metabolito relevante originalmente adicionada a uma amostra da matriz adequada que nao
contenha qualquer residuo detectavel do analito;

1v) Limite de determinagdo: o limite de determinacao (frequentemente designado por limite de
quantifica¢do) ¢ definido como a mais baixa concentragdo testada para a qual ¢ obtida uma
recuperagdo média aceitavel (normalmente 70%-110%, com um desvio-padrdo relativo =<
20%, de preferéncia; em certos casos justificados podem ser aceitdveis percentagens de
recuperagdo mais baixas ou mais elevadas, bem como desvios-padrdo relativos mais
elevados).

4.2.1 - Residuos em e ou sobre plantas, produtos alimentares (de origem vegetal e animal) e
alimentos para animais:

Os métodos propostos devem ser adequados para a determinacdo de todos os componentes
incluidos na defini¢do do residuo apresentada em conformidade com o disposto nos pontos
6.1 e 6.2 da secgdo 6, a fim de permitir aos Estados membros determinar a conformidade com
os LMR estabelecidos, bem como determinar residuos desalojaveis.

A especificidade dos métodos deve permitir a determinacdo de todos os componentes
incluidos na defini¢do de «residuoy, utilizando-se um método adicional de confirmagdo, 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 nao tratada com aliquotas fortificada ao nivel ou
niveis exigidos.

Os resultados de uma validacao laboratorial independente devem ser comunicados.

O limite de determinac¢do, incluindo a recuperacao individual e média, deve ser determinado e
comunicado. O desvio-padrao relativo global e o desvio-padrao relativo para cada nivel de
fortificacdo devem ser experimentalmente determinados e comunicados.

4.2.2 - Residuos no solo:

Devem ser apresentados métodos de analise do solo para a substancia activa e ou metabolitos
relevantes.

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

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

O limite de determinag@o proposto ndo deve exceder uma concentragdo que possa ser perigosa
em caso de exposi¢ao de organismos nao visados ou devido a efeitos fitotoxicos. O limite de
determinagdo proposto ndo deve normalmente exceder 0,05 mg/kg.

4.2.3 - Residuos na dgua (incluindo agua potéavel, aguas subterraneas e aguas de superficie):
Devem ser apresentados métodos de andlise da dgua para a substancia 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 confirmacgao se adequado.

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

Para a agua potavel, o limite de determinacao proposto ndo deve exceder 0,1 (micro)g/l. Para
as aguas de superficie, o limite de determinagdo proposto ndo deve exceder uma concentragao
que tenha um impacte considerado ndo aceitavel para organismos nao visados, de acordo com
as exigéncias do anexo VI.

4.2.4 - Residuos no ar:

Devem ser apresentados métodos de andlise do ar para a substancia activa e ou metabolitos
relevantes formados durante ou pouco tempo depois da aplicagdo, a menos que seja
justificada a improbabilidade de ocorréncia de exposi¢do para operadores, trabalhadores e
terceiras pessoas.

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

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

O limite de determinacdo proposto deve ter em conta valores limite baseados em aspectos de
saude ou em niveis de exposi¢ao relevantes.

4.2.5 - 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 determinagdo da substincia activa e ou
metabolitos relevantes, utilizando-se um método adicional de confirmacao, se adequado.

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

5 - Estudos toxicoldgicos e de metabolismo:

Introducao:

1) As informacdes fornecidas, juntamente com as relativas a uma ou mais preparacdes que
contenham a substancia activa, devem ser suficientes para permitir uma avaliagdo dos riscos,
para o homem, associados a manipula¢do e utilizagdo dos produtos fitofarmacéuticos que
contenham a substancia activa, bem como dos resultantes dos residuos que permanegam nos
alimentos e na agua. Além disso, as informagdes fornecidas devem ser suficientes para:

- Permitir uma decisdo quanto a inclusdo ou nao de uma substancia activa na Lista Positiva
Comunitaria;

- Especificar as condi¢gdes adequadas ou restricdes a associar a uma eventual inclusdo na Lista
Positiva Comunitaria;

- Classificar a substancia activa relativamente aos riscos;

- Estabelecer uma ingestao diaria aceitavel (IDA) para o homem;

- Estabelecer o ou os niveis aceitaveis de exposi¢ao do operador (NAEO);

- Especificar os simbolos de risco, as indica¢des de perigo, as frases relativas a natureza dos
riscos e os conselhos de prudéncia no que se refere a protecgdo do homem, dos animais e do
ambiente, a incluir na embalagem (recipiente);

- Identificar as medidas de primeiros socorros, bem como as medidas adequadas de
diagnostico e tratamento a tomar em caso de envenenamento no homem; e

- Permitir a avaliacdo da natureza e extensdo dos riscos para o homem, os animais (espécies
normalmente alimentadas e criadas ou consumidas pelo homem) e outras espécies ndo visadas
de vertebrados.

ii) E necesséario investigar e relatar todos os efeitos potencialmente nocivos detectados no
decurso dos estados toxicologicos de rotina (incluindo efeitos em oOrgdos e sistemas
especificos, tais como a imunotoxicidade e a neurotoxicidade) e realizar os estudos adicionais
que possam ser necessarios para identificar os mecanismos provavelmente implicados,
determinar os niveis sem efeitos adversos observaveis (NSEAQO) e avaliar a importancia
desses efeitos. Todos os dados biologicos disponiveis e as informagdes relevantes para a
avaliacdo do perfil toxicoldgico da substancia activa devem ser comunicados.

iii) Atendendo a influéncia que as impurezas podem ter no comportamento toxicologico, €
essencial que seja fornecida, para cada estudo apresentado, uma descri¢do pormenorizada
(especificacdo) do material utilizado, em conformidade com o ponto 1.11 deste anexo. A
especificagdo da substancia activa utilizada nos ensaios deve ser a mesma daquela a utilizar
no fabrico de preparagdes a autorizar, excepto nos casos em que seja exigido ou permitido o
uso de material marcado com is6topos radioactivos.

iv) Sempre que sejam realizados com uma substancia activa produzida no laboratério ou num
sistema-piloto de producdo, os estudos devem ser repetidos com uma substancia activa
produzida a escala industrial, excepto se for possivel demonstrar que, para efeitos de ensaio e
avaliacdo toxicoldgica, o material utilizado ¢ essencialmente o mesmo. Em caso de duvida,
devem ser apresentados os estudos complementares adequados que permitam decidir quanto a
eventual necessidade de repeti¢ao dos estudos.

v) No caso de estudos em que a administragdo se prolongue por um certo periodo, deve ser
utilizado de preferéncia um unico lote de substancia activa, se a estabilidade o permitir.



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

vii) Sempre que, em resultados do metabolismo ou de outros processos verificados nas plantas
tratadas, ou em resultado da transformacao dos produtos tratados, o residuo final (ao qual
serdo expostos os consumidores ou os trabalhadores tal como definidos no ponto 7.2.3 da
parte A do anexo III) contenha uma substancia diferente da substancia activa e que nao esteja
identificada como um metabolito nos mamiferos, serd necessario efectuar estudos de
toxicidade relativos a esses constituintes do residuo final, excepto se for possivel demonstrar
que a exposicdo do consumidor ou do trabalhador a essas substancias ndo constitui um risco
significativo para a satde. Os estudos toxicocinéticos e de metabolismo relativos aos
metabolitos e produtos de degradagdo s6 devem ser realizados se ndo for possivel avaliar a
toxicidade do metabolito através dos resultados ja disponiveis, respeitantes a substancia
activa.

viii) A via de administracao da substancia testada depende das principais vias de exposicao.
Quando a exposicao se verifique principalmente através da fase gasosa, pode ser conveniente
realizar estudos de inalagao em vez de estudos orais.

5.1 - Estudos relativos a absor¢ao, distribui¢do, excre¢ao e metabolismo, em mamiferos:
Neste dominio, podem ser necessarios apenas dados muito limitados, indicados a seguir, ¢
relativos a uma unica espécie experimental (normalmente o rato). Estes dados podem dar
indicacdes uteis para o delineamento e interpretacao de ensaios de toxicidade posteriores. No
entanto, ¢ necessario ndo esquecer que a informagao relativa a diferengas entre espécies pode
ser fundamental quando se efectua a extrapolacdo para o homem de dados obtidos com
animais e que as informagdes relativas a penetracdo percutdnea, absor¢do, distribuicao,
excre¢do ¢ metabolismo podem ser tteis na avaliagdo dos riscos para o operador. E
impossivel especificar pormenorizadamente os dados a exigir em todos os dominios, ja que as
necessidades exactas dependerdo dos resultados obtidos para cada substancia ensaiada.
Objectivo do ensaio:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir:

- Uma avaliagdo da taxa e extensdo da absorcao;

- A distribuicdo nos tecidos e a taxa ¢ extensdo da excrecdo da substancia ensaiada e dos
metabolitos pertinentes;

- A identificagdo dos metabolitos e do esquema de metabolismo.

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

Circunstancias em que ¢ exigido:

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

Método de ensaio:

Parte B, toxicocinética, Directiva n.® 88/302/CEE, da Comissao, de 30 de Maio.

5.2 - Toxicidade aguda:

Os estudos, dados e informagdes a fornecer e a avaliar devem ser suficientes para permitir a
identificacdo dos efeitos na sequéncia de uma exposicdo unica a substancia activa, € para
determinar ou indicar, em particular:

- A toxicidade da substancia activa;



- A evolucdo e caracteristicas dos efeitos, com informagdes pormenorizadas quanto as
alteragcdes de comportamento e eventuais alteragdes patologicas macroscopicas observadas no
exame post mortem;

- Sempre que possivel, mecanismo de accao toxica; e

- Risco relativo associado as diferentes vias de exposicao.

Embora deva ser dada atengdo a avaliagdo dos niveis de toxicidade registados, a informacgao
obtida deve também permitir a classificacdo da substancia activa nos termos do Decreto-Lei
n.° 82/95, de 22 de Abril. As informagdes recolhidas durante os ensaios de toxicidade aguda
tém um interesse particular para a avaliagdo dos riscos provaveis em caso de acidente.

5.2.1 - Oral:

Circunstancias em que ¢ exigido:

A toxicidade aguda da substancia activa por via oral deve sempre constar do relatorio.

Meétodo de ensaio:

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com a classificagdo, rotulagem e embalagem
das substancias perigosas, método B1 ou B1 bis, constantes da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de
Dezembro.

5.2.2 - Cutanea:

Circunstancias em que ¢ exigido:

A toxicidade aguda da substancia activa por via cutdnea deve sempre constar do relatdrio.
Método de ensaio:

Devem ser investigados os efeitos topicos e sistémico. O ensaio deve ser realizado em
conformidade com o método B3, constante da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro.
5.2.3 - Inalagao:

Circunstancias em que ¢ exigido:

A toxicidade por inalacdo da substancia activa deve constar do relatorio nos casos em que a
substancia activa:

- Seja um gas ou um géas liquefeito;

- Seja destinada a ser utilizada como fumigante;

- Seja destinada a ser incluida numa preparagdo fumigante, para aplicagdo em aerossol ou por
vaporizagao;

- Seja destinada a ser aplicada com nebulizadores;

- Tenha uma pressao de vapor superior a 1x10(elevado a -2) Pa e seja destinada a ser incluida
em preparagdes a utilizar em espagos fechados, tais como armazéns ou estufas;

- Seja destinada a ser utilizada na formulagdo de pds com uma proporgdo significativa de
particulas de didmetro < 50 (micro)m (> 1% em peso); ou

- Seja destinada a ser incluida em preparacdes cuja aplicacdo dé origem a uma propor¢ao
significativa de particulas ou goticulas de didmetro < 50 (micro)m (> 1% em peso).

Meétodo de ensaio:

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B2 da Portaria n.° 732-A/96, de
11 de Dezembro.

5.2.4 - Irritacdo cutanea:

Objectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a determinar o potencial irritante da substancia activa para a pele,
incluindo a reversibilidade potencial dos efeitos observados.

Circunstancias em que ¢ exigido:

O potencial irritante da substancia activa para a pele 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 cutanea deve ser realizado em conformidade com o método B4 da
Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro.

5.2.5 - Irritagdo ocular:

Objectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a determinar o potencial irritante da substincia activa para os olhos,
incluindo a reversibilidade potencial dos efeitos observados.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Os ensaios de irritacdo 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 B5 da Portaria
n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro.

5.2.6 - Sensibilizagdo cutanea:

Objectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a fornecer informagdes suficientes para avaliar a capacidade da substancia
activa de provocar reacgdes de sensibilizacao da pele.

Circunstancias em que ¢ exigido:

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

Método de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B6 da Directiva n.° 96/54/CE, da
Comissao, de 30 de Setembro.

5.3 - Toxicidade a curto prazo:

Os estudos de toxicidade a curto prazo devem ser delineados de forma a fornecer informagdes
quanto a quantidade de substancia activa que pode ser tolerada sem efeitos toxicos, nas
condi¢des do ensaio. Estes estudos fornecem informagdes uteis sobre os riscos para aqueles
que manipulam e utilizam preparagdes que contém a substancia activa. Os estudos a curto
prazo proporcionam, nomeadamente, indicacdes essenciais quanto a eventuais acgoes
cumulativas da substancia activa e quanto aos riscos para os trabalhadores susceptiveis de
uma exposicao intensiva. Além disso, as informagdes fornecidas pelos estudos a curto prazo
sdo uteis para o delineamento dos estudos de toxicidade cronica.

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

- A relagao entre a dose e os efeitos adversos;

- A toxicidade da substancia activa, incluindo, sempre que possivel, o NSEAO;

- Os oOrgaos alvo, se for caso disso;

- A evolucdo no tempo e as caracteristicas de envenenamento, com informagdes completas
quanto as alteracdes de comportamento e a eventuais alteragdes patoldgicas detectadas no
exame post mortem;

- Efeitos toxicos especificos e alteragdes patoldgicas produzidas;

- Quando for relevante, a persisténcia e irreversibilidade de determinados efeitos toxicos
observados ap0s interrup¢ao da administragao;

- Sempre que possivel, o mecanismo da ac¢do toxica; e

- O risco relativo decorrente das diversas vias de exposi¢ao.

5.3.1 - Estudo de toxicidade por via oral de 28 dias:

Circunstancias em que ¢ exigido:

Os estudos a curto prazo (28 dias), embora ndo obrigatorios, podem ser uteis para a
determinagdo do intervalo de concentragdo a ensaiar. Se forem realizados, os estudos devem
constar do relatorio, uma vez que os resultados podem ser particularmente importantes para a



identificagcdo de respostas adaptativas, nem sempre detectaveis em estudos de toxicidade
cronica.

Método de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método B7 da Directiva n.° 96/54/CE, da
Comissdo, de 30 de Setembro.

5.3.2 - Estudo de toxicidade por via oral de 90 dias:

Circunstancias em que ¢ exigido:

A toxicidade a curto prazo (90 dias) da substancia activa por via oral, quer no rato, quer no
cdo, deve constar sempre do relatdrio. Sempre que se verifique que a sensibilidade do cdo ¢
significativamente maior ¢ que seja provavel que esta informacdo possa ser util na
extrapolagdo dos resultados obtidos para o homem, deve ser realizado um estudo de
toxicidade de 12 meses com caes, devendo os respectivos resultados constar do relatorio.
Método de ensaio:

Parte B da Directiva n.° 88/302/CEE, da Comissao, de 30 de Maio (teste de toxicidade oral
subcronica).

5.3.3 - Outras vias:

Circunstancias em que sdo exigidas:

Para a avaliagdo da exposi¢ao do operador podem ser necessarios estudos adicionais de
absorcdo cutanea.

Para as substancias volateis (pressao de vapor > 10(elevado a -2) Pa), € necessario um parecer
especializado para decidir se os estudos a curto prazo devem ser realizados com exposi¢ao
oral ou por inalagao.

Método de ensaio:

- Estudo de 28 dias, exposi¢do cutanea: Portaria n.® 732-A/96, de 11 de Dezembro (método
B9);

- Estudo de 90 dias, exposi¢ao cutanea: parte B da Directiva n.° 88/302/CEE, da Comissao, de
30 de Maio (estudo de toxicidade cutanea subcronica);

- Estudo de 28 dias, por inalagdo: Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro (método B8);

- Estudo de 90 dias, por inalagdo: parte B da Directiva n.® 88/302/CEE, da Comissdo, de 30 de
Maio (estudo de toxicidade subcronica por inalagdo).

5.4 - Teste de genotoxicidade:

Objectivo do ensaio:

Estes estudos sdo importantes para:

- A previsao do potencial genotoxico;

- A identificagdo precoce de substancias cancerigenas genotoxicas;

- O esclarecimento do mecanismo de ac¢do de algumas substancias cancerigenas.

Para evitar artefactos devidos aos sistemas de ensaio, ndo devem ser utilizadas doses
excessivamente toxicas nos ensaios de mutagenia, quer in vitro quer in vivo. Este principio
deve ser considerado como uma orientagdo geral. E importante manter uma atitude flexivel,
dependendo a escolha dos ensaios a realizar em cada etapa da interpretagdo dos resultados
obtidos na etapa anterior.

5.4.1 - Estudos in vitro:

Circunstancias em que sao exigidos:

Os ensaios de mutagenia in vitro (ensaio bacteriano de mutacdo de genes, ensaio de
clastogénese em células de mamiferos e ensaio de mutacdo de genes em células de
mamiferos) devem ser sempre realizados.

Métodos de ensaio:

Sao aceites os seguintes testes:

- Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro ( método B14, teste de mutacdo reversa em
Salmonella typhimurium);



- Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro (método B10, teste citogenético in vitro em
células de mamiferos);

- Parte B da Directiva n.° 88/302/CEE, da Comissao, de 30 de Maio (teste de mutagdo génica
em cé¢lulas de mamiferos in vitro).

5.4.2 - Estudos in vivo em células somaticas:

Circunstancias em que sao exigidos:

Se todos os resultados dos estudos in vitro forem negativos, os estudos a realizar
posteriormente terdo de ser feitos tendo em consideracdo outra informacao relevante
disponivel (incluindo dados de toxicocinética, toxicodindmica e fisico-quimicos e dados
relativos a substancias analogas). Os estudos podem ser in vivo ou in vitro, utilizando um
sistema diferente de metabolizacao do(s) anteriormente utilizado(s).

Se o teste citogenético in vitro for positivo, deve fazer-se sempre um teste in vivo em células
somaticas (analise da metafase em medula 6ssea de roedores ou teste do micronucleo em
roedores).

Quando qualquer dos dois testes de muta¢ao génica in vitro for positivo, deve efectuar-se um
teste in vivo para detecc¢ao de sintese nao programada de ADN, ou um teste das malhas (spot-
test) no ratinho.

Método de ensaio:

Sao aceites os seguintes métodos de ensaio:

- Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro (método B12, teste de micronucleo);

- Parte B da Directiva n.° 88/302/CEE, da Comissdo, de 30 de Maio [teste das malhas (spot-
test) no ratinho];

- Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro (método Bl11, teste citogenético in vivo em
medula 6ssea de mamiferos, andlise cromossomica).

5.4.3 - Estudos in vivo em células germinativas:

Circunstancias em que sao exigidos:

Se o resultado de qualquer dos ensaios in vivo efectuados em células somaticas for positivo,
pode justificar-se a realizacdo de testes in vivo para a deteccdo de efeitos em células
germinativas. A necessidade de realizar estes testes serd avaliada caso a caso, tendo em
consideragdo informagdes relativas a toxicocinética, utilizacdo e exposi¢dao previsivel. Os
testes, para serem adequados, devem incluir a analise de interac¢do com o ADN (tal como o
ensaio de dominancia letal), estudar possiveis efeitos hereditarios e, eventualmente, proceder
a uma avalia¢do quantitativa desses efeitos. Dada a sua grande complexidade, estes estudos
quantitativos s6 serdo realizados quando existir uma forte justificagao.

5.5 - Toxicidade a longo prazo e carcinogenia:

Objectivo do ensaio:

Os estudos a longo prazo realizados e incluidos no relatério devem, juntamente com outras
informagdes relevantes sobre a substincia activa, ser suficientes para permitir a identificacao
dos efeitos decorrentes de uma exposicao repetida a substancia activa e, nomeadamente, para:

- Identificar os efeitos adversos resultantes da exposi¢@o a substancia activa;

- Identificar os 6rgdos alvo, caso existam;

- Determinar a relagdo dose-resposta;

- Identificar alteragdes nos sinais toxicos e manifestacdes observadas; e

- Determinar o NSEAO.

Da mesma forma, os estudos de carcinogenia devem, juntamente com outras informacgdes
pertinentes sobre a substancia activa, ser suficientes para permitir a avaliagcdo dos riscos para
0 homem em resultado de uma exposicao repetida a substancia activa, nomeadamente:

- Identificar os efeitos carcinogénicos resultantes da exposi¢ao 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 nao genotoxicos, identificar a dose méaxima que nao induz
qualquer efeito adverso (dose limiar).

Circunstancias em que ¢ exigido:

A toxicidade e o caracter cancerigeno a longo prazo devem ser determinados para todas as
substancias activas. Caso, em circunstancias excepcionais, seja afirmado que tais testes sao
desnecessarios, essa afirmacdo deve ser devidamente fundamentada, nomeadamente com
dados de toxicocinética que demonstrem que a substancia activa nao ¢ absorvida no intestino,
nem através da pele ou do sistema pulmonar.

Condig¢des de ensaio:

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

Deve ser efectuado um estudo de carcinogenia da substancia activa em ratinhos.

Quando for sugerido um mecanismo de carcinogenia ndo genotoxico, esta sugestdo deve ser
bem fundamentada e corroborada pelos dados experimentais pertinentes, incluindo os
necessarios para elucidar o possivel mecanismo interveniente.

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

- A identificagdo da espécie e da estirpe, o nome do fornecedor e a identificacdo especifica do
estabelecimento, caso o fornecedor tenha mais de uma localiza¢ao geografica;

- O nome do laboratorio e datas de realizacao do estudo;

- A descrigcao das condig¢des 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¢ao do padrao de mortalidade observado no grupo de controlo, durante o estudo ou
no seu termo, e outras observagdes pertinentes (por exemplo, doencas, infeccdes);

- O nome do laboratério e dos investigadores encarregados do exame e responsaveis pela
colheita e interpretacdo dos dados patoldgicos do estudo; e

- Uma declaragao 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 duracdo, bem como nos dados referentes ao metabolismo ¢ a
toxicocinética, sempre que estes estejam disponiveis aquando da planificacdo dos estudos em
questdo. A dose méaxima no estudo de carcinogenia deve provocar manifestagdes minimas de
toxicidade, tais como um ligeiro decréscimo (inferior a 10%) no ganho do peso do corpo, sem
provocar necrose dos tecidos nem saturacdo 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 maxima deve provocar sinais inequivocos de
toxicidade, sem provocar uma letalidade excessiva. Doses mais elevadas, causando toxicidade
excessiva, nao sao 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 elaboracao dos relatorios, 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 0rgao, nao
devem ser considerados em conjunto no relatdrio. Para evitar equivocos, deve ser utilizada na



classificagdo e registo dos tumores a terminologia da American Society of Toxicologic
Pathologists (in Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria - Guides for
Toxicologic Pathology) ou do Hannover Tumour Registry (RENI), por exemplo. O sistema
utilizado deve ser indicado.

E essencial incluir no material biologico, seleccionado para exame histopatolégico, material
susceptivel de fornecer informacgdes adicionais sobre lesoes identificadas durante o exame
macroscopico. Sempre que estejam disponiveis e possam ser uteis para elucidar o mecanismo
de acgdo, devem ser utilizadas e constar do relatorio técnicas histologicas especiais (de
coloracdo), técnicas histoquimicas e observacdes ao microscopio electronico.

Métodos de ensaio:

Os estudos devem ser efectuados em conformidade com os seguintes métodos, constantes da
parte B da Directiva n.° 88/302/CEE, da Comissao, de 30 de Maio (teste de toxicidade
cronica, teste de carcinogénese ou teste combinado de toxicidade cronica/carcinogénese).

5.6 - Toxicidade para a reprodugao:

Os efeitos adversos no que diz respeito a reproduc¢do 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 estudados e mencionados no relatdrio os efeitos possiveis em todos os aspectos da
fisiologia da reproducdo, 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 sdo desnecessarios, essa afirmacdo 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 historicos podem ser uteis
para a interpretacdo de determinados estudos de reprodu¢do. Os dados de controlos historicos
apresentados devem referir-se a estudos contemporaneos realizados com a mesma espécie e
estirpe, mantida em condi¢des semelhantes. As informacgdes a fornecer no que se refere aos
dados de controlos historicos devem incluir:

- A identificag@o da espécie e da estirpe, o nome do fornecedor e a identificacdo especifica do
estabelecimento, caso o fornecedor tenha mais de uma localiza¢ao geografica;

- O nome do laboratorio e datas de realizacao do estudo;

- A descrigcao das condig¢des 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 € no momento do
sacrificio ou morte;

- A descricao do padrao de mortalidade observado no grupo de controlo, durante o estudo ou
no seu termo, e outras observagoes pertinentes (por exemplo, doencas, infecgdes); e

- O nome do laboratorio e dos investigadores encarregados do exame e responsaveis pela
colheita e interpretacao dos dados toxicologicos do estudo.

5.6.1 - Estudos multigeracdes:

Objectivos do ensaio:

Os estudos incluidos no relatorio devem, juntamente com outras informagdes relevantes sobre
a substancia activa, ser suficientes para permitir a identificacdo dos efeitos, no que se refere a
reproducado, decorrentes de uma exposicao repetida a substancia activa, nomeadamente:

- Identificar os efeitos directos e indirectos da exposi¢ao a substancia activa na reprodugao;

- Identificar um eventual aumento dos efeitos toxicos gerais (observado durante os testes de
toxicidade cronica e a curto prazo);

- Determinar a relagdo dose-resposta;



- Identificar alteragdes nos sinais toxicos € manifestacdes observadas; e

- Determinar o NSEAO.

Circunstancias em que ¢ exigido:

O relatorio deve sempre incluir um estudo de toxicidade para a reproducdo em ratos pelo
menos em duas geracdes.

Método de ensaio:

Os testes devem ser efectuados em conformidade com a parte B da Directiva n.° 88/302/CEE,
da Comissao, de 30 de Maio, teste de toxicidade sobre a reproducdo de duas geragdes. Além
disso, o relatdrio deve mencionar o peso dos 6rgados reprodutivos.

Estudos complementares:

Quando for necessario para uma melhor interpretagdo dos efeitos ao nivel da reproducgdo, e
caso nao estejam ainda disponiveis tais informagdes, podera ser util realizar os seguintes
estudos complementares:

- Estudos independentes de machos e fémeas;

- Delineamento com trés niveis de dose;

- Teste de dominancia letal 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 espermatozoéides; e

- Estudo da actividade hormonal.

5.6.2 - Estudos de toxicidade para o desenvolvimento:

Objectivos dos ensaios:

Os estudos a incluir no relatério devem, juntamente com outras informagdes pertinentes sobre
a substancia activa, ser suficientes para permitir a avaliagdo dos efeitos de uma exposi¢ao
repetida a substancia activa no desenvolvimento embriondrio e fetal, nomeadamente para:

- Identificar os efeitos directos e indirectos da exposi¢do a substdncia activa no
desenvolvimento embrionario e fetal;

- Identificar uma eventual toxicidade materna;

- Determinar a relagdo 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 informagoes adicionais sobre um eventual aumento dos
efeitos toxicos gerais nas fémeas gravidas.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Estes testes devem ser sempre realizados.

Condigodes do ensaio:

Os testes de toxicidade para o desenvolvimento devem ser efectuados em ratos e em coelhos,
por via oral. As malformagdes e as variagdes devem ser registadas separadamente. O relatorio
deve incluir um glossario de terminologia e especificar os principios de diagnostico de todas
as malformagdes e variagdes.

Método de ensaio:

Os testes devem ser efectuados em conformidade com a parte B da Directiva n.° 88/302/CEE,
da Comissao, de 30 de Maio, teste de teratogénese - roedores e nao roedores.

5.7 - Estudos de neurotoxicidade retardada:

Objectivos do ensaio:

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

Circunstancias em que sdo exigidos:



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

Método de ensaio:

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

5.8 - Outros estudos toxicologicos:

5.8.1 - Estudos de toxicidade dos metabolitos referidos na alinea vii) da introdugao:

Os estudos complementares relativos a substancias diferentes da substancia activa nao sao
sistematicamente exigidos.

A necessidade de estudos complementares deve ser determinada caso a caso.

5.8.2 - Estudos complementares da substancia activa:

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

- Estudos de absorcao, distribui¢ao, excre¢ao ¢ metabolismo;

- Estudos do potencial neurotdxico;

- Estudos do potencial imunotoxico;

- Estudos com outras vias de administragao.

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

Os estudos exigidos devem ser delineados individualmente, atendendo aos parametros
especificos a investigar e aos objectivos a atingir.

5.9 - Dados clinicos:

Sem prejuizo do disposto no artigo 5.° da Directiva n.° 80/1107/CEE, do Conselho, de 27 de
Novembro, relativa a protec¢do dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposicao a
agentes quimicos, fisicos e biologicos durante o trabalho, devem ser apresentados os dados
praticos e informagdes disponiveis pertinentes para o reconhecimento dos sintomas de
envenenamento, bem como os relacionados com a eficacia das medidas de primeiros socorros
e terapéuticas. Devem também ser fornecidas referéncias mais especificas a estudos
farmacologicos com animais nos dominios da pesquisa de antidotos e da seguranga. Quando
for apropriado, devem ser aprofundados e incluidos no relatoério dados quanto a eficiéncia de
antagonistas potenciais.

Os dados e informagdes pertinentes no que se refere aos efeitos da exposi¢ao no ser humano,
sempre que estejam disponiveis e possuam a qualidade necessaria, sdo particularmente
importantes para confirmacao da validade das extrapolagdes efectuadas e das conclusdes
alcancadas no que se refere aos 6rgdos alvo, as relacdes dose-resposta e a reversibilidade dos
efeitos toxicos. Esses dados podem ser obtidos na sequéncia de casos de exposicao acidental
ou por motivos profissionais.

5.9.1 - Vigilancia médica do pessoal das instalagdes fabris:

Devem ser apresentados os relatorios dos programas de vigilancia existentes no ambito da
medicina do trabalho e relativos a exposicao a substancia activa e a outros produtos quimicos,
devendo ser acompanhados de informacdes pormenorizadas quanto ao delineamento do
programa. Estes relatorios devem, sempre que possivel, incluir dados relativos ao mecanismo
de accdo da substancia activa. Os relatorios devem incluir os dados disponiveis relativos a
pessoas expostas a substancia activa nas fabricas ou aquando de aplicacdes (por exemplo, em
ensaios de eficacia).

Devem ser fornecidas as informacgdes disponiveis quanto a sensibilizacdo, incluindo respostas
alérgicas de trabalhadores e outros individuos expostos a substancia activa e, se for caso
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disso, informagdes quanto a incidéncia de hipersensibilidade. Devem ser indicados a



frequéncia, o nivel e a duragdo da exposi¢do, os sintomas observados e outras informagdes
clinicas pertinentes.

5.9.2 - Observagao directa, por exemplo casos clinicos e casos de envenenamento:

Devem ser apresentados, juntamente com os relatorios de eventuais estudos de
acompanhamento, os relatdrios relativos a casos clinicos e de envenenamento, desde que
tenham sido publicados em revistas técnicas ou em relatorios oficiais. Esses relatorios devem
incluir a descricdo completa da natureza, intensidade e duracdo da exposi¢do, bem como os
sintomas clinicos observados, as medidas de primeiros socorros € terapéuticas aplicadas e as
medigdes e observacgdes efectuadas. Os resumos nao sao aceites.

Sempre que devidamente suportada por informacdes suficientemente pormenorizadas, a
documentacao referida pode ser particularmente importante para confirmagao da validade de
extrapolacdo ao homem dos dados obtidos com animais e para identificacdo de efeitos
adversos inesperados, especificos ao homem.

5.9.3 - Observagoes relativas a exposi¢do da populacao em geral e, se for adequado, estudos
epidemioldgicos:

Os estudos epidemioldgicos disponiveis sdo particularmente importantes e devem ser
apresentados, desde que sejam acompanhados de informacgdes relativas a intensidade e
duragdo da exposicao e tenham sido realizados em conformidade com normas reconhecidas.
5.9.4 - Diagnostico de envenenamento (determinacdo da substancia activa, metabolitos),
sintomas especificos de envenenamento, testes clinicos:

Deve ser apresentada uma descricdo pormenorizada dos sinais clinicos e dos sintomas de
envenenamento, incluindo sinais e sintomas precoces, € uma descricdo pormenorizada dos
testes clinicos que possam ser utilizados no diagndstico, caso existam; devem também ser
incluidas informacdes completas quanto aos intervalos de tempo relevantes para a ingestao,
exposic¢do cutanea ou inalagdo de diferentes quantidades de substancia activa.

5.9.5 - 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
intoxicag¢dao ou de contacto com os olhos, incluindo, se possivel, o uso de antidotos. Devem
ser fornecidas informagdes, quer com base na experiéncia pratica, sempre que existam e que
estejam disponiveis, quer baseadas em fundamentos teoricos, relativas a eficacia de eventuais
regimes de tratamento alternativos. Devem ser descritas as contra-indica¢des associadas a
regimes especificos, particularmente os relacionados com insuficiéncias e doengas cronicas.
5.9.6 - Efeitos previsiveis de envenenamento:

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

- Do tipo, intensidade e durag¢do da exposicdo, ou da ingestao; e

- De diferentes intervalos de tempo entre a exposi¢do ou a ingestao e o inicio do tratamento.
5.10 - Resumo da toxicidade em mamiferos e avaliagao global:

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados e informagdes fornecidos nos termos dos
pontos 5.1 a 5.9, incluindo uma avaliacdo pormenorizada e critica desses dados, atendendo
aos critérios e normas relevantes de avaliacdo e decisdo, em especial no que se refere aos
riscos reais ou potenciais para o homem e os animais, € a extensdo, qualidade e fiabilidade
dos dados de base.

Sempre que necessario, a luz das observacdes relativas ao perfil analitico dos lotes de
substancia activa (ponto 1.11) e de eventuais estudos complementares realizados [ponto 5,
alinea iv)], deve ser discutida a pertinéncia da utiliza¢do dos dados apresentados na avalia¢ao
do perfil toxicologico da substancia activa produzida a escala industrial.



Com base numa avaliacdo dos dados de base e nos critérios e normas pertinentes de decisao,
0os NSEAO propostos para cada um dos estudos devem ser justificados.

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

6 - Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo humano e de animais:
Introducao:

1) As informacdes fornecidas, juntamente com as respeitantes a uma ou mais preparagdes que
contenham a substancia activa, devem ser suficientes para permitir efectuar uma avalia¢ao do
risco para o ser humano, resultante de residuos da substancia activa e metabolitos e produtos
da degradagdo e reacgdo relevantes, que permanecam nos alimentos para consumo humano.
Além disso, as informagdes fornecidas devem ser suficientes para:

- Permitir decidir se a substancia activa pode ou ndo ser incluida no anexo I;

- Especificar restrigdes ou condi¢cdes adequadas a associar a qualquer inclusdo no anexo L.

1) Deve ser fornecida uma descri¢do pormenorizada (especificacao) do material utilizado,
conforme previsto no ponto 1.11 da parte A do anexo II.

i) Os estudos devem ser realizados em conformidade com as directrizes relativas aos
métodos de ensaio regulamentares de residuos de produtos fitofarmacéuticos nos alimentos
para consumo humano.

iv) Sempre que necessario, os dados devem ser analisados utilizando métodos estatisticos
adequados.

A andlise estatistica deve ser apresentada na integra.

v) Estabilidade dos residuos durante a armazenagem.

Podera ser necessaria a realizacdo de estudos relativos a estabilidade dos residuos durante a
armazenagem. Excepto no caso de compostos reconhecidamente volateis ou labeis, nao sao
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 congeladas vinte e quatro horas apos a colheita.
Estes estudos devem ser realizados com substratos representativos, efectuados, de preferéncia,
com substancias ndo marcadas radioactivamente, em amostras de plantas ou animais tratados
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 substancia quimica, antes de serem armazenadas em condi¢cdes normais de
armazenagem.

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

Devem ser apresentadas informagdes pormenorizadas quanto a preparagdo da amostra e
condi¢gdes de armazenagem (temperatura e duracdo) 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 vinte e quatro horas, no
maximo, apds a extracgao.

6.1 - Metabolismo, distribui¢ao e expressao de residuos nas plantas:

Objectivo dos ensaios:

Estes ensaios destinam-se a:

- Fornecer uma estimativa do residuo terminal total nas partes relevantes das plantas, aquando
da colheita, apds o tratamento proposto;

- Identificar os principais constituintes do residuo terminal total;

- Indicar a distribui¢cdo do residuo pelas partes relevantes da planta;



- 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.

Circunstancias em que sao exigidos:

Estes estudos devem ser sempre realizados, excepto nos casos em que possa ser demonstrado
que ndo permanecerao residuos nas plantas/produtos vegetais a utilizar como alimentos para
consumo humano ou de animais.

Condig¢des de ensaio:

Os estudos de metabolismo devem incluir culturas ou tipos de culturas em que sejam
utilizados produtos fitofarmacéuticos que contenham a substancia activa em questdo. Caso
esteja prevista uma grande variedade de utilizagdes em diferentes categorias de culturas ou de
produtos vegetais, devem ser efectuados estudos em, pelo menos, trés culturas representativas
das categorias mais relevantes, a ndo ser que se possa justificar que ¢ improvavel a ocorréncia
de um metabolismo diferente. Neste contexto, as culturas devem ser classificadas numa das
seguintes cinco categorias: raizes, bolbos ou tubérculos, horticolas de folha, culturas de fruto,
incluindo as horticolas de fruto, leguminosas secas e oleaginosas, cereais. Caso existam
estudos com culturas pertencentes a trés destas categorias, cujos resultados indiquem que a
via de degradagdao ¢ semelhante em todas elas, ¢ pouco provavel que sejam necessarios
estudos adicionais, a ndo ser que se possa esperar a ocorréncia de um metabolismo diferente.
Os estudos de metabolismo devem também ter em consideragdo as diferentes propriedades da
substancia activa e o método de aplicacdo previsto.

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

6.2 - Metabolismo, distribuicdo e expressao de residuos nos animais domésticos:

Objectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se a:

- Identificar os principais constituintes do residuo terminal total em produtos comestiveis de
origem animal;

- Quantificar a taxa de degradacdo e de excrecao do residuo total em determinados produtos
(leite ou ovos) e excregdes de origem animal;

- Indicar a distribui¢do dos residuos nos produtos comestiveis de origem animal relevantes;

- Quantificar os principais constituintes do residuo e demonstrar a eficiéncia dos processos de
extrac¢cdo dos mesmos;

- Obter dados que permitam tomar uma decisao quanto a necessidade de realizar os estudos de
ingestdo em animais previstos no ponto 6.4;

- Determinar a defini¢do e forma de expressao do residuo.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos de metabolismo em animais, tais como ruminantes em lactacdo (por exemplo,
cabras ou vacas) e aves de capoeira em periodo de postura, s6 sdo exigidos nos casos em que
a utilizacdo do produto fitofarmacéutico possa provocar a presenga de uma quantidade
significativa de residuos nos alimentos para animais (superior ou igual a 0,1 mg/kg da dieta
total, tal como ¢ administrada, excepto em casos especiais, como, por exemplo, quando haja
acumulacdo da substancia activa). Sempre que se verifique existirem diferencas significativas
entre o metabolismo no rato e nos ruminantes, deve ser realizado um estudo em suinos,
excepto nos casos em que a ingestao prevista nos suinos nao seja significativa.



6.3 - Ensaios de residuos:

Objectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se a:

- Quantificar os niveis mais elevados de residuos nas culturas tratadas, a colheita ou a saida
do armazém, correspondentes as boas praticas agricolas (BPA) propostas; e

- Determinar, quando adequado, a taxa de degrada¢do do deposito inicial do produto
fitofarmacéutico.

Circunstancias em que sao exigidos:

Estes estudos devem ser realizados sempre que o produto fitofarmacéutico se destine a ser
aplicado em plantas/produtos vegetais utilizados na alimentagdo humana ou animal, ou
sempre que os respectivos residuos no solo ou outros substratos possam ser absorvidos pelas
referidas plantas, excepto quando seja possivel fazer uma extrapolacao a partir de dados
adequados relativos a outra cultura.

Os dados obtidos nos estudos de residuos deverdo ser apresentados no processo do anexo II
nos seguintes casos:

- Para usos ja autorizados de produtos fitofarmacéuticos que contenham substancias activas ja
comercializadas na Comunidade Europeia em 25 de Julho de 1993;

- Para substancias activas que ainda nao tenham sido colocadas no mercado comunitario em
25 de Julho de 1993, para as utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos cuja autorizagdo tenha
sido solicitada no momento da apresentagao do processo para a inclusdo da substancia activa
no anexo L.

Condig¢des de ensaio:

Os ensaios de residuos devem corresponder as BPA criticas propostas. As condi¢gdes de
ensaio devem ter em conta a situacdo mais desfavoravel (por exemplo, nimero maximo de
aplicacdes proposto, utilizagdo das quantidades méaximas previstas, intervalos de seguranga
mais pequenos, periodos de reten¢ao e periodos de armazenamento minimos), mas que seja
representativa das condigdes reais de utilizacdo da substancia activa.

Devem ser obtidos e apresentados dados suficientes para confirmar que as caracteristicas das
regides onde os ensaios sdo efectuados sdo semelhantes aquelas onde se recomenda a
utilizagdo da substancia activa.

Aquando do estabelecimento de programas de ensaios de residuos, devem normalmente ser
tidos em conta factores como, por exemplo, as diferencas climaticas existentes entre as zonas
de producao, as diferencas entre os métodos de producgdo utilizados (por exemplo, utilizacao
no campo ou em estufa), épocas de produgao, tipo de formulagao, etc.

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

O nimero 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 producdo, por exemplo no que diz respeito ao clima, aos
métodos e as épocas de produgdo, etc., sera exigido apenas um niamero minimo de dados.
Caso todas as restantes variaveis (clima, etc.) sejam comparaveis, ¢ necessario um numero
minimo de oito ensaios representativos da regido de producdao (Norte da Europa/Sul da
Europa) proposta para as culturas principais. Para culturas secundérias, serdo normalmente
exigidos quatro ensaios representativos da regido de producao proposta.

Devido ao nivel de homogeneidade intrinsecamente superior dos residuos resultantes dos
tratamentos pos-colheita ou das culturas protegidas, serdo aceites estados referentes a uma
unica época de produgao.

Relativamente aos tratamentos pos-colheita, ¢ 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 aplicagdo e tipo de armazenamento,
excepto nos casos em que se possa identificar claramente a situagao mais desfavoravel sob o
ponto de vista de residuos.

O numero de estudos a realizar por época de producdo pode ser reduzido caso possa ser
demonstrado que o nivel de residuos nas plantas/produtos vegetais sera inferior ao limite de
determinagao.

Sempre que uma parte comestivel da cultura esteja presente em quantidades significativas no
momento da aplicagdo, os relatorios de metade dos estudos de residuos devem incluir dados
que ilustrem o efeito do tempo no nivel de residuos presente (estudos que permitam
estabelecer curvas de degradacao de residuos), excepto se se puder justificar que a parte
comestivel ndo ¢ afectada pela aplicacdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de
utilizacao propostas.

6.4 - Estudos de ingestdo em animais domésticos:

Objectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se a determinar o residuo em produtos de origem animal resultantes
dos residuos existentes nas ragdes ou forragens.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos de ingestao so serdo exigidos:

- Quando estiver presente uma quantidade significativa de residuos (superior ou igual a 0,1
mg/kg da dieta total, tal como ¢ administrada, salvo em casos em que ha acumulacdo da
substancia activa) nas plantas ou partes de plantas de que os animais se alimentam; e

- Quando os estudos de metabolismo indicarem que podem estar presentes quantidades
significativas de residuo (0,01 mg/kg ou limite de determinagao, caso este seja superior a 0,01
mg/kg) em qualquer tecido animal comestivel, tendo em conta os niveis de residuos nos
produtos susceptiveis de serem utilizados na alimentag@o dos animais.

Quando pertinente, devem ser apresentados estudos de alimentacdo distintos para os
ruminantes em lactacdo e ou para as aves de capoeira em periodo de postura. Sempre que se
verifique, com base nos estudos de metabolismo apresentados em conformidade com as
disposi¢des do ponto 6.2, que existem diferencas significativas de metabolismo entre o porco
e os ruminantes, deve ser também realizado um estudo de ingestao em porcos, salvo nos casos
em que o nivel previsto de ingestdo naquela espécie ndo seja significativo.

Condig¢des de ensaio:

Em geral, os alimentos sdo administrados em trés doses (o nivel previsto de residuo, 3 a 5
vezes ¢ 10 vezes esse nivel). Para estabelecimento da dose base devem ser considerados os
residuos de substancia activa que se prevé que o animal ingira, tendo em consideragao os usos
para os quais a substancia activa ¢ recomendada.

6.5 - Efeitos da transformacao industrial e ou da preparagao caseira:

Circunstancias em que sdo exigidos:

A decisao quanto a necessidade de realizar estudos de transformacao dependera:

- Da importancia do produto transformado na alimentagdo humana ou animal;

- Do nivel de residuos na planta ou no produto vegetal a transformar;

- Das propriedades fisico-quimicas da substancia activa ou dos metabolitos relevantes;

- Da possibilidade de poderem ser encontrados produtos de degradacdo significativos do
ponto de vista toxicoldgico apos transformagdo da planta ou produto vegetal.

Os estudos de transformac¢dao nao sao normalmente necessarios se na planta ou produto
vegetal ndo ocorrerem residuos significativos ou determindveis analiticamente que sejam
transformados ou se a ingestdo didria maxima tedrica total (DDMT) for inferior a 10% da
DDA. Além disso, ndo serdo normalmente necessarios estudos de transformacao se a planta
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 necessarios
dados sobre a distribui¢do dos residuos na casca/polpa.

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

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

6.5.1 - Efeitos na natureza do residuo:

Objectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se a detectar a eventual formacao de produtos de reaccdo ou de
decomposicdo, a partir dos residuos presentes nos produtos agricolas, durante a
transformagao, que possam exigir uma avaliagdo de risco distinta.

Condigodes de ensaio:

Em funcao do teor e da natureza quimica dos residuos presentes no produto nao transformado
deve ser estudado um conjunto de situagdes de hidrolise representativas (que simulem as
operagdes de transformagdo relevantes) nos casos pertinentes. Os efeitos de processos
diferentes da hidrolise podem também ter de 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 sao
normalmente realizados com a substancia activa marcada radioactivamente.

6.5.2 - Efeitos no nivel de residuo:

Objectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se principalmente a:

- Determinar a distribuicdo quantitativa dos residuos nas varias fases de transformacao dos
produtos agricolas e fazer uma estimativa dos factores de transferéncia;

- Permitir uma estimativa mais realista da ingestao de residuos na dieta.

Condigodes de ensaio:

Os estudos de transformagao devem representar os processos de preparagdo caseira € ou de
transformagao industrial.

No primeiro caso, basta geralmente realizar um conjunto minimo de «estudos de base»
representativos das operacdes comuns pertinentes para as plantas ou produtos vegetais que
contenham residuos significativos. A escolha da ou das operacdes deve ser fundamentada. A
tecnologia a utilizar nos estudos de transformacao deve corresponder tanto quanto possivel as
condi¢des reais normalmente utilizadas. Deve ser elaborado um quadro comparativo
apresentando os residuos nos produtos intermédios e finais. Ao elaborar esse quadro, as
concentragdes ou reducdes de residuos em produtos individuais devem ser reconhecidas e os
factores de transferéncia correspondentes determinados.

Se os produtos vegetais transformados desempenharem um papel importante na dieta e se o
«estudo de base» 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 concentragdo ou dilui¢cao dos residuos.

6.6 - Residuos em culturas em rotagao:

Objectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se a avaliar a ocorréncia de eventuais residuos em culturas
subsequentes.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Se os dados obtidos em conformidade com a sec¢dao 7, ponto 7.1, da parte A do anexo II ou
com a sec¢do 9, ponto 9.1, da parte A do anexo III revelarem que permanecem no solo ou nos



restos das culturas, tais como na palha ou em outra matéria organica, at¢ ao momento da
sementeira ou plantacdo de eventuais culturas subsequentes, quantidades significativas de
residuo (>10% da substancia activa aplicada, determinada pela soma da substancia activa nao
alterada e seus metabolitos ou produtos de degradacao relevantes) que possam levar a valores
superiores ao limite de determinacdo em culturas subsequentes aquando da colheita, a
situacao destes residuos deve ser tida em considera¢do. A natureza do residuo em culturas
subsequentes deve ser tida em consideracdo, devendo ser efectuada pelo menos uma
estimativa tedrica do nivel desse residuo. Se a possibilidade da ocorréncia de residuo em
culturas subsequentes ndo puder ser excluida, devem ser efectuados estudos de metabolismo e
distribuicao, seguidos, se necessario, de ensaios de campo.

Condigdes de ensaio:

Se for efectuada uma estimativa tedrica de residuos em culturas subsequentes, deve ser
apresentada uma descri¢do pormenorizada, bem como uma justificacao.

Se necessario, devem ser realizados, com culturas representativas de praticas agricolas
normais, estudos de metabolismo e distribui¢do e ensaios de campo.

6.7 - Propostas de limites méximos de residuos (LMR) e defini¢ao de residuo:

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

Ao determinar quais os compostos a incluir na definicdo de residuo, deve ser tida em
consideragdo a importancia toxicologica dos compostos, as quantidades em que estardo
provavelmente presentes e a viabilidade dos métodos analiticos propostos para efeitos de
controlo pos-registo.

6.8 - Propostas de intervalos de seguranca para os usos previstos, ou periodos de retencao ou
de armazenamento, no caso de utilizacao pos-colheita:

As propostas devem ser devidamente fundamentadas.

6.9 - Estimativa da exposicao potencial e real através da dieta e por outras vias:

Deve ser analisada a possibilidade de efectuar de forma realista uma estimativa da ingestao
através dos alimentos. Para tal podera utilizar-se uma abordagem gradual, com previsdes cada
vez mais realistas da quantidade ingerida. Quando pertinente, devem ser tidas em
consideragdo outras formas de exposi¢cdo, tal como residuos de medicamentos, ou de
medicamentos veterinarios, com base na mesma substincia activa.

6.10 - Resumo e avaliacao do comportamento dos residuos:

O resumo e a avaliacdo de todos os dados apresentados na presente sec¢do devem ser
efectuados de acordo com as orientagdes dadas pela DGPC quanto a respectiva apresentagao.
Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma analise critica e pormenorizada dos dados no
contexto dos critérios e directrizes pertinentes para a avaliacdo e a tomada de decisdes, em
particular quanto a existéncia ou eventualidade de riscos para o homem e os animais e quanto
a extensado, qualidade e fiabilidade dos dados.

Deve ser analisada em particular a significancia toxicoldgica de qualquer metabolito estranho
nos mamiferos.

Deve ser elaborado um diagrama do esquema de metabolismo nas plantas e animais,
acompanhado de uma breve explicagdo da distribuicdo e das modificagdes quimicas
verificadas.

7 - Destino e comportamento no ambiente:

Introducao:

1) As informagdes fornecidas, juntamente com as informagdes sobre uma ou mais preparagdes
que contenham a substancia activa, devem ser suficientes para permitir uma avaliacao do
destino e do comportamento da substancia activa no ambiente e das espécies ndo visadas que
possam correr riscos por exposicao a substancia activa, aos seus metabolitos e produtos de
degradacdo e de reac¢do com significado toxicologico ou ambiental.



i1) Em especial, as informagdes fornecidas sobre a substincia activa, juntamente com outras
informacdes pertinentes e as relativas a uma ou mais preparagdes que a contenham, devem ser
suficientes para:

- Decidir se a substancia activa pode ser incluida na Lista Positiva Comunitaria;

- Especificar as condi¢des adequadas ou restri¢cdes a associar a uma eventual inclusdo na Lista
Positiva Comunitaria;

- Classificar a substancia activa relativamente ao perigo para o ambiente;

- Especificar os simbolos de perigo, as indicacdes de perigo, as frases pertinentes relativas a
natureza dos riscos e os conselhos de prudéncia para a proteccio do ambiente a incluir na
embalagem (recipientes);

- Prever a distribui¢do, destino e comportamento no ambiente da substancia activa e seus
metabolitos e produtos de degradagao e de reac¢ao, bem como os periodos envolvidos;

- Identificar as espécies e populagdes ndo visadas quanto aos perigos decorrentes de uma
potencial exposi¢ao; e

- Identificar as medidas adequadas para minimizar a contamina¢do do ambiente e o impacte
nas espécies nao visadas.

iii) Deve ser fornecida uma descricdo pormenorizada (especificagdo) do material utilizado,
como previsto no ponto 1.11. Aquando da realizagdo de testes com a substancia activa, o
material utilizado deve ter as especificacdes que serdo utilizadas no fabrico das preparagdes a
autorizar, excepto quando seja empregue material marcado radioactivamente.

Aquando da realizagdo de estudos com uma substancia activa produzida em laboratério ou
num sistema-piloto de produgdo vegetal, estes devem ser repetidos com a substancia activa tal
como fabricada, excepto se for possivel demonstrar que o material de teste utilizado ¢
praticamente idéntico no que respeita a analise e a avaliagao ambiental.

iv) Aquando da utilizacdo de material de teste marcado radioactivamente, os marcadores
radioactivos devem ser colocados em locais (um ou mais, conforme necessario) para facilitar
o esclarecimento dos processos metabodlicos e de degradacdo e a investigacdo da distribui¢ao
da substancia activa, dos seus metabolitos e produtos de reaccdo e de degradagdo no
ambiente.

v) Pode ser necessario realizar estudos separados com os metabolitos e produtos de
degradagdo ou de reac¢do quando estes possam constituir um risco significativo para os
organismos nao visados ou para a qualidade das aguas, solo e ar e se os seus efeitos nao
puderem ser avaliados através dos resultados disponiveis respeitantes a substancia activa.
Antes da realizacao destes estudos, tém de ser tidas em conta as informacgdes das secgoes 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 confianga e valores p exactos, em
vez da indicacdo de significativo ou ndo significativo).

7.1 - 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 distribuicdo granulométrica e a capacidade de retengdo de agua 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 degradacao.

Recomenda-se a utilizag¢do, tanto quanto possivel, dos mesmos solos em todos os estudos
laboratoriais.



Os solos utilizados nos estudos de degradacdao ou de mobilidade devem ser seleccionados de
forma a representarem a gama de solos caracteristicos das diversas regides da CE onde a
utilizagdo exista ou esteja prevista, de modo a:

- Abrangerem diversos teores de carbono organico, de distribuicdo granulométrica e valores
de pH;

- Quando, com base noutras informacdes, se preveja que a degradacdo ou a mobilidade ¢
fun¢do do pH (por exemplo, a solubilidade e a taxa de hidrolise - pontos 2.7 e 2.9),
abrangerem os seguintes intervalos de pH:

-De4,5a5.,5;

-De6a7;e

- 8 (aproximadamente).

As amostras de solo utilizadas devem 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
adsorc¢ao/dessorcao.

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

As amostras de solo devem ser colhidas e manipuladas de acordo com a norma ISO 10381-6
(Soil quality - Sampling - Guidelines on the collection, handling and storage of soil for the
assessment of microbial processes in the laboratory). Quaisquer desvios devem ser
apresentados 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 condigdes climaticas representativos da(s)
area(s) de utilizagdo. Aquando da sua realizagdo, devem ser apresentadas as condig¢des
meteoroldgicas.

7.1.1 - Via e taxa de degradagao:

7.1.1.1 - Via de degradacao:

Objectivo dos estudos:

Os dados e as informagdes 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 degradacdo quimica e a degradacdo biologica);

- 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 substancia activa aplicada;

- Estabelecer as proporcdes relativas dos componentes presentes (balango de massa); e

- Permitir a definicao do residuo do solo relativamente ao qual as espécies nao visadas estdo
ou podem estar expostas.

Sempre que seja feita referéncia aos residuos nao extraiveis, estes sdo definidos como
entidades quimicas origindrias de pesticidas utilizados em conformidade com boas praticas
agricolas que ndo podem ser extraidos através de métodos que ndo alterem significativamente
a sua natureza quimica. Considera-se que estes residuos ndo extraiveis ndo incluem
fragmentos originados nos processos metabolicos que conduzem aos produtos naturais.
7.1.1.1.1 - Degradag¢ao aerobia:

Circunstancias em que sao exigidos:



Deve ser sempre apresentado o ou os processos de degradacdo, excepto quando a natureza e o
modo de utilizagdo das preparagdes que contém a substancia activa excluam a contaminagao
do solo, como no caso da utilizagdo em produtos armazenados ou do tratamento na
desinfecc¢do e cicatrizagao de feridas de arvores.

Condigodes de ensaio:

Deve ser apresentado o processo ou processos de degradacao para um tipo de solo.

Os resultados obtidos devem ser apresentados sob a forma de graficos esquematicos que
indiquem os processos envolvidos e de folhas de balanco que indiquem a distribuicao do
marcador radioactivo, em fun¢ao do tempo, entre:

- A substancia activa;

- CO(indice 2);

- Compostos volateis, excluindo o CO(indice 2);

- Produtos de transformagdo individuais identificados;

- Substancias extraiveis, ndo identificadas; e

- Residuos ndo extraiveis.

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

A duragdo do estudo ¢, normalmente, de 120 dias, excepto quando apds um periodo de tempo
mais curto os teores de residuos ndo extraiveis e de CO(indice 2) sejam tais que possam ser
extrapolaveis, de forma segura, para 100 dias.

Métodos de ensaio:

Me¢étodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas - SETAC
[(Society of Environmental Toxicology and Chemistry). SETAC (1995). Procedures for
Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of Pesticides SETAC. ISBN 90-5607-
002-9].

7.1.1.1.2 - Estudos complementares:

Degradagao anaerobia:

Circunstancias em que sdo exigidos:

Deve ser apresentado um estudo de degradacdo anaerdbia, salvo se se demonstrar que nao ¢
provavel a exposicdo dos produtos fitofarmacéuticos que contenham a substancia activa a
condi¢des anaerobias.

Condig¢oes e método de ensaio:

Sao aplicaveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos paragrafos correspondentes do
ponto 7.1.1.1.1.

Fotolise no solo:

Circunstancias em que sao exigidos:

Deve ser apresentado um estudo de fotolise no solo, salvo se se demonstrar que ndo ¢
provavel a deposi¢ao da substancia activa a superficie do solo.

Método de ensaio:

SETAC (1995). Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of
Pesticides SETAC. ISBN 90-5607-002-9.

7.1.1.2 - Taxa de degradagao:

7.1.1.2.1 - Estudos laboratoriais:

Objectivos dos estudos:

Os estudos de degradacdo no solo devem fornecer a melhor estimativa possivel do periodo
necessario a degrada¢do de 50% e 90% (TD(indice 50 Lab) e TD(indice 90 Lab)) da



substancia activa e dos metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo relevantes em
condi¢des laboratoriais.

Degradacao aerdbia:

Circunstancias em que sao 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 utilizagcdo em produtos armazenados ou do tratamento
para a desinfecgao e cicatrizagdo de arvores.

Condigodes de ensaio:

Deve ser indicada a taxa de degradagdo aerdbia 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 degradacgdo, deve ser realizado um estudo
adicional a 10°C num dos solos utilizados para o estudo da degradacdo a 20°C, até que esteja
disponivel um modelo de calculo comunitario, devidamente validado, para a extrapolacao das
taxas de degradagdo a baixas temperaturas.

A duragdo do estudo ¢ de, normalmente, 120 dias, excepto se mais de 90% da substancia
activa for degradada em menos tempo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes para trés tipos de solo relativamente a todos os
metabolitos e produtos de degradacdo e de reacgdo 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 TD(indice
50) a partir dos resultados dos estudos de degradacao com a substancia activa.

Me¢étodos de ensaio:

SETAC (1995). Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of
Pesticides SETAC. ISBN 90-5607-002-9.

Degradagao anaerobia:

Circunstancias em que sdo exigidos:

Deve ser indicada a taxa de degradacao anaerobia da substancia activa quando seja necessario
realizar um estudo anaerobio de acordo com o ponto 7.1.1.1.2.

Condig¢des de ensaio:

A taxa de degradacdo anaerdbia da substancia activa deve ser determinada no solo utilizado
no estudo anaerobio realizado em conformidade com o ponto 7.1.1.1.2.

A duragdo do estudo ¢ de, normalmente, 120 dias, excepto se mais de 90% da substancia
activa for degradada em menos tempo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes para um tipo de solo relativamente a todos os
metabolitos e produtos de degradacdo e de reacgdo 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 de TD(indice
50) a partir dos resultados dos estudos de degradacao com a substancia activa.

Me¢étodos de ensaio:

SETAC (1995). Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of
Pesticides SETAC. ISBN 90-5607-002-9.

7.1.1.2.2 - Ensaios de campo:

Estudos de dissipagdo no solo:

Objectivo dos estudos:

Os estudos de dissipacdo no solo devem fornecer estimativas do periodo necessdrio a
dissipacdo de 50% e 90% (TD(indice 50 C) e TD(indice 90 C)) da substancia activa em
condi¢des de campo. Se necessario, devem ser apresentadas informagdes sobre os metabolitos
e produtos de degradacao e de reac¢ao relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos:



Devem ser realizados estudos se o valor T(indice 50 Lab) determinado a 20°C e para uma
humidade do solo correspondente a um valor pF de 2 a 2,5 (pressao de succao) for superior a
60 dias.

Sempre que os produtos fitofarmacéuticos que contém a substancia activa se destinem a
utilizagdo a baixas temperaturas, devem ser realizados testes se o valor TD(indice 50 Lab)
determinado a 10°C e para uma humidade do solo correspondente a um valor pF de 2 a 2,5
(pressdo de sucgao) for superior a 90 dias.

Condig¢des 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 tenha sido
dissipada. A duracdo méaxima dos estudos ¢ de 24 meses.

Método de ensaio:

SETAC (1995). Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of
Pesticides SETAC. ISBN 90-5607-002-9.

Estudos de residuos no solo:

Objectivo dos estudos:

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

Circunstancias em que sdo exigidos:

Devem ser apresentados os estudos de residuos no solo sempre que o valor de TD(indice 50
Lab) for superior a um ter¢o do periodo compreendido entre a aplicacdo e a colheita e quando
seja possivel a absor¢ao pela cultura seguinte, excepto se os residuos no solo, por ocasido da
sementeira ou da plantagdo da cultura seguinte, puderem ser estimados com fiabilidade a
partir dos dados respeitantes aos estudos de dissipacao no solo ou quando se possa demonstrar
que estes residuos nao sdo fitotoxicos ou nio originam residuos inaceitaveis nas culturas em
rotacao.

Condigodes de ensaio:

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

Método de ensaio:

SETAC (1995). Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of
Pesticides SETAC. ISBN 90-5607-002-9.

Estudos de acumulag¢ao no solo:

Objectivo dos estudos:

Os estudos devem fornecer dados suficientes para avaliar a possibilidade de acumulacido de
residuos da substancia activa ou dos metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo
relevantes.

Circunstancias em que sao exigidos:

Quando, com base nos estudos de dissipagdo no solo, se determine que o valor TD(indice 90
C) ¢ superior a um ano e se estiver prevista a aplicacao repetida, quer durante o mesmo
periodo vegetativo, quer nos anos seguintes, devem ser investigados a possibilidade de
acumulagdo de residuos no solo e o teor em que ¢ alcangada a concentragdo limite, excepto se
forem fornecidas informacgdes fidveis através de um modelo de calculo ou de outra avaliacao
adequada.

Condigodes de ensaio:

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

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



7.1.2 - Adsor¢ao e dessorgao:

Objectivo dos estudos:

Os dados e as informagdes fornecidos, juntamente com outros dados e informagdes
pertinentes, devem ser suficientes para permitir determinar o coeficiente de adsor¢do da
substancia activa e dos metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgdo relevantes.
Circunstancias em que sao exigidos:

Estes estudos devem ser sempre apresentados, excepto quando a natureza € o modo de
utilizacdao das preparagdes que contém a substancia activa excluem a contaminagao do solo,
como no caso da utilizagdo em produtos armazenados ou do tratamento para desinfec¢do e
cicatrizagao de feridas de arvores.

Condigdes 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 solo relativamente
a todos os metabolitos e produtos de degradacao e de reaccao relevantes que nos estudos de
degradagdo no solo correspondem, em qualquer momento, a mais de 10% da quantidade de
substancia activa aplicada.

Método de ensaio:

Método OCDE 106.

7.1.3 - Mobilidade no solo:

7.1.3.1 - Estudos de lixiviacdo em coluna:

Objectivo dos estudos:

Os estudos devem fornecer dados suficientes para permitir a avaliagdo da mobilidade e do
potencial de lixiviacdo da substincia activa e, se possivel, dos metabolitos e produtos de
degradacao e reaccao relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos:

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

Método de ensaio:

SETAC (1995). Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of
Pesticides SETAC. ISBN 90-5607-002-9.

7.1.3.2 - Estudo de lixiviagao em coluna com residuos envelhecidos:

Objectivo dos estudos:

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

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos devem ser realizados, excepto se:

- A natureza e o modo de utilizagdo das preparagdes que contém a substancia activa excluirem
a contaminagdo do solo, como no caso da utilizagdo em produtos armazenados ou do
tratamento para a desinfeccao e cicatrizagdo de feridas de arvores; ou

- Quando tenha sido realizado um estudo separado com o metabolito ou produto de
degradagdo ou de reac¢do em conformidade com o ponto 7.1.2 ou 7.1.3.1.

Condig¢des de ensaio:

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

Método de ensaio:

SETAC (1995). Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of
Pesticides SETAC. ISBN 90-5607-002-9.

7.1.3.3 - Estudos em lisimetros ou estudos de lixiviagdo no campo:



Objectivos dos estudos:

Os estudos devem fornecer dados quanto:

- A mobilidade no solo;

- Ao potencial de lixiviagdo para aguas subterraneas;

- Ao potencial de distribui¢@o no solo.

Circunstancias em que sao exigidos:

E necessario o parecer de especialistas para decidir se devem ser realizados estudos em
lisimetros ou de lixiviagdo no campo, atendendo aos resultados dos estudos de degradagao e
outros estudos de mobilidade e as condi¢des ambientais previstas nas aguas subterraneas
(CAP(indice A Sub)) calculadas em conformidade com o disposto no ponto 9 da parte A do
anexo III. O tipo e as condi¢des do estudo a realizar devem ser debatidos com as autoridades
competentes.

Condigodes de ensaio:

A concepgao das instalagdes experimentais e dos estados individuais exige o maior cuidado, a
fim de garantir que os resultados obtidos possam ser utilizados para efeitos de avaliacdo. Os
estudos devem referir-se a situagao mais desfavoravel possivel, atendendo ao tipo de solo, as
condi¢des climaticas, a dose de aplicagdo e a frequéncia e periodo de aplicagao.

E conveniente proceder a analise, com intervalos adequados, da 4gua 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 colheita intermédia
de amostras, dado que a remocdo de plantas (excepto no caso da colheita segundo técnicas
culturais normais) e de frac¢des de solo influencia o processo de lixiviagao.

E conveniente registar regularmente a precipitagio e a temperatura do solo e do ar (pelo
menos semanalmente).

Estudos em lisimetros:

Condigodes de ensaio:

A profundidade minima e maxima dos lisimetros devera ser, respectivamente, de 100 cm e de
130 cm. As amostras de solo ndo devem ser perturbadas. As temperaturas do solo devem ser
semelhantes as apresentadas no campo. Quando necessario, deve proceder-se a uma irrigagao
suplementar para garantir um crescimento Optimo das plantas e assegurar que a quantidade de
agua infiltrada ¢ idéntica a das regides para as quais ¢ pedida a autorizacdao. Se durante o
estudo o solo for objecto de uma mobilizagdo por motivos agricolas, esta ndo deve
corresponder a uma profundidade superior a 25 cm.

Estudos de lixiviagdo no campo:

Condigdes de ensaio:

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

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

Método de ensaio:

SETAC (1995). Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of
Pesticides SETAC. ISBN 90-5607-002-9.

7.2 - Destino e comportamento na 4gua e no ar:

Objectivo dos estudos:

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



- A persisténcia nos sistemas hidricos (sedimento e agua, incluindo particulas em suspensao);
- A amplitude dos riscos para os organismos que vivem na agua e nos sedimentos e para o ar;
- O potencial de contaminagdo das dguas superficiais e das 4guas subterraneas.

7.2.1 - Taxa e vias de degradagdo em sistemas aquaticos (que nao os abrangidos pelo ponto
2.9):

Objectivo dos estudos:

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

- Identificar a importancia relativa dos tipos de processos envolvidos (balango entre a
degradacao quimica e a degradagao bioldgica);

- Quando possivel, identificar os compostos individuais presentes;

- Estabelecer as propor¢des relativas dos compostos presentes e a sua distribuicdo entre a
agua, incluindo as particulas em suspensao e o sedimento; e

- Permitir a definicdo dos residuos em questdo aos quais as espécies nao visadas estdo ou
podem estar expostas.

7.2.1.1 - Degradagao hidrolitica:

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos devem ser sempre realizados com os metabolitos e produtos de degradagao e de
reac¢do relevantes que correspondam, em qualquer momento, a mais de 10% da quantidade
da substancia activa aplicada, excepto se existirem informacgdes suficientes sobre a sua
degradagdo resultante dos estudos realizados em conformidade com o ponto 2.9.1.

Condig¢oes e método de estudo:

Sao aplicaveis as mesmas disposigdes que nos paragrafos correspondentes do ponto 2.9.1.
7.2.1.2 - Degradacao fotoquimica:

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos devem ser sempre realizados com os metabolitos e produtos de degradagao e de
reacgdo relevantes que correspondam, em qualquer momento, a mais de 10% da quantidade
da substancia activa aplicada, excepto se existirem informacdes suficientes sobre a sua
degradacdo resultante dos estudos realizados em conformidade com os pontos 2.9.2 € 2.9.3.
Condig¢oes e método de estudo:

Sao aplicaveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos paragrafos correspondentes dos
pontos 2.9.2 ¢ 2.9.3.

7.2.1.3 - Degradagdo bioldgica.

7.2.1.3.1 - Biodegrabilidade imediata:

Circunstancias em que sao exigidos:

O estudo deve ser sempre realizado, excepto se ndo for exigido nos termos do disposto no
Decreto-Lei n.° 82/95, de 22 de Abril, no que diz respeito a classificacdo da substancia activa.
Meétodo de ensaio:

Método CEE C4.

7.2.1.3.2 - Estudo agua/sedimento:

Circunstancias em que sao exigidos:

O estudo deve ser sempre apresentado, salvo se se demonstrar que ndo ocorrera a
contaminagao das aguas superficiais.

Meétodo de ensaio:

SETAC (1995). Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of
Pesticides SETAC. ISBN 90-5607-002-9.

7.2.1.4 - Degradagao na zona saturada:

Circunstancias em que sdo exigidos:



As taxas de transformacdo na zona saturada das substdncias activas e dos metabolitos e
produtos de degradacao e de reaccdo relevantes podem fornecer informacgdes uteis quanto ao
destino destas substancias nas dguas subterraneas.

Condig¢des de ensaio:

E necessério o parecer de especialistas para determinar se estas informacdes sdo pertinentes.
Antes da realizacdo destes estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades
competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

7.2.2 - Taxa e via de degradagdo no ar (ndo abrangido pelo ponto 2.10):

7.3 - Definigao dos residuos:

Em fung¢do da composi¢ao quimica dos residuos que ocorrem no solo, dgua ou ar, resultantes
da utilizacdo, ou proposta de utilizagdo, de um produto fitofarmacéutico que contenha a
substancia activa, deve ser apresentada uma proposta de definicdo dos residuos, atendendo
quer aos niveis apresentados quer ao seu significado toxicologico e ambiental.

7.4 - Dados de controlo:

Devem ser apresentados os dados de controlo disponiveis respeitantes ao destino e ao
comportamento da substincia activa ¢ metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgao
relevantes.

8 - Estudos ecotoxicoldgicos:

Introdugao:

1) As informagdes fornecidas, juntamente com as informagdes sobre uma ou mais preparagdes
que contenham a substancia activa, devem ser suficientes para permitir uma avaliagdo do
impacte nas espécies ndo vis das (flora e fauna), passiveis de se encontrarem em risco em
resultado da exposi¢do a substincia activa, seus metabolitos, produtos de degradacdo e
reac¢do, com relevancia do ponto de vista ambiental. O impacte pode resultar de exposi¢ao
unica, prolongada ou repetida e pode ser reversivel ou irreversivel.

1) Nomeadamente, as informacgdes fornecidas relativamente a substancia activa, juntamente
com outras informagdes pertinentes, bem como as fornecidas para uma ou mais preparagdes
que a contenham, devem ser suficientes para:

- Decidir se a substancia activa pode ser incluida na Lista Positiva Comunitéaria;

- Especificar as condi¢des ou restricdes adequadas a associar a uma eventual inclusdo na Lista
Positiva Comunitaria;

- Permitir uma avalia¢do dos riscos a curto € a longo prazos para as espécies nao visadas -
populacdes, comunidades e processos -, conforme adequado;

- Classificar a substancia activa relativamente ao perigo;

- Especificar as precaucdes a adoptar para a proteccao das espécies nao visadas; e

- Especificar os simbolos de perigo, as indicagdes de perigo, as frases pertinentes relativas aos
riscos € seguranga para a proteccao do ambiente a incluir na embalagem (recipientes).

iii) E necessario relatar todos os efeitos potencialmente negativos observados durante os
estudos ecotoxicoldgicos de rotina e realizar e relatar, quando seja exigido pela DGPC, os
estudos adicionais que possam ser necessarios para pesquisar 0s mecanismos provaveis
envolvidos e avaliar o significado destes efeitos. Devem ser relatados todos os dados
bioldgicos e informagdes disponiveis importantes para a avaliacdo do perfil ecotoxicoldgico
da substancia activa.

iv) As informagdes relativas ao destino e ao comportamento no ambiente, recolhidas e
apresentadas em conformidade com os pontos 7.1 a 7.4 da secc¢do 7, e as relativas aos niveis
de residuos nas plantas, recolhidas e apresentadas em conformidade com a sec¢do 6, sao
fundamentais para avaliar o impacte em espécies ndo visadas e, juntamente com dados sobre a
natureza da preparagdo e a sua forma de uso, definem a natureza e a extensdo da exposi¢ao
potencial. Os estudos de toxicocinética e toxicologicos e as informagdes apresentadas nos



termos dos pontos 5.1 a 5.8 da sec¢do 5 constituem dados essenciais sobre a toxicidade para
os vertebrados e os mecanismos envolvidos.

v) Quando pertinente, os testes devem ser concebidos e os dados analisados através dos
métodos estatisticos adequados. Devem ser relatados todos os pormenores da analise
estatistica (por exemplo, todas as estimativas pontuais devem ser indicadas com intervalos de
confiancga e valores p exactos, em vez da indicacao de significativo ou ndo significativo).
Substancia a ensaiar:

vi) Deve ser fornecida uma descricdo pormenorizada (especificacdo) do material utilizado,
como previsto no ponto 11 da sec¢do 1. Quando os ensaios forem realizados utilizando a
substancia activa, o material utilizado deve ter a especificacdo a usar no fabrico de
preparacdes a autorizar, excepto quando seja empregue material marcado radioactivamente.
vii) Aquando da realizacao de ensaios com uma substancia activa produzida em laboratério ou
num sistema-piloto de producao, estes devem ser repetidos com a substancia activa tal como
fabricada, excepto se for possivel demonstrar que o material de teste utilizado € praticamente
idéntico no que respeita a analise e a avaliagdo ambiental. Em caso de duvida, devem ser
utilizados ensaios de interligagdo adequados, que constituirdo a base da decisao quanto a
necessidade de repetir os ensaios.

viii) No caso dos ensaios em que os tratamentos se estendem ao longo de um determinado
periodo, o doseamento deve ser feito, de preferéncia, utilizando um lote tnico de substancia
activa, se a estabilidade o permitir.

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

ix) Em todos os ensaios de alimentagdo deve ser relatada a dose média atingida, incluindo,
sempre que possivel, a dose em miligramas/quilogramas de peso vivo. Quando se recorra a
administracgdo via dieta, o composto a ensaiar deve ser distribuido uniformemente na mesma.
x) Pode ser necessario 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 realizacdo destes estudos, tém de ser tidas
em conta as informacgoes das secgdes 5,6 ¢ 7.

Organismos a ensaiar:

xi) A fim de facilitar a avaliagdo 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 relatada a origem) de cada espécie
relevante nos varios ensaios de toxicidade especificados.

8.1 - Efeitos nas aves:

8.1.1 - Toxicidade aguda oral:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer, sempre que possivel, os valores de DL(indice 50), a dose limiar letal,
o periodo de resposta e de recuperagdo e o valor NSEO, devendo incluir resultados
patologicos do exame macroscopico relevantes.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Excepto quando a substancia activa se destine unicamente a incorpora¢ao em preparagdes
para utilizacdo exclusiva em espagos fechados (por exemplo, estufas ou armazéns de géneros
alimenticios), devem ser pesquisados os eventuais efeitos da substancia activa nas aves.
Condigdes de ensaio:

Deve ser determinada a toxicidade aguda oral da substancia activa numa espécie de codorniz
japonesa (Coturnix coturnix japonica, ou «Bobwhitey, Colinus virginianus) ou em patos-reais
(Anas platyrhynchos). A dose mais elevada utilizada nos ensaios nao deve ser superior a 2000
mg/kg de peso vivo.



Método de ensaio:

SETAC (1995) - Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of
Pesticides [Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC) ISBN 90-5607-
002-9].

8.1.2 - Toxicidade alimentar a curto prazo:

Objectivo do ensaio:

O teste deve determinar a toxicidade alimentar a curto prazo [valores CL(indice 50), a
concentracdo limiar letal (CLL), quando possivel as concentracdes sem efeito observavel
(CSEO) e os periodos de resposta e de recuperacao] e incluir os resultados patolégicos do
exame macroscopico relevantes.

Circunstancias em que ¢ exigido:

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 ¢ =

500 mg/kg de peso vivo, ou quando o valor CSEO a curto prazo ¢ < 500 mg/kg de alimento, o
teste deve ser realizado numa segunda espécie.

Condigodes 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.

8.1.3 - Toxicidade subcronica e efeitos na reproducao:

Objectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que ¢ exigido:

Deve ser pesquisada a toxicidade subcronica e os efeitos na reprodu¢do da substancia activa
em aves, excepto se se demonstrar que nao ¢ provavel a ocorréncia de exposicao prolongada
ou repetida de adultos ou de exposi¢do dos locais de nidificacdo durante a estagdo de
reproducao.

Método de ensaio:

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

8.2 - Efeitos nos organismos aquaticos:

E necessario fornecer os dados dos testes referidos nos pontos 8.2.1, 824 e 8.2.6
relativamente a cada substancia activa, mesmo quando ndo esteja previsto que o produto
fitofarmacéutico que a contém possa alcancar as aguas superficiais de acordo com as
condig¢des de utilizagdo propostas. Esses dados sdao exigidos em conformidade com o disposto
no Decreto-Lei n.° 82/95, de 22 de Abril, para a classificacdo da substancia activa.

Os dados relatados devem ser apoiados por informacdes analiticas sobre as concentragdes da
substancia de teste no meio de ensaio.

8.2.1 - Toxicidade aguda para peixes:

Objectivo do ensaio:

Os ensaios devem determinar a toxicidade aguda (CL(indice 50)) e os pormenores dos efeitos
observados.

Circunstancias em que ¢ exigido:

O teste deve ser sempre realizado.

Condig¢des 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
necessdaria a realiza¢do de ensaios com os metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgao,



a espécie utilizada deve ser a mais sensivel das duas espécies testadas com a substancia
activa.

Método de ensaio:

O teste deve ser realizado em conformidade com o método C1, considerado na Portaria n.°
732-A/96, de 11 de Dezembro.

8.2.2 - Toxicidade cronica para peixes:

Circunstancias em que ¢ exigido:

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

E necessario um parecer especializado para decidir qual o ensaio que deve ser efectuado.
Nomeadamente, no caso de substancias activas relativamente as quais existam preocupagoes
especiais (relacionadas com a toxicidade da substancia activa para os peixes ou com a
exposicao potencial), o requerente deve obter a aprovacdo das autoridades competentes
quanto ao tipo de ensaio a efectuar.

Pode ser adequado realizar um ensaio de toxicidade para os peixes nas fases iniciais de vida
quando o FBC (factor de bioconcentracdo) se situe entre 100 e 1000 ou quando a CE(indice
50) (concentragdo de efeito) da substancia activa for inferior a 0,1 mg/I.

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

- Quando o factor de bioconcentragdo for superior a 1000 e a eliminacao da substancia activa
durante uma fase de depuracdo de 14 dias for inferior a 95%; ou

- Quando a substancia for estavel em dgua ou sedimento (DT(indice 90) > 100 dias).

Nao ¢ necessario efectuar um ensaio de toxicidade cronica em juvenis quando tiver sido
efectuado um ensaio de toxicidade para os peixes nas fases iniciais de vida ou um ensaio do
ciclo de vida dos peixes; do mesmo modo, ndo ¢ necessario efectuar um ensaio de toxicidade
para os peixes nas fases iniciais de vida quando tiver sido efectuado um ensaio do ciclo de
vida dos peixes.

8.2.2.1 - Testes de toxicidade cronica em juvenis:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve determinar os efeitos no crescimento, a concentracdo limiar para os efeitos
letais e, para os efeitos observados, o valor CSEO e os pormenores desses mesmos efeitos.
Condig¢des de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em trutas arco-iris juvenis, durante uma exposi¢ao de 28 dias a
substancia activa.

Devem ser obtidos dados sobre os efeitos no crescimento € no comportamento.

8.2.2.2 - Testes de toxicidade nos primeiros instares:

Objectivo do ensaio:

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

Método de ensaio:

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

8.2.2.3 - Teste do ciclo de vida:

Objectivo do ensaio:

O ensaio determinara os efeitos sobre a reproducdo das geracdes parentais e a viabilidade da
geragao de descendentes.

Condigdes de ensaio:

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

8.2.3 - Bioconcentragdo em peixes:

Objectivo do ensaio:



O ensaio deve fornecer os factores de bioconcentracao no equilibrio (FBC) e as constantes das
taxas de absorcao e de depuracdo, calculadas para cada componente do ensaio, bem como os
intervalos de confianga relevantes.

Circunstancias em que ¢ exigido:

O potencial de bioconcentracdo das substancias activas e dos metabolitos e produtos de
degradacao e de reacg¢do que se podem distribuir nos tecidos adiposos (tal como log P(indice
OA) >=3 - v. ponto 2.8 da sec¢do 2 ou outras indicagdes relevantes da bioconcentracio) deve
ser investigado e relatado, excepto se se demonstrar que nao ¢ provavel a ocorréncia de
exposi¢ao que resulte em bioconcentracao.

Método de ensaio:

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

8.2.4 - Toxicidade aguda em invertebrados aquaticos:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve determinar a toxicidade aguda, as vinte e quatro e as quarenta e oito horas, da
substancia activa, expressa pela concentragdo de efeito (CE(indice 50)) para imobilizacao e,
quando possivel, a concentracao mais elevada que ndo provoca imobilizagao.

Circunstancias em que ¢ exigido:

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
utilizacao directa nas aguas superficiais, devem ser relatados dados adicionais pelo menos
numa espécie representativa de cada um dos seguintes grupos: insectos aquaticos, crustaceos
aquaticos (numa espécie nao relacionada com Daphnia) e moluscos gastropodes aquaticos.
Método de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método C2, considerado na Portaria n.°
732-A/96, de 11 de Dezembro.

8.2.5 - Toxicidade cronica em invertebrados aquaticos:

Objectivo do ensaio:

O teste deve fornecer, sempre que possivel, valores CE(indice 50) para os efeitos como a
imobilizacdo e a reproducdo, a concentragdo mais elevada sem efeito observavel na
mortalidade ou na reproducdo (CSEO) e pormenores sobre os efeitos observados.
Circunstancias em que ¢ exigido:

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

Condig¢des de ensaio:

O ensaio com Daphnia deve ser realizado durante 21 dias.

Método de ensaio:

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

8.2.6 - Efeitos sobre o crescimento das algas:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer valores CE(indice 50) para o crescimento e a taxa de crescimento, 0s
valores de CSEO e pormenores sobre os efeitos observados.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Devem ser sempre relatados os possiveis efeitos da substancia activa no crescimento das
algas.

Para os herbicidas, deve ser efectuado um teste numa segunda espécie pertencente a outro
grupo taxonomico.

Método de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método C3, considerado na Portaria n.°
732-A/96, de 11 de Dezembro.



8.2.7 - Efeitos nos organismos dos sedimentos:

Objectivo do ensaio:

O ensaio determinard os efeitos na sobrevivéncia e desenvolvimento (incluindo efeitos na
emergéncia dos adultos do género Chironomus), os valores CE(indice 50) relevantes e os
valores CSEO.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Quando os dados sobre o destino e comportamento no ambiente exigidos na sec¢do 7
indiquem que a substancia activa se pode distribuir e persistir em sedimentos aquaticos, deve
recorrer-se ao parecer de peritos para decidir se sdo necessarios ensaios sobre a toxicidade
aguda ou cronica para espécies do sedimento. Este parecer deve ter em conta se os efeitos nos
invertebrados que vivem no sedimento sdo provaveis, comparando os dados sobre a
toxicidade em invertebrados aquaticos CE dos pontos 8.2.4 ¢ 8.2.5 com os niveis previstos da
substancia activa nos sedimentos fornecidos na sec¢ao 9 da parte A do anexo IIL

Condig¢des 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.

8.2.8 - Plantas aquaticas:

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

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

8.3 - Efeitos em artrépodes:

8.3.1 - Abelhas:

8.3.1.1 - Toxicidade aguda:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve determinar os valores DL(indice 50) relativos a toxicidade aguda oral ou por
contacto da substancia activa.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Deve ser pesquisado o possivel impacte nas abelhas, excepto se as preparagdes que contém as
substancias activas se destinarem, exclusivamente, a utilizacdo em situacdes em que ndo ¢
provavel a exposi¢ao das abelhas, nomeadamente:

- Armazenagem de géneros alimenticios em espacos fechados;

- Tratamentos nao sistémicos de sementes;

- Preparagdes ndo sistémicas para aplicagdo ao solo;

- Tratamentos nao sistémicos por imersao para culturas transplantadas e bolbos;

- Tratamentos de desinfec¢ao e cicatrizag¢ao de feridas;

- Iscos rodenticidas;

- Uso em estufas sem polinizadores.

Método de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o método OEPP 170.

8.3.1.2 - Ensaio de alimentagdo na descendéncia de coldnias de abelhas:

Objectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que ¢ exigido:

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

Método de ensaio:



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

8.3.2 - Outros artrépodes:

Objectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que ¢ exigido:

Devem ser determinados os efeitos em artropodes terrestres ndo visados (por exemplo, os
predadores ou parasitoides de organismos prejudiciais).

As informacdes 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 substancias activas
excepto se as preparacdes que contém a substancia activa se destinarem, exclusivamente, a
utilizagdo em situacdes em que os artropodes nao visados ndo ficam expostos,
nomeadamente:

- Armazenagem de géneros alimenticios em espacos fechados;

- Tratamentos de desinfec¢ao e cicatrizag¢ao de feridas;

- Iscos rodenticidas.

Condig¢des de ensaio:

O ensaio deve ser realizado, inicialmente, em laboratdério 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-padrao sensiveis: um parasitoide e um acaro
predador (por exemplo, Aphidius rhopalosiphi e Typhlodromus pyri). Além disso, devem ser
utilizadas no ensaio mais duas espécies que devam ser relevantes para a utilizagdo pretendida
da substancia. Sempre que possivel e se adequado, estas espécies devem ser representativas
dos outros grupos funcionais principais: os predadores que vivem no solo e na folhagem.
Quando forem observados efeitos com espécies relevantes para a utilizagdo proposta do
produto, podem ser realizados ensaios adicionais em laboratorio ampliado ou em condigdes
de semicampo. A seleccdo das espécies adequadas de ensaio deve corresponder as propostas
delineadas em SETAC - Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides
with non-target arthropods [European Standard Characteristics of Beneficial Regulatory
Testing (ESCORT), 28-30 de Margo de 1994, ISBN 0952253526]. Os ensaios devem ser
realizados com doses equivalentes a dose mais elevada de aplicacdo a recomendar.

Método de ensaio:

Quando relevante, o ensaio deve ser realizado em conformidade com as metodologias
adequadas que satisfazem pelo menos as exigéncias de ensaio incluidas em SETAC -
Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target
arthropods.

8.4 - Efeitos em minhocas:

8.4.1 - Toxicidade aguda:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer o valor de CL(indice 50) da substancia activa para as minhocas,
sempre que possivel, a concentracio mais elevada que ndo provoca mortalidade e a
concentracdo mais reduzida que provoca 100% de mortalidade, devendo incluir os efeitos
morfoldgicos e de comportamento observados.

Circunstancias em que ¢ exigido:



Devem ser pesquisados os efeitos nas minhocas quando as preparacdes que contém a
substancia activa sdo aplicadas ao solo ou possam contamina-lo.

Método de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em conformidade com o considerado na Portaria n.° 732-A/96, de
11 de Dezembro, parte C, «Toxicidade em relagdo as minhocas: ensaio utilizando solo
artificialy.

8.4.2 - Efeitos subletais:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve determinar o valor de CSEO e os efeitos no crescimento, reproducio e
comportamento.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Quando seja previsivel, com base na utilizagdo proposta das preparacdes que contém a
substancia activa ou no seu destino e comportamento no solo (DT(indice 90) > 100 dias), a
exposicao prolongada ou repetida das minhocas a substancia activa, ou a quantidades
significativas de metabolitos e produtos de degradacdo ou de reacgdo, ¢ necessario o parecer
de peritos para decidir se pode ou nao ser util efectuar um ensaio sobre os efeitos subletais.
Condigodes de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em Eisenia foetida.

8.5 - Efeitos nos microrganismos do solo ndo visados:

Objectivo do ensaio:

O teste deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacte da substincia activa na
actividade microbiana do solo, em termos de transforma¢ao do azoto ¢ de mineralizacao do
carbono.

Circunstancias em que ¢ exigido:

O teste deve ser realizado quando as preparacdes que contém a substancia activa sdo aplicadas
no solo ou possam contamina-lo em condic¢des praticas de utilizacao. No caso das substancias
activas destinadas a utilizagdo em preparacdes para a esterilizagdo do solo, devem ser
concebidos ensaios para medir as taxas de recuperagdo apds o tratamento.

Condigodes 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 substancia que possa alterar substancialmente a diversidade e os niveis das
populacdes microbianas presentes, a nao ser de uma forma transitoéria.

Método de ensaio:

SETAC (1995). Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of
Pesticides. SETAC. ISBN 90-5607-002-9.

8.6 - Efeitos noutros organismos nao visados (flora e fauna) considerados em risco:
Circunstancias em que ¢ exigido:

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

8.7 - Efeitos nos métodos biologicos de tratamento das dguas residuais:

Os efeitos nos métodos bioldgicos de tratamento de aguas residuais devem ser relatados
sempre que a utilizagdo do produto fitofarmacéutico que contém a substancia activa possa
provocar efeitos adversos em instalagdes de tratamento das aguas residuais.

9 - Resumo e avaliagao das sec¢des 7 e 8.

10 - Propostas de classificagdo e rotulagem da substancia activa em conformidade com a
Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro, e sua justicagdo:



Simbolo(s) de perigo;

Indicagdes de perigo;

Frases relativas a natureza dos riscos;

Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

11 - Um processo como o referido no anexo III, para um produto fitofarmacéutico
representativo.

PARTE B

Microrganismos e virus

[O disposto nesta parte B ndo se aplica aos organismos geneticamente modificados
(designados a partir daqui como OGM) nas partes abrangidas pelo Decreto-Lei n.° 126/93, de
20 de Abril.]

1 - Da identificacdao do organismo deve constar:

1.1 - Nome e enderego do requerente.

1.2 - Nome e endereco do fabricante, incluindo a localizagao da fabrica.

1.3 - Nome vulgar ou designag¢ao alternativa, bem como antigas denominagdes.

1.4 - Para as bactérias, protozoarios e fungos, o nome taxondmico e a estirpe e indicar se se
trata de uma estirpe variante ou mutante; para os virus, denominagdo taxondémica do agente,
serotipo, estirpe ou mutante.

1.5 - Se a cultura foi depositada, indicar a colec¢do e o nimero de referéncia da cultura.

1.6 - M¢étodos e critérios adequados utilizados na identificagao (por exemplo, morfologia,
bioquimica ou serologia).

1.7 - Composigado, grau de pureza microbiologica, natureza, identificacao, propriedades, teor
de eventuais impurezas e de organismos estranhos.

2 - Propriedades bioldgicas do organismo:

2.1 - Inimigo a combater, patogenicidade ou antagonismo relativamente ao hospedeiro, dose
infecciosa, transmissibilidade e informagdes quanto ao modo de acgao.

2.2 - Historial do organismo e da sua utilizacdo, ocorréncia natural e distribuicdo geografica.
2.3 - Grau de especificidade do hospedeiro e efeitos sobre outras espécies além do inimigo,
incluindo as que tém mais afinidades com este, infecciosidade, patogenicidade e
transmissibilidade.

2.4 - Infecciosidade e estabilidade fisica aquando da sua utilizacdo segundo o método de
aplicacdo proposto. Efeitos da temperatura, exposicdo a radiacdo atmosférica e persisténcia
nas condi¢des ambientais provaveis de utilizagao.

2.5 - Especificar se o organismo tem grande afinidade com um patogénio de uma cultura ou
com um patogénio de um vertebrado ou de um invertebrado nao visado.

2.6 - Dados laboratoriais que provem a sua estabilidade genética, isto €, a taxa de mutacao,
nas condigdes ambientais da utilizagdo proposta.

2.7 - Presenga, auséncia ou producdo de toxinas, bem como a sua natureza e identificacao,
estrutura quimica (se for adequado) e estabilidade.

3 - Informagdes adicionais relativas ao organismo:

3.1 - Tipo de utilizagdo, como, por exemplo, fungicida, herbicida, insecticida, repulsivo e
regulador de crescimento.

3.2 - Actuacgdo sobre os inimigos, por exemplo, ac¢do por contacto, fumigagdo ou ingestao,
fungicida ou fungistatico, sistemia ou ndo em plantas.

3.3 - Dominios de utilizagao previstos, como, por exemplo, campo (ar livre), estufas, jardins e
armazenamento.

3.4 - Se necessario, com base em resultados de ensaios, quaisquer condi¢des especificas
agricolas, fitossanitarias ou ambientais em relacdo as quais a substancia activa pode ou nao
ser utilizada.

3.5 - Organismos prejudiciais (inimigos) a combater e culturas ou produtos vegetais a tratar.



3.6 - Método de produgdo, incluindo a descricdo das técnicas utilizadas a fim de garantir a
uniformidade do produto e dos métodos de ensaio usados com vista a sua normalizagdo. No
caso de um mutante, devem ser fornecidas informag¢des pormenorizadas sobre a sua producao
e isolamento, indicando as diferencas conhecidas entre o mutante e as estirpes originais.

3.7 - Métodos que evitem a perda de viruléncia do lote inicial.

3.8 - Métodos e precaugdes recomendados quanto a manipulagdo, armazenagem, transporte e
incéndio.

3.9 - Possibilidade de tornar o organismo nao infeccioso.

4 - Métodos analiticos:

4.1 - Métodos para determinar a identidade e pureza do lote inicial a partir do qual os lotes
sdo produzidos, bem como os resultados obtidos, incluindo informagdes sobre a variabilidade.
4.2 - Me¢étodos utilizados para comprovar a pureza microbiologica do produto final e
demonstrar que os contaminantes foram mantidos a um nivel aceitavel, os resultados obtidos e
as informacoes relativas a variabilidade.

4.3 - Métodos que comprovem que nao ha patogénios humanos ou de mamiferos como
contaminantes do agente activo, incluindo, no caso dos protozoarios e dos fungos, dados
sobre os efeitos da temperatura (35°C e outras temperaturas pertinentes).

4.4 - M¢étodos para determinar os residuos viaveis e ndo vidveis (toxinas, por exemplo) no
interior ou a superficie de produtos tratados, géneros alimenticios, alimentos para animais,
fluidos e tecidos corporais de origem animal ou humana, solo, ar e agua, quando apropriado.

5 - Estudos toxicoldgicos e de patogenicidade e infecciosidade:

5.1 - Bactérias, fungos, protozoarios € micoplasmas:

5.1.1 - Toxicidade e ou patogenicidade e infecciosidade:

5.1.1.1 - Dose unica por via oral.

5.1.1.2 - Nos casos em que uma dose Unica ndo permita avaliar a patogenicidade, deve ser
levada a cabo uma série de ensaios para detectar os agentes altamente toxicos e determinar a
infecciosidade.

5.1.1.3 - Dose unica por via cutanea.

5.1.1.4 - Dose unica por inalagdo.

5.1.1.5 - Dose unica por via intraperitoneal.

5.1.1.6 - Irritacdo cutinea e, se necessario, irritagao ocular.

5.1.1.7 - Sensibiliza¢ao cutanea.

5.1.2 - Toxicidade subcronica (exposicao de 90 dias):

5.1.2.1 - Administragdo por via oral.

5.1.2.2 - Outras vias (inalagdo, via cutanea, conforme o caso).

5.1.3 - Estudos toxicologicos e ou estudos de patogenicidade e de infecciosidade
suplementares:

5.1.3.1 - Toxicidade cronica oral e oncogenia.

5.1.3.2 - Mutagenia (ensaios referidos no ponto 5.4 da parte A).

5.1.3.3 - Estudos de teratogenia.

5.1.3.4 - Estudos de reproducao em mamiferos (pelo menos duas geragdes).

5.1.3.5 - Estudos de metabolismo - absor¢do, distribui¢do e excre¢ao nos mamiferos,
incluindo esquema de metabolizagao.

5.1.3.6 - Estudos de neurotoxicidade, incluindo, se for adequado, ensaios de neurotoxicidade
retardada em galinhas adultas.

5.1.3.7 - Imunotoxicidade, por exemplo, efeitos alérgicos.

5.1.3.8 - Patogenicidade e infecciosidade em situagdes de imunossupressao.

5.2 - Virus, virdides:

5.2.1 - Toxicidade aguda e ou patogenicidade e infecciosidade:



Dados mencionados no ponto 5.1.1, bem como estados de culturas celulares que utilizem
virus infecciosos purificados e culturas de células primarias de mamiferos, aves e peixes.
5.2.2 - Toxicidade a curto prazo:

Dados mencionados no ponto 5.1.2, bem como ensaios de infecciosidade levados a cabo por
intermédio de bioensaio ou numa cultura celular adequada, pelo menos sete dias ap6s a ultima
administracao aos animais.

5.2.3 - Estudos toxicolédgicos e ou estudos de patogenicidade e infecciosidade suplementares,
tal como mencionado no ponto 5.1.3.

5.3 - Efeitos toxicos no gado e nos animais de companhia.

5.4 - Dados clinicos:

5.4.1 - Vigilancia médica do pessoal das instalagdes fabris envolvidas no fabrico.

5.4.2 - Registos de saude de trabalhadores dos sectores da industria e da agricultura.

5.4.3 - Observagdes relativas a exposi¢cdo da populacdo em geral e dados epidemioldgicos, se
for adequado.

5.4.4 - Diagnostico e sintomas especificos de intoxicacdo, ensaios clinicos, se for adequado.
5.4.5 - Observagdes de sensibilizacao e alergia, se for adequado.

5.4.6 - Tratamento proposto: primeiros socorros, antidotos, tratamento clinico, se for
adequado.

5.4.7 - Prognéstico dos efeitos previsiveis da intoxicacado, se for adequado.

5.5 - Resumo da toxicidade para os mamiferos e conclusdes (incluindo NOAEL, NOEL e
ADI, se for adequado). Avaliagcdo geral com base nos dados toxicolégicos de patogenicidade
e infecciosidade e outras informagdes relativas a substancia activa.

6 - Residuos nos produtos tratados e nos alimentos para consumo humano e de animais:

6.1 - Identificagdao de residuos vidveis e ndo viaveis (por exemplo, toxinas) a superficie e no
interior dos produtos vegetais tratados; os residuos vidveis por intermédio de cultura ou
bioensaio; 0s ndo viaveis por recurso a técnicas adequadas.

6.2 - Probabilidade de multiplicagdo da substancia activa em culturas ou géneros alimenticios,
com relatdrio sobre eventuais efeitos na qualidade dos géneros alimenticios.

6.3 - Caso os residuos de toxinas persistam nos produtos vegetais comestiveis, serdo exigidos
os dados mencionados no ponto 4.2.1 e na seccao 6 da parte A.

6.4 - Resumo e avaliagdo do comportamento dos residuos resultantes dos dados apresentados
nos pontos 6.1 a 6.3.

7 - Destino e comportamento no ambiente:

7.1 - Distribui¢ao, mobilidade, multiplicagdo e persisténcia no ar, na d4gua e no solo.

7.2 - Informacdes relativas ao destino possivel nas cadeias alimentares.

7.3 - No caso de serem produzidas toxinas, serdo exigidos os dados mencionados na secgdo 7
da parte A, se for adequado.

8 - Estudos ecotoxicoldgicos:

8.1 - Aves - toxicidade aguda oral e ou patogenicidade e infecciosidade.

8.2 - Peixes - toxicidade aguda oral e ou patogenicidade e infecciosidade.

8.3 - Toxicidade - Daphnia (se for adequado).

8.4 - Efeitos no crescimento das algas.

8.5 - Parasitoides e predadores importantes das espécies visadas - toxicidade aguda oral e ou
patogenicidade e infecciosidade.

8.6 - Abelhas - toxicidade aguda oral e ou patogenicidade e infecciosidade.

8.7 - Minhocas - toxicidade aguda oral e ou patogenicidade e infecciosidade.

8.8 - Outros organismos nado visados que se julgue correrem risco - toxicidade aguda oral e ou
patogenicidade e infecciosidade.

8.9 - Extensdo da contaminagdo indirecta nas culturas adjacentes nao visadas, nas plantas
espontaneas, no solo e na agua.



8.10 - Efeitos noutros vegetais e animais.

8.11 - No caso de serem produzidas toxinas, serdo exigidos os dados referidos nos pontos
8.1.2,8.1.3,8.2.2,8.2.3,8.2.4,8.2.5, 8.2.6 ¢ 8.5 da parte A, se for adequado.

9 - Resumo e avaliacao das sec¢des 7 ¢ 8.

10 - Propostas de classificacdo e de rotulagem da substancia activa, em conformidade com a
Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro, e sua justificacao:

Simbolo(s) de perigo;

Indicagdes de perigo;

Frases relativas a natureza dos riscos;

Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

11 - Um processo como o referido no anexo III, parte B, para um produto fitofarmacéutico
representativo.

ANEXO III

Requisitos necessarios para homologagao de um produto fitofarmacéutico

Introducao:

1 - A informacao exigida deve:

1.1 - Incluir um processo técnico que fornega os dados necessarios a avaliagdo dos riscos
previsiveis, quer imediatos quer a prazo, que o produto pode apresentar para o homem, os
animais ¢ o ambiente ¢ do qual constem, pelo menos, as informacgdes relativas aos estudos a
seguir referidos, bem como os seus resultados.

1.2 - Se for caso disso, ser obtida com base na versao adoptada mais recente dos métodos de
ensaio referidos ou descritos no presente anexo; no caso dos estudos iniciados antes da
entrada em vigor do presente anexo, a informacao 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 DGPC.

1.3 - Incluir uma justificagdo que seja aceitavel para a DGPC, no caso de um método ou plano
de ensaio nao 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 CEE que consista na transposi¢cdo de um método criado por
uma organizagdo internacional (por exemplo, a OCDE), a DGPC pode aceitar que a
informacao exigida seja obtida com base na versdo mais recente do referido método se, no
inicio dos estudos, o método CEE ainda nao tiver sido actualizado.

1.4 - Incluir, quando a autoridade competente o exigir, uma descricao completa dos métodos e
planos de ensaio utilizados, excepto se estes forem referidos ou descritos no presente anexo, €
uma descricao completa de quaisquer desvios a estes métodos ou planos de ensaio, bem como
a respectiva justificacdo que seja aceitavel para a autoridade competente.

1.5 - Incluir um relatorio detalhado e objectivo dos estudos levados a cabo e uma descrigdo
completa dos mesmos, ou uma justifica¢ao, que seja aceitavel para a DGPC, de que:

- Nao sdo fornecidos os dados e as informagdes especiais por serem desnecessarios,
atendendo a natureza do produto ou as respectivas utilizagdes propostas; ou

- Nao ¢é necessario do ponto de vista cientifico ou possivel do ponto de vista técnico fornecer
tais informacdes e dados.

1.6 - Quando relevante, ter sido obtida em conformidade com as exigéncias da Directiva n.°
86/609/CEE, de 24 de Novembro de 1986.

2 - Os ensaios e andlises devem ser realizados em conformidade com os principios definidos
na Directiva n.° 87/18/CEE, de 18 de Dezembro de 1987, quando sejam realizados ensaios e
estudos para obter dados relativos as propriedades e ou seguranca para a saude publica, a
satide animal e o ambiente.



2.1 - Os ensaios e analises exigidos nos termos da sec¢do 6, pontos 6.2 a 6.7, das partes A ¢ B
do presente anexo devem ser efectuados por laboratérios ou organizagdes oficiais ou
oficialmente reconhecidas que satisfagam, pelo menos, as seguintes exigéncias:

- Disponham de pessoal cientifico e técnico suficiente, com educacdo, formagao,
conhecimentos técnicos e experiéncia adequados as respectivas fungdes;

- Disponham do equipamento adequado necessario a correcta realizagdo de ensaios e
determinagdo cuja realizacdo considerem estar no ambito da sua competéncia; esse
equipamento deve ser devidamente mantido e calibrado, quando apropriado, antes e depois de
ser utilizado, de acordo com um programa estabelecido;

- Disponham de campos experimentais adequados e, quando necessario, de estufas, camaras
de crescimento ou salas de armazenagem; os ensaios devem ser realizados num ambiente que
nao invalide os seus resultados ou tenha efeitos negativos na desejada precisao dos resultados;
- Coloquem a disposi¢ao de todo o pessoal relevante as técnicas, os métodos e os planos de
ensaio utilizados;

- Ponham a disposi¢do da DGPC, sempre que esta o exija, antes do inicio de um ensaio ou
analise, informagdes pormenorizadas sobre os mesmos, no que se refere, pelo menos, a sua
localizacdo e aos produtos fitofarmacéuticos nele ou nela incluidos;

- Assegurem que a qualidade do trabalho realizado ¢ adequada ao tipo, extensdo, volume e
objectivo pretendido;

- Mantenham registos de todas as observagdes originais, calculos e dados derivados, registos
de calibragdo e o relatdrio final do ensaio ou andlise, enquanto o produto em questdo estiver
autorizado na CE.

2.2 - As instalagdes e organizacdes de ensaios e andlises oficialmente reconhecidas e, quando
exigido, as instalagdes e organizagdes oficiais deverao:

- Apresentar & DGPC toda a informacdo pormenorizada necessaria para provar que podem
satisfazer as exigé€ncias previstas no ponto 2.1;

- Aceitar, em qualquer momento, as inspec¢des que a DGPC organizara regularmente para
verificar a conformidade com as exigéncias previstas no ponto 2.1.

2.3 - Em derrogacdo do disposto no ponto 2, pode também aplicar-se o disposto nos pontos
2.1 e 2.2 a ensaios e analises realizados para a obtencao de dados sobre as caracteristicas e ou
seguranca relativamente as abelhas e outros artropodes auxiliares efectivamente iniciados, o
mais tardar, até 31 de Dezembro de 1999.

2.4 - Em derrogacdo do disposto no ponto 2, pode também aplicar-se o disposto nos pontos
2.1 e 2.2 aos ensaios supervisados de residuos realizados em conformidade com o disposto na
seccao 8, «Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo humano e de animaisy,
com produtos fitofarmacéuticos que contenham substancias activas que ja se encontrassem no
mercado dois anos apos a notificagao da Directiva n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de
Julho, e efectivamente iniciados, o mais tardar, até 31 de Dezembro de 1997.

3 - A informacao exigida deve incluir a classificacdo e a rotulagem propostas para o produto
fitofarmacéutico, em conformidade com as directivas comunitarias relevantes na matéria.

4 - Em casos individuais, pode ser necessario exigir alguma informagdo, como a prevista na
parte A do anexo II a este decreto-lei, sobre formulantes. Antes de exigir essa informacdo e da
realizacdo de outros eventuais estudos, toda a informagao sobre o formulante colocada a
disposi¢ao da autoridade competente sera considerada, em especial:

- Quando ¢ permitida a utilizagdo do formulante em alimentos para o homem e para os
animais, medicamentos ou cosméticos, em conformidade com a legislagdo comunitaria; ou

- Quando forem apresentados dados sobre a seguranga do formulante em conformidade com a
Directiva n.° 67/548/CEE, de 27 de Junho, do Conselho.



5 - Consoante se trate de preparagdes quimicas ou de microrganismos e virus, os estudos
deverdo ser apresentados de acordo com o descrito, respectivamente, na parte A e na parte B a
seguir referidas:

PARTE A

Preparagdes quimicas

1 - Identidade do produto fitofarmacéutico:

As informacgdes prestadas, juntamente com os dados relativos a(s) substancia(s) activa(s),
devem ser suficientes para identificar com precisdo as preparagdes e defini-las em termos das
respectivas especificagdes e natureza. Salvo indicagdo em contrario, as informagdes e os
dados referidos sao obrigatorios para todos os produtos fitofarmacéuticos.

1.1 - Requerente (nome, endereco, etc.):

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

Quando, além disso, o requerente tenha um escritério, um agente ou um representante em
Portugal, devem ser indicados o nome e endereco do escritorio, do agente ou do
representante, bem como o nome, cargo ¢ numeros de telefone e de telefax da pessoa a
contactar.

1.2 - Fabricante da preparagdo e da(s) substancia(s) activa(s) (nome, endereco, etc., incluindo
a localizagdo das fabricas):

Devem ser indicados o nome e o endereco do fabricante da preparacdo e de cada substancia
activa da preparagdo, bem como o nome e¢ o endere¢co de cada fabrica 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 numeros de telefone e de telefax).

Se a substancia activa for produzida por um fabricante que ndo tenha fornecido previamente
dados nos termos do anexo II, deve ser apresentada uma declaracdo sobre a pureza e
informagdes pormenorizadas sobre as impurezas, como estabelecido no anexo II.

1.3 - Nome comercial ou nome comercial proposto e numero de cddigo de desenvolvimento
dado pelo fabricante a preparacao, se adequado:

Devem ser indicados todos os nomes comerciais, antigos, actuais ou propostos € todos os
nimeros de cdédigo. Quando os nomes comerciais e os respectivos niimeros de cédigo se
apliquem a preparagdes similares, mas diferentes (possivelmente obsoletas), devem ser
indicados todos os pormenores respeitantes a essas diferencgas. (O nome comercial proposto
nao deve dar origem a confusdes com o nome comercial de produtos fitofarmacéuticos ja
registados.)

1.4 - Informagdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composicdo da
preparagdo [substancia(s) activa(s) e formulantes]:

1.4.1 - Relativamente as preparacgdes, devem ser comunicadas as seguintes informagdes:

- O teor de substancia(s) activa(s) técnica(s) e de substancia(s) activa(s) pura(s);

- O teor de formulantes.

As concentracdes devem ser expressas em conformidade com o n.° 2 do artigo 6.° da
Directiva, do Conselho, n.° 78/631/CEE, de 26 de Junho.

1.4.2 - Relativamente as substancias activas, devem ser indicados os seus nomes vulgares (ou
propostos) ISO, os respectivos nimeros CIPAC e, quando disponiveis, os nimeros CEE
(EINECS ou ELINCS). Quando relevante, deve referir-se qual o sal, éster, anido ou catido
presente.

1.4.3 - Quando possivel, os formulantes devem ser identificados pelo seu nome quimico, tal
como consta no anexo I da Directiva, do Conselho, n.° 67/548/CEE, de 27 de Junho, ou, se
ndo incluido nesta directiva, em conformidade com as nomenclaturas IUPAC e CA. Deve ser
indicada a sua estrutura ou formula de estrutura. Relativamente a cada um dos componentes



dos formulantes, devem ser fornecidos, quando existam, os respectivos numeros CEE
(EINECS ou ELINCS) e CAS. Quando as informacdes prestadas ndo identificam
completamente um formulante, deve ser apresentada uma especificagdo adequada. O nome
comercial dos formulantes, quando exista, também deve ser indicado.

1.4.4 - Relativamente aos formulantes, devem ser indicadas as respectivas fungdes: adesivo,
antiespuma, anticongelante, ligante, tampao, carga, desodorizante, dispersante, corante,
emético, emulsionante, fertilizante, conservante, odorizante, perfume, propulsor, repulsivo,
protector, solvente, estabilizante, sinérgico, espessante, molhante, varios (especificar).

1.5 - Estado fisico e natureza da preparagao (concentrado para emulsdo, p6é molhavel, solucao,
etc.)

1.5.1 - O tipo e o codigo da preparagdo devem ser designados em conformidade com o
Catalogo de Tipos de Formulagdo de Pesticidas e Sistema de Codificagao Internacional
(Monografia Técnica, n.° 2, do GIFAP, 1989).

Quando uma preparagdo especial ndo tiver uma defini¢do precisa nesta publicacdo, deve ser
apresentada uma descri¢do completa da natureza e do estado fisico da preparagdo, juntamente
com uma proposta de descricdo adequada do tipo de preparagdo e uma proposta para a sua
definicao.

1.6 - Fungao (herbicida, insecticida, etc.):

Deve especificar-se a funcao de entre as seguintes: acaricida, bactericida, fungicida, herbicida,
insecticida, moluscicida, nematodicida, regulador de crescimento, repulsivo, rodenticida,
semioquimicos, talpicida, viricida, outros (especificar).

2 - Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto fitofarmacéutico:

Deve ser definido em que medida os produtos fitofarmacéuticos para os quais ¢ pretendida a
autorizagdo estado em conformidade com as especificacdes FAO relevantes, estabelecidas pelo
Grupo de Especialistas da FAO em Especifica¢des de Pesticidas do FAO Panel of Experts on
Pesticide Specifications, Registration Requirements and Application Standards. Os desvios
em relacdo as especificagdes FAO devem ser descritos pormenorizadamente e justificados.

2.1 - Aspecto (cor e cheiro):

Deve ser fornecida uma descri¢do tanto da cor como do cheiro, quando existam, e do estado
fisico da preparagao.

2.2 - Propriedades explosivas e oxidantes:

2.2.1 - As propriedades explosivas das preparagdes devem ser descritas em conformidade com
o método CEE A 14. Quando existam dados de termodinamica que estabelecam, sem duvidas,
que a preparacdo nao pode produzir uma reac¢do exotérmica, ¢ suficiente apresentar essa
informacdo como justificagdo para a nao determinagdo das propriedades explosivas da
preparagao.

2.2.2 - As propriedades oxidantes das preparagdes solidas devem ser determinadas e indicadas
em conformidade com o método CEE A 17. Relativamente as demais preparacdes, o método
utilizado deve ser justificado. Nao ¢ necessaria a determinacao das propriedades oxidantes
caso se tenha provado, sem duvidas, com base em dados de termodinamica, que a preparagao
nao pode produzir uma reac¢ao exotérmica com materiais combustiveis.

2.3 - Ponto de inflamabilidade e outras indicagdes relativas a inflamabilidade ou a igni¢ao
espontanea:

O ponto de inflamabilidade dos liquidos que contenham solventes inflamaveis deve ser
determinado e indicado em conformidade com o método CEE A 9. A inflamabilidade das
preparacdes solidas e dos gases deve ser determinada e indicada de acordo com os métodos
CEE A 10, A 11 ou A 12, conforme adequado.

A auto-inflamabilidade das preparagdes deve ser determinada e indicada de acordo com os
métodos A 15 ou A 16, conforme adequado, e ou, quando necessario, com o UN Bowes



Cameron - Cage Test (Recomendag¢des das Nagdes Unidas sobre o Transporte de Mercadorias
Perigosas, capitulo 14, n.° 14.3.4.).

2.4 - Acidez/alcalinidade e, se necessario, valor do pH:

2.4.1 - No caso das preparacoes acidas (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 os métodos CIPAC MT 31 e MT 75, respectivamente.

2.4.2 - Quando relevante (se a preparacdo for para diluir em 4gua), o pH de uma solucio,
emulsdo ou dispersdo aquosas a 1% da preparacdo deve ser determinado e indicado em
conformidade com o método CIPAC MT 75.

2.5 - Viscosidade e tensao superficial:

2.5.1 - No caso das preparagdes liquidas para aplicagdo a volume ultrabaixo (ULV), a
viscosidade cinematica deve ser determinada e indicada em conformidade com a Test
Guideline 114 da OCDE.

2.5.2 - No caso dos liquidos nao newtonianos, a viscosidade deve ser determinada e indicada
simultaneamente com as condigdes de ensaio.

2.5.3 - No caso das preparagdes liquidas, a tensao superficial deve ser determinada e indicada
em conformidade com o método CEE A 5.

2.6 - Densidade relativa e densidade aparente:

2.6.1 - A densidade relativa das preparagdes liquidas deve ser determinada e indicada em
conformidade com o método CEE A 3.

2.6.2 - A densidade aparente (compactada) das preparacdes em pod ou granulos deve ser
determinada e indicada em conformidade com os métodos CIPAC MT 33, MT 159 ou MT
169, conforme adequado.

2.7 - Estabilidade durante a armazenagem: estabilidade e periodo de conservagdo. Efeitos da
luz, temperatura e humidade sobre as caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico:
2.7.1 - A estabilidade da preparacdo em armazém ap6s 14 dias a 54°C deve ser determinada e
indicada em conformidade com o método CIPAC MT 46.

Podem ser necessarios dados relativos a outros periodos e ou temperaturas (por exemplo, 8
semanas a 40°C, 12 semanas a 35°C ou 18 semanas a 30°C) caso a preparacao seja 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 devem ser prestadas informacdes sobre
os produtos de degradacao.

2.7.2 - Além disso, no caso das preparagdes 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.

2.7.3 - Deve ser indicado o periodo de conservagdo a temperatura ambiente. Quando for
inferior a dois anos, o periodo de conservacdo deve ser indicado em meses, com as
especificagdes de temperatura adequadas. Existem informagdes uteis na Monografia, n.° 17,
do GIFAP.

2.8 - Caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico:

Devem ser determinadas as caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico para permitir
uma decisao quanto a sua aceitabilidade.

2.8.1 - Molhabilidade:

A molhabilidade das preparacdes solidas, diluidas aquando da utilizagao (por exemplo, pos
molhaveis, pos soliveis em agua, granulos soltiveis em agua e aglomerados dispersiveis em
agua), deve ser determinada e indicada em conformidade com o método CIPAC MT 53.3.
2.8.2 - Persisténcia da espuma:

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



2.8.3 - Suspensibilidade e estabilidade das suspensoes:

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

A espontaneidade da dispersao ou dispersibilidade dos produtos dispersiveis em agua (por
exemplo, suspensdes concentradas e aglomerados dispersiveis em agua) deve ser determinada
e indicada em conformidade com os métodos CIPAC MT 160 ou MT 174, conforme
adequado.

2.8.4 - Estabilidade de diluicao:

A estabilidade de diluicdo de produtos soluveis em agua deve ser determinada e indicada em
conformidade com o método CIPAC MT 41.

2.8.5 - Ensaio de peneiragdo por via himida e a seco:

A fim de garantir que os pés polvilhaveis tém uma distribui¢ao granulométrica adequada para
facilitar a aplicagcdo, deve ser realizado e indicado um ensaio de peneiragdo a seco em
conformidade com o método CIPAC MT 59.1.

No caso dos produtos dispersiveis em agua, deve ser indicado um ensaio de peneiragdo por
via himida em conformidade com os métodos CIPAC MT 59.3 ou MT 167, conforme
adequado.

2.8.6 - Distribui¢do granulométrica (granulos, pos polvilhaveis e molhaveis), teor de
p6/particulas finas (granulos), atrito e friabilidade (granulos).

2.8.6.1 - No caso dos pos, a distribuicdo granulométrica deve ser determinada e indicada em
conformidade com o método OCDE 110.

Deve ser indicada a gama do tamanho nominal dos granulos, para aplicacdo directa,
determinada em conformidade com o método CIPAC MT 58.3, e dos aglomerados
dispersiveis em agua, determinada em conformidade com o método CIPAC MT 170.

2.8.6.2 - 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¢ao do operador, a
dimensdo das particulas de pé deve ser determinada e indicada em conformidade com o
método OCDE 110.

2.8.6.3 - As caracteristicas de friabilidade e de atrito dos granulos devem ser determinadas e
indicadas logo que existam métodos internacionalmente aceites. Quando ja existam dados,
estes devem ser indicados juntamente com o método utilizado.

2.8.7 - Poder emulsionante e reemulsionante: estabilidade de emulsao:

2.8.7.1 - O poder emulsionante e reemulsionante ¢ a estabilidade de emulsdo das preparagdes
que formem emulsdes devem ser determinados e indicados em conformidade com os métodos
CIPAC MT 36 ou MT 173, conforme adequado.

2.8.7.2 - A estabilidade das emulsdes diluidas e das preparagdes na forma de emulsdes deve
ser determinada e indicada em conformidade com os métodos CIPAC MT 20 ou MT 173.
2.8.8 - Fluidez, capacidade de escoamento e capacidade de polvilhagdo:

2.8.8.1 - A fluidez das preparacdes granulares deve ser determinada e indicada em
conformidade com o método CIPAC MT 172.

2.8.8.2 - A capacidade de escoamento (incluindo o residuo enxaguado) das suspensoes (por
exemplo, suspensdes concentradas, suspo-emulsdes) deve ser determinada e indicada em
conformidade com o método CIPAC MT 148.

2.8.8.3 - A capacidade de polvilhacdo dos pds polvilhdveis na sequéncia de uma
armazenagem acelerada de acordo com o ponto 2.7.1 deve ser determinada e indicada de
acordo com o método CIPAC MT 34 ou outro método adequado.

2.9 - Compatibilidade fisica e quimica com outros produtos, incluindo produtos
fitofarmacéuticos, com os quais a sua utilizagdo devera ser autorizada:



2.9.1 - A compatibilidade fisica das misturas em tanques deve ser indicada com base em
métodos de ensaio nas instalagdes fabris. Um ensaio pratico constitui uma alternativa valida.
2.9.2 - A compatibilidade quimica das misturas em tanques deve ser determinada e indicada,
excepto se as propriedades individuais das preparacdes permitirem concluir, sem duvidas, que
ndo ha possibilidade de ocorrer qualquer reac¢do. Nesses casos, ¢ suficiente apresentar essas
informacdes como justificagdo para a nao determinagdo pratica da compatibilidade quimica.
2.10 - Aderéncia e distribuigdo nas sementes:

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

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

3 - Dados sobre a aplicagao:

3.1 - Dominio de utilizag@o previsto, por exemplo, campo, culturas protegidas, armazenagem
de produtos vegetais, jardins e hortas familiares:

O(s) dominio(s) de utilizagdo, existentes e propostos, das preparacdes que contém a
substancia activa deve(m) ser especificado(s) de entre os seguintes: culturas no campo
(agricultura, horticultura, viticultura e silvicultura), culturas protegidas, espacos de lazer,
combate de infestantes em zonas nao cultivadas, jardins e hortas familiares, plantas de
interior, armazenagem de vegetais e de produtos vegetais, outros (especificar quais).

3.2 - Acgdo sobre organismos prejudiciais, por exemplo, por contacto, inalagdo ou ingestao,
fungitoxica ou fungistatica, etc., sistemia nas plantas:

Deve ser indicada a natureza das ac¢des nos organismos prejudiciais: acgdo por contacto,
accdo por ingestdo, accdo por inalagcdo, ac¢do fungitdxica, ac¢do fungistatica, dessecante,
inibidor da reprodugdo, outros (a especificar).

Deve ser declarado se o produto ¢ ou ndo translocado nas plantas.

3.3 - Pormenores quanto as propostas de utilizacdo (finalidades), por exemplo, tipos de
inimigos (organismos nocivos) controlados e ou vegetais ou produtos vegetais a proteger:
Devem ser fornecidos pormenores quanto ao objectivo de utilizacao.

Quando relevante, devem ser indicados os efeitos alcancados, por exemplo, antiabrolhante,
atraso da maturacao, redugdao do comprimento dos caules, melhoria da fertilizagao, etc.

3.4 - Dose de aplicagdo:

Para cada método de aplicagdo e cada utilizagdo, deve ser indicada a dose de aplicagdo por
unidade (hectare, metro quadrado e metro cubico) tratada, em gramas ou quilogramas, quer da
preparagado, quer da substancia activa.

As doses de aplicacdo devem, normalmente, ser expressas em gramas ou quilogramas por
hectare ou quilogramas por metro ctbico e, quando adequado, em gramas ou quilogramas por
tonelada; no caso das culturas protegidas e jardins e hortas familiares, as doses devem ser
expressas em gramas ou quilogramas por metro quadrado ou gramas ou quilogramas por
metro cubico.

3.5 - Concentracdo de substincia activa no material utilizado (por exemplo, na calda, iscos ou
sementes tratadas):

O teor de substancia activa deve ser indicado, conforme adequado, em gramas por litro,
gramas por hectolitro, gramas por quilograma, miligramas por quilograma ou gramas por
tonelada.

3.6 - Método de aplicacao:

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

3.7 - Numero e calendario das aplicagdes e duracdo da protecgao:



Deve ser indicado o numero maximo de aplicacdes e o respectivo calendario. Quando
relevante, devem ser indicados os estados fenologicos da cultura ou das plantas a proteger e
os estadios de desenvolvimento dos organismos prejudiciais. Quando se justificar, deve ser
indicado o intervalo, em dias, entre as aplicagdes.

Devem ser indicados o periodo de protec¢ao conseguido, quer por cada aplicagdo quer pelo
numero maximo de aplicagdes a utilizar.

3.8 - Periodo de espera necessario ou outras precaucdes para evitar efeitos fitotoxicos nas
culturas seguintes:

Quando relevante, devem ser declarados periodos de espera minimos entre a tltima aplicagao
e a sementeira ou a plantacao das culturas subsequentes, necessarios para evitar efeitos
fitotoxicos nessas culturas e as informagdes fornecidas devem seguir e apoiar-se nos dados
apresentados no ponto 6.6.

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

3.9 - Instrucdes de utilizagao propostas:

Devem ser apresentadas as instrugdes propostas para utilizagdo da preparacdo, a imprimir nos
rotulos e folhetos.

4 - Informacdes adicionais sobre o produto fitofarmacéutico:

4.1 - Embalagem (tipo, materiais, dimensdes, etc.), compatibilidade da preparagdo com os
materiais de embalagem propostos:

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

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

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

4.2 - Procedimentos para a limpeza de equipamento de aplicacao:

Devem ser descritas pormenorizadamente as técnicas de limpeza, quer do equipamento de
aplicacdo, quer do vestuario de proteccdo. A eficacia da técnica de limpeza deve ser
plenamente investigada e indicada.

4.3 - Intervalos de seguranca, periodos de reentrada, periodos de espera e ou outras
precaugoes de proteccdo do homem, dos animais e do ambiente:

As informagdes fornecidas devem seguir e apoiar-se nos dados fornecidos para a substancia(s)
activa(s) e nos dados fornecidos nas secgdes 7 e 8.

4.3.1 - Quando relevante, devem ser especificados os intervalos de seguranga ou os periodos
de reentrada ou de espera necessarios para minimizar a presenca de residuos nas culturas,
vegetais e produtos vegetais, ou nas areas ou espacos tratados, para proteger o homem e os
animais, como por exemplo:

- Intervalo de seguranca estabelecido para cada cultura;

- Periodo de reentrada (em dias) para o gado, nas areas de pastoreio;

- Periodo de reentrada (em horas ou dias) para o homem, nas culturas, edificios ou espagos
tratados;

- Intervalo de seguranca para produtos vegetais destinados a alimentagdo animal,



- Periodo de espera (em dias) entre a ultima aplicagdo e a manipulacdo dos vegetais ou
produtos vegetais tratados; ou

- Intervalo (em dias) entre a ultima aplicacdo e a sementeira ou a instalagdo da cultura
seguinte.

4.3.2 - Quando necessario, a luz dos resultados dos ensaios, devem ser fornecidas
informacdes sobre quaisquer condigdes agricolas, fitossanitarias ou ambientais especificas nas
quais as preparagdes devem ou nao devem ser utilizadas.

4.4 - Procedimentos e precaugdes recomendados no manuseamento, armazenagem, transporte
ou incéndio:

Devem ser fornecidos os métodos e precaugdes recomendados no que respeita a
procedimentos pormenorizados no manuseamento de produtos fitofarmacéuticos na
armazenagem (a niveis de armazém e de utilizador), no transporte ¢ na eventualidade de
incéndio. Devem ser fornecidas, quando disponiveis, informag¢des sobre os produtos de
combustdo. Devem ser indicados os possiveis riscos € os métodos e técnicas para os
minimizar. Deve indicar-se 0 modo de proceder para evitar ou minimizar a acumulacdo de
desperdicios ou sobras.

Quando relevante, proceder a uma avaliacdo em conformidade com a norma ISO-TR 9122.
Quando adequado, devem ser indicadas a natureza e as caracteristicas do vestuario de
proteccdo e do equipamento proposto. Os dados fornecidos devem ser suficientes para avaliar
a sua adequabilidade e eficacia em condi¢des de utilizagdo reais (por exemplo, no campo ou
em estufa).

4.5 - Medidas de emergéncia em caso de acidente:

Em caso de emergéncia durante o transporte, armazenagem ou utilizagdo, devem ser
indicados pormenorizadamente os procedimentos a aplicar, incluindo:

- Contengao dos derramamentos;

- Descontaminacao das zonas, veiculos e edificios;

- Eliminacdo das embalagens, absorventes e outros materiais danificados;

- Protecgao de emergéncia dos trabalhadores e outras pessoas presentes;

- Medidas de primeiros socorros, em caso de acidente.

4.6 - Processos de destruicao ou de descontaminag¢do 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 (ao nivel do armazém). Os
procedimentos devem ser compativeis com as disposi¢des em vigor em matéria de eliminacao
de desperdicios e de desperdicios toxicos. Os meios de eliminagdo propostas nao devem ter
qualquer incidéncia inaceitavel para o ambiente e devem ser os mais rentdveis e praticos dos
meios de eliminacao disponiveis.

4.6.1 - Possibilidade de neutralizacao:

Quando praticaveis, devem ser descritos os processos de neutralizagdo (por exemplo por
reaccdo alcalina com vista a formacao de compostos menos tdxicos) para utilizagdo em caso
de derramamentos acidentais. Os produtos obtidas apds neutralizagdo devem ser indicados e
avaliados de maneira pratica ou tedrica.

4.6.2 - Incineracao controlada:

Em muitos casos, o Unico meio, ou o 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 incinera¢ao controlada num incinerador autorizado.
Quando o teor de halogéneo da substancia activa de uma preparacao 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 dibenzeno-p-dioxinas poli-halogenadas e de dibenzenofuranos



nos produtos de pirdlise. O requerente deve fornecer instrugdes pormenorizadas para uma
eliminagdo segura.

4.6.3 - Outros:

Quando sejam propostos outros métodos de eliminagdo 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 determinagao
da sua efic4cia e seguranga.

5 - Métodos de analise:

Introdugao:

O disposto na presente sec¢ao abrange apenas os métodos de analise necessarios para efeitos
de controlo e monitoriza¢do apds registo.

Relativamente aos métodos de analise utilizados para a obtencao de dados em conformidade
com as exigéncias do presente diploma ou para outros efeitos, o requerente deve apresentar
uma justificagdo para o método utilizado; sempre que seja necessario, serdo apresentadas
instrugdes separadas para esses métodos com base nos mesmos requisitos definidos para
métodos de controlo e monitorizagao pds-registo.

Devem ser apresentadas descricdes 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.

Para efeitos da presente secgdo, ¢ aplicavel o seguinte:

Impurezas: qualquer componente que ndo a substancia activa pura presente na substancia
activa técnica (incluindo isdmeros ndo activos) resultante do processo de fabrico ou da
degradacao durante a armazenagem;

Impurezas relevantes: impurezas que possam constituir um problema do ponto de vista
toxicologico e ou ecoldgico ou ambiental;

Metabolitos: os metabolitos incluem produtos resultantes de degradagdo ou reaccdo da
substancia activa;

Metabolitos relevantes: metabolitos que possam constituir um problema do ponto de vista
toxicologico e ou ecoldgico ou ambiental.

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes amostras:

1) Amostras da preparagao;

i1) Padrdes analiticos da substancia activa pura;

1i1) Amostras da substancia activa técnica;

1v) Padrdes analiticos de metabolitos relevantes e de todos os outros componentes incluidos
na defini¢do de residuos;

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

Para as defini¢des, ver a seccdo 4, pontos 4.1 e 4.2, da parte A do anexo II.

5.1 - Métodos para a analise da preparacao:

5.1.1 - Devem ser apresentados e descritos pormenorizadamente métodos de determinagao da
substancia activa na preparacao. No caso de uma preparacdo ter mais de uma substancia
activa, deve ser previsto um método capaz de determinar cada uma dessas substancias na
presenca da outra. Se ndo for apresentado um método combinado, devem ser indicadas as
razdes técnicas para esse facto. A aplicabilidade de métodos CIPAC existentes deve ser
comunicada.

5.1.2 - Devem também ser apresentados métodos de determinagdo, na preparagdo, de
impurezas relevantes, se a composi¢ao da preparagao for tal que, com base em consideragdes
de ordem tedrica, essas impurezas possam resultar do processo de fabrico ou de degradacao
durante a armazenagem.



Se necessario, devem ser apresentados métodos para a determinacdo de adjuvantes ou
constituintes de adjuvantes na preparagao.

5.1.3 - Especificidade, linearidade, exactidao e repetibilidade:

5.1.3.1 - A especificidade dos métodos apresentados deve ser demonstrada e comunicada.
Deve também ser determinado o grau de interferéncia por outras substincias presentes na
preparacao.

Embora as interferéncias devidas a outros componentes possam ser identificadas como erros
sistematicos

na avaliagdo da exactiddo dos métodos propostos, deve ser explicada qualquer interferéncia
que contribua com mais de (mais ou menos) 3% para a quantidade total determinada.

5.1.3.2 - Deve ser determinada e comunicada a linearidade dos métodos propostos dentro de
uma gama adequada. A gama de calibragdo deve exceder (em pelo menos 20%) o teor
nominal mais elevado ¢ mais baixo do analito nas solugdes analiticas relevantes da
preparagdo. As determinagdes da calibracdo devem ser efectuadas em trés ou mais
concentragdes em duplicado. Em alternativa, s3o aceitaveis determinagdes em cinco
concentragcdes unicas. Os relatorios apresentados devem incluir a equacdo da recta de
calibracdo e o coeficiente de correlagdo, bem como a documentagdo representativa e
adequadamente identificada das andlises, por exemplo, cromatogramas.

5.1.3.3 - A exactiddo serd normalmente apenas exigida para os métodos de determinacdo da
substancia activa pura e das impurezas relevantes na preparacao.

5.1.3.4 - Para a repetibilidade devem, em principio, ser efectuadas, pelo menos, cinco
determinagdes. O desvio-padrao relativo (DPR) deve ser comunicado. Os outliers
identificados através de um método adequado (por exemplo, teste de Dixon ou de Grubbs)
podem ser desprezados. Sempre que os outliers tenham sido desprezados, esse facto deve ser
claramente indicado. Deve procurar-se uma explicagdo para a ocorréncia de outliers
individuais.

5.2 - Métodos de analise para a determinagao de residuos:

Devem ser apresentados métodos de analise para determinacao de residuos, excepto no caso
de se justificar que podem ser aplicados os métodos ja apresentados em conformidade com as
exigéncias da seccao 4, ponto 4.2, do anexo II.

Sao aplicaveis as disposi¢des da secc¢do 4, ponto 4.2, do anexo II.

6 - Dados de eficécia:

Generalidades:

Os dados fornecidos devem ser suficientes para permitir uma avaliacdo do produto
fitofarmacéutico, devendo, em especial, ser possivel avaliar a natureza e a extensdo dos
beneficios resultantes da utilizagdo da preparagdo, quando existam, em comparagdo com
produtos padrdo, e niveis de estragos de referéncia adequados, e definir as respectivas
condi¢des de utilizagdo.

O numero de ensaios a realizar depende sobretudo de factores como o grau de conhecimento
das caracteristicas da(s) substancia(s) activa(s), do tipo de condi¢des verificadas, incluindo a
variabilidade de condigdes fitossanitarias, as diferencas climaticas e praticas agricolas, a
uniformidade das culturas, o modo de aplicacdo, o tipo de organismo nocivo e o tipo de
produto fitofarmacéutico.

Deve ser fornecido e apresentado o nimero de dados suficiente para confirmar que os
esquemas estabelecidos sdo adequados as utilizagdes recomendadas para as regides e para a
gama de situacdes susceptiveis de se encontrarem nas mesmas. O requerente, quando alegue
que sao desnecessarios ensaios numa ou mais regides, dadas as condigdes compardveis com
as de outras regides onde foram realizados os 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 comportamento dos produtos fitofarmacéuticos em cada
regido diferente do ponto de vista agrondmico e climatico relativamente a cada par cultura (ou
produto vegetal)/organismo nocivo. Normalmente, relatérios de ensaios de eficacia ou de
fitotoxicidade, quando esta for relevante, devem ser considerados em, pelo menos, dois
periodos vegetativos.

O requerente, caso considere que os ensaios de primeira época confirmam de forma adequada
a eficacia, com base na extrapolacao dos resultados obtidos com outras culturas, produtos ou
situacdes, ou a partir de ensaios efectuados com preparagdes muito semelhantes, deve
apresentar uma justificagdo que seja aceitavel para a autoridade competente para nao realizar
ensaios numa segunda época. Se, por motivos climaticos, fitossanitarios ou outros, os dados
obtidos numa determinada €época tiverem valor limitado para a avaliagdo do comportamento
do produto, devem ser realizados e elaborados relatdrios de ensaios efectuados em diferentes
épocas.

6.1 - Ensaios preliminares:

Quando a autoridade competente o exija, devem ser apresentados, de forma sumdria,
relatorios sobre os ensaios preliminares, incluindo estudos em estufa e no campo, realizados
para avaliar a actividade biologica e a gama de doses do produto fitofarmacéutico e
substancia(s) activa(s) respectiva(s). Estes relatorios constituirdo dados adicionais para a
autoridade competente aquando da avaliacdo do produto fitofarmacéutico. Caso esta
informag¢do ndo seja apresentada, deve ser fornecida uma justificacdo aceitavel para a
autoridade competente.

6.2 - Ensaios de eficécia:

Objectivos dos ensaios:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagdo do nivel, duragdo e
consisténcia do controlo, da proteccdo ou de qualquer outro efeito desejado do produto
fitofarmacéutico em comparacao com produtos padrao adequados, caso estes existam.
Condig¢des de ensaio:

Normalmente, um ensaio inclui trés componentes: produto(s) em estudo, produto padrdo e
testemunha sem tratamento.

O comportamento de um produto fitofarmacéutico deve ser investigado em relacdo a produtos
padrao adequados, caso existam. Um produto padrao adequado ¢ definido como um produto
fitofarmacéutico autorizado, cuja eficacia tenha sido comprovada, na pratica, nas condigdes
agricolas, fitossanitarias e ambientais (incluindo climaticas) da zona onde se propde a sua
utilizacao. Em geral, o tipo de formulagdo, os efeitos nos organismos prejudiciais, a gama de
condi¢des de utilizacdo e o método de aplicagcdo devem ser semelhantes aos do produto
fitofarmacéutico em estudo.

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

Os ensaios destinados a obter dados sobre os produtos fitofarmacéuticos no combate a
organismos nocivos 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 desenvolvimento ou do ciclo bioldgico das
espécies prejudiciais,

quando necessario, € as varias estirpes ou ragas, quando estas possam apresentar niveis
diferentes de sensibilidade.



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

A fim de clarificar a resposta a dose, devem ser incluidas nalguns ensaios doses inferiores as
propostas, para determinar se a dose proposta corresponde a0 minimo necessario 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, se for caso disso.
Quando seja recomendada mais de uma aplicagdo, devem ser realizados ensaios para
determinar a duragdo dos efeitos de uma aplicagdo, o nimero de aplicagdes necessarias € 0s
intervalos adequados entre as mesmas.

Devem ser apresentadas provas de que a dose, a oportunidade e o método de aplicacao
recomendados permitem um controlo ou protec¢ao adequados ou tém o efeito pretendido na
base de condigdes susceptiveis de se verificarem na pratica.

A menos que existam indica¢des claras de que nao € provavel que a eficacia do produto
fitofarmaceéutico seja afectada significativamente por factores ambientais, como a temperatura
ou a pluviosidade, devem ser realizados estudos dos efeitos desses factores no comportamento
biologico do produto, especialmente quando seja conhecido que os resultados obtidos com
produtos quimicos afins sao influenciados por esses factores, e elaborado(s) o(s) respectivo(s)
relatorio(s).

Quando as utilizagdes propostas para o rotulo incluem recomendagdes no sentido de utilizar o
produto fitofarmacéutico juntamente com outro(s) produto(s) fitofarmacéutico(s) ou com
adjuvante(s), devem ser fornecidas informagdes acerca do comportamento da mistura.

Planos ou métodos de ensaio: Os ensaios devem ser delineados para pesquisar questdes
especificas, para minimizar as consequéncias da variacdo aleatéria entre as diversas
componentes em cada local e para permitir a analise estatistica dos resultados passiveis dessa
analise. O delineamento, analise e relatorios dos ensaios devem estar de acordo com o
preconizado nas orientacdes e métodos da Organizacdo Europeia e Mediterranica de
Proteccao das Plantas (OEPP) n.os 152 e 181, devendo o relatério incluir uma avaliagdo
pormenorizada e critica dos dados.

Os ensaios devem ser efectuados em conformidade com os planos de ensaio especificos da
OEPP, quando existam, ou, quando um Estado membro exija que o ensaio seja efectuado no
seu territorio, com métodos que satisfacam pelo menos as exigéncias dos planos de ensaio
correspondentes da OEPP.

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

6.3 - 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, em populacdes de
organismos prejudiciais, a(s) substancia(s) activa(s), ou a substancias activas do mesmo grupo
quimico. Essas informacdes devem ser fornecidas ainda que nao sejam directamente
relevantes para as utilizagcdes em relacdo as quais ¢ pedida a obtencdo ou a renovacdo de uma
autorizagdo (diferentes espécies de organismos nocivos ou diferentes culturas), dado que
podem constituir uma indicacdo da possibilidade de desenvolvimento de resisténcia na
populagdo visada.

Quando exista evidéncia ou informagdo que sugira a possibilidade de desenvolvimento de
resisténcia em utilizagdo comercial, devem ser obtidos e apresentados elementos respeitantes
a sensibilidade da populacdo do organismo prejudicial ao produto fitofarmacéutico. Nesses



casos, deve ser estudada e indicada uma estratégia para minimizar a possibilidade de
desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia cruzada nas espécies visadas.

6.4 - Efeitos na produc¢do, em quantidade e ou qualidade, em vegetais ou produtos vegetais
tratados:

6.4.1 - Efeitos na qualidade dos vegetais ou dos produtos vegetais:

Objectivos dos ensaios:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagdo da eventual
alteracdo de aspectos qualitativos nos vegetais ou nos produtos vegetais (coloragdo, cheiro ou
outros) apds tratamento com o produto fitofarmacéutico.

Condicdes em que os ensaios sdo exigidos:

A possibilidade de ocorréncia de altera¢do de cor ou cheiro em culturas para fins alimentares
deve ser investigada e relatada (em relatérios adequados):

- Sempre que a natureza do produto ou a sua utilizagdo sejam tais que possa prever-se um
risco de manchas e alteragdes na cor ou cheiro; ou

- Sempre que outros produtos a base da mesma substancia activa ou de uma substancia activa
muito semelhante tenham apresentado um risco de manchas e alteragdes na cor ou cheiro.

Os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos noutros aspectos qualitativos dos vegetais ou dos
produtos vegetais tratados devem ser pesquisados e relatados (em relatorios adequados):

- Sempre que a natureza do produto fitofarmacéutico ou a sua utilizagdo possam ter uma
influéncia negativa noutros aspectos qualitativos (por exemplo, no caso da utilizacdo de
determinados reguladores de crescimento proximo da colheita); ou

- Sempre que outros produtos com base na mesma substancia activa ou de uma substancia
activa muito afim tenham apresentado uma influéncia negativa na qualidade.

Os ensaios devem ser realizados inicialmente nas principais culturas em que se pretende que o
produto fitofarmacéutico seja utilizado, utilizando doses de aplicagdo duas vezes superior ao
normal, e, quando relevante, devem ser indicados os principais métodos de transformacao.
Quando sejam observados efeitos, ¢ necessario efectuar ensaios com a dose de aplicacao
normal.

A extensdo da investigagdo necessaria noutras culturas depende da sua semelhanga a culturas
principais ja ensaiadas, da quantidade e qualidade dos dados disponiveis sobre essas culturas
principais e do nivel de semelhanga do modo de utilizagdo do produto fitofarmacéutico e dos
métodos de transformagdo em relagdo a essas culturas, se for relevante. E geralmente
suficiente efectuar ensaios recorrendo ao principal tipo de formulacdo a ser autorizado.

6.4.2 - Efeitos nos processos de transformacao:

Objectivo dos ensaios:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagdo da eventual
ocorréncia de efeitos negativos no processo de transformagado ou na qualidade dos respectivos
produtos apds o tratamento com o produto fitossanitario.

Condicdes em que os ensaios sdo exigidos:

A possibilidade de ocorréncia de efeitos negativos deve ser investigada e relatada (em
relatorio adequado), no caso de os vegetais ou os produtos vegetais se destinarem
normalmente a utilizacdo num processo de transformagdo, como a vinificagdo, o fabrico de
cerveja ou a panificacdo, e se estiverem presentes residuos significativos aquando da colheita:
- Sempre que existam indicagdes de que a utilizacdo do produto fitofarmacéutico pode
influenciar os processos em questdo (por exemplo, no caso da utilizagdo de reguladores de
crescimento ou de fungicidas proximo da colheita); ou

- Sempre que outros produtos com base na mesma substancia activa ou numa substancia
activa similar tenham apresentado uma influéncia negativa nos processos ou nos seus
produtos.

Geralmente, ¢ suficiente efectuar ensaios como principal tipo de formulagdo a ser autorizado.



6.4.3 - Efeitos na producao de vegetais ou de produtos vegetais tratados:

Objectivo dos ensaios:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagdo do comportamento
do produto fitofarmacéutico na eventual ocorréncia de redu¢do da produgdo ou nas perdas
durante o armazenamento de vegetais ou de produtos vegetais tratados.

Condicdes em que os ensaios sao exigidos:

Os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos na produgdo dos vegetais, dos produtos vegetais ou
nos seus componentes tratados devem ser determinados, se for caso disso. Sempre que seja
provavel proceder ao armazenamento de vegetais ou de produtos vegetais, deve ser
determinado, quando relevante, o efeito na producdo apds armazenamento, incluindo os dados
durante o periodo de armazenamento.

Normalmente, estes dados sao obtidos a partir dos ensaios exigidos no ambito do ponto 6.2.
6.5 - Fitotoxicidade nos vegetais (incluindo diversas cultivares) ou nos produtos vegetais a
tratar:

Objectivo dos ensaios:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para permitir uma avaliacdo do comportamento
do produto fitofarmacéutico e da eventual ocorréncia de fitotoxicidade apds o tratamento com
esse produto.

Condig¢des em que os ensaios sao exigidos:

Para os herbicidas e outros produtos fitofarmacéuticos para os quais os efeitos negativos,
mesmo que transitorios, sdo observados durante os ensaios realizados de acordo com o ponto
6.2, devem ser definidos niveis de selectividade nas culturas a tratar, utilizando doses de
aplicacdo duas vezes superiores as recomendadas. Se forem observados efeitos fitotoxicos
graves, deve ser igualmente estudada uma dose de aplicag¢ao intermédia.

Quando ocorram efeitos negativos alegadamente ndo importantes em comparagdo aos
beneficios da sua utilizagdo ou transitorios, devem ser apresentados elementos justificativos
desta alegacdo. Se necessario, devem indicar-se valores de producao.

Deve ser demonstrada a selectividade de um produto fitofarmacéutico relativamente as
cultivares mais importantes das principais culturas a que se destina, incluindo os efeitos nos
estadios fenoldgicos, no vigor e noutros factores que podem influenciar a sua susceptibilidade
a estragos ou prejuizos.

A extensdo da necessdria investigagdo noutras culturas depende da sua semelhanca com
culturas principais j& ensaiadas, da quantidade e qualidade dos dados disponiveis sobre essas
culturas principais e do nivel de semelhangca do modo de utilizagio do produto
fitofarmacéutico, se for relevante. E geralmente suficiente efectuar ensaios recorrendo ao
principal tipo de formulagdo a ser autorizado.

Quando as utilizagdes propostas para o rotulo incluirem recomendagdes no sentido de utilizar
o produto fitofarmacéutico juntamente com outro(s) produto(s) fitofarmacéutico(s) ou com
adjuvante(s), o previsto nos paragrafos precedentes ¢ aplicado a mistura.

Planos ou métodos de ensaio:

As observagdes relativas a fitotoxicidade devem ser efectuadas no ambito dos ensaios
previstos no ponto 6.2.

Se forem observados efeitos fitotoxicos, estes devem ser determinados com precisdo e
registados em conformidade com o plano de ensaio da OEPP n.° 135 ou, quando a DGPC o
exija e o ensaio for efectuado em territorio nacional, com planos ou métodos de ensaio que
satisfagam pelo menos as exigéncias deste plano de ensaio da OEPP.

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

6.6 - Observacao de efeitos secundarios indesejaveis ou inesperados, por exemplo, em
organismos auxiliares e outros organismos ndo visados, em culturas subsequentes e noutros



vegetais ou partes de vegetais tratados e utilizados em propagacdo (por exemplo, sementes,
estacas e estolhos):

6.6.1 - Efeito em culturas seguintes:

Objectivo da informacao exigida:

Devem ser relatados em relatérios proprios os dados suficientes para permitir uma avaliagao
dos eventuais efeitos negativos de um tratamento com produtos fitofarmacéuticos nas culturas
subsequentes.

Condig¢des em que os ensaios sdo exigidos:

Se os dados produzidos em conformidade com a sec¢do 9, ponto 9.1, revelarem que residuos
significativos de substancia activa, ou dos seus metabolitos ou produtos de degradacao, que
tenham ou possam ter uma actividade biologica nas culturas subsequentes, permanecem no
solo ou nos produtos vegetais, como na palha ou na matéria organica, até a sementeira ou
plantacdo de eventuais culturas subsequentes devem ser apresentadas observacgdes dos efeitos
produzidos na gama normal dessas culturas subsequentes.

6.6.2 - Efeito noutros vegetais, incluindo culturas adjacentes:

Objectivo da informacao exigida:

Devem ser relatados (em relatorio proprio) dados suficientes para permitir uma avaliagdo dos
eventuais efeitos negativos de um tratamento com produtos fitofarmacéuticos noutros
vegetais, incluindo os de culturas adjacentes.

Condicdes em que os ensaios sao exigidos:

Devem ser apresentados dados relativos aos efeitos negativos noutras plantas, incluindo a
gama habitual de culturas adjacentes, quando existam indicacdes de que um produto
fitofarmacéutico pode afectar esses vegetais através de um arrastamento do seu vapor.

6.6.3 - Efeito em vegetais ou partes de vegetais tratados a utilizar em propagacao:

Objectivo da informagao exigida:

Devem ser fornecidos dados suficientes para permitir uma avaliacdo dos eventuais efeitos
negativos de um tratamento com produtos fitofarmacéuticos nos vegetais ou partes de
vegetais a utilizar em propagacao.

Condig¢des em que os ensaios sao exigidos:

Devem ser apresentados dados relativos ao efeito dos produtos fitofarmacéuticos nas partes de
plantas utilizadas na propaga¢do, excepto quando os fins propostos excluam a utilizagdo em
culturas destinadas a produ¢do de sementes, estacas, estolhos, tubérculos, bolbos ou rizomas
para plantagdo, conforme o caso:

1) Sementes - viabilidade, germinagao e vigor;

i1) Estacas - enraizamento e taxas de crescimento;

iii) Estolhos - fixacdo e taxas de crescimento;

1v) Tubérculos, bolbos ou rizomas - abrolhamento e crescimento normal.

Planos ou métodos de ensaio:

Devem ser realizados ensaios com sementes de acordo com os métodos ISTA (International
Rules For Seed Testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association,
Seed Science and Technology, vol. 13, n.° 2, 1985).

6.6.4 - Efeitos em organismos auxiliares e outros organismos nao visados:

Devem ser registados quaisquer efeitos, positivos ou negativos, ao nivel de incidéncia noutros
organismos observados em ensaios realizados em conformidade com as exigéncias da
presente seccao, devendo todos os efeitos ambientais observados ser igualmente registados,
sobretudo os respeitantes a vida selvagem e ou organismos benéficos.

6.7 - Resumo e avaliagdo 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 avaliagdo pormenorizada e critica dos resultados com
especial relevo para os beneficios provocados pelo produto fitofarmacéutico, os efeitos



negativos observados, ou que podem ser observados, e as medidas necessarias para evitar ou
minimizar esses efeitos negativos.

7 - Estudos toxicoldgicos:

Para avaliar correctamente a toxicidade das preparagdes ¢ necessario dispor de informagdes
suficientes quanto a toxicidade aguda, irritagdo e sensibilizagdo provocadas pela substancia
activa. Se possivel devem também ser apresentadas informacdes adicionais quanto ao
mecanismo da toxicidade, ao perfil toxicologico e a todos os outros aspectos toxicologicos
conhecidos da substancia activa.

Dada a influéncia que as impurezas e outros constituintes podem ter no comportamento
toxicologico, € essencial fornecer para cada estudo apresentado uma descri¢gao pormenorizada
(especificacdo) do material usado. Os ensaios devem ser realizados com o produto
fitofarmacéutico a autorizar.

7.1 - Toxicidade aguda:

Os estudos, dados e informagdes a fornecer e a avaliar devem ser suficientes para permitir a
identificagcdo dos efeitos decorrentes de uma exposi¢do Unica a substincia activa, e para
determinar ou indicar, em particular:

- A toxicidade do produto fitofarmacéutico;

- A toxicidade do produto fitofarmacéutico relativamente a substancia activa,

- A evolucdo e caracteristicas dos efeitos, com informagdes pormenorizadas quanto as
alteragcdes de comportamento e eventuais alteragdes patologicas macroscopicas detectadas no
exame post mortem;

- Mecanismo de acgao toxica, sempre que possivel; e

- Risco relativo associado as diferentes vias de exposicao.

Embora deva ser dada especial atengdo a avaliacdo dos niveis de toxicidade registados, a
informagdo obtida deve também permitir a classificagdo do produto fitofarmacéutico, nos
termos do Decreto-Lei n.® 294/88, de 24 de Agosto. As informagdes recolhidas durante os
ensaios de toxicidade aguda tém um interesse particular para a avaliacdo dos riscos provaveis
em caso de acidente.

7.1.1 - Oral:

Circunstancias em que ¢ exigido:

A toxicidade aguda por via oral deve ser sempre ensaiada, excepto nos casos em que o
requerente possa justificar perante a autoridade competente o recurso ao n.° 4 do artigo 3.° do
Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de Agosto.

Método de ensaio:

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B1 ou B1 bis da Portaria n.°
732-A/96, de 11 de Dezembro.

7.1.2 - Cutanea:

Circunstancias em que ¢ exigido:

A toxicidade aguda por via cutanea deve ser sempre ensaiada, excepto nos casos em que 0
requerente possa justificar perante a autoridade competente o recurso ao n.° 4 do artigo 3.° do
Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de Agosto.

Método de ensaio:

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B3 da Portaria n.° 732-A/96, de
11 de Dezembro.

7.1.3 - Inalac@o:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve determinar a toxicidade por inalacdo, no rato, do produto fitofarmacéutico ou
do fumo por ele produzido.

Circunstancias em que ¢ exigido:

O ensaio deve ser efectuado nos casos em que o produto fitofarmacéutico:



- Seja um gas ou um gas liquefeito;

- Seja formulado como um produto gerador de fumos ou como fumigante;

- Seja aplicado com um nebulizador;

- Seja uma preparagao aplicavel por vaporizagao;

- Seja um aerossol;

- Seja um po6 que contenha uma propor¢ao significativa de particulas de didmetro < 50
(micro)m (> 1% em peso);

- Seja destinado a aplicagdes aéreas, se a exposicao por inalagdo for pertinente;

- Contenha uma substancia activa com uma pressdo de vapor superior a 1x10(elevado a -2) Pa
e seja destinada a ser utilizada em espagos fechados, tais como armazéns ou estufes;

- Seja destinada a ser aplicada de forma a gerar uma proporcao significativa de particulas ou
goticulas de diametro inferior < 50 (micro)m (> 1% em peso).

Método de ensaio:

O teste deve ser efectuado em conformidade com o método B2 da Portaria n.° 732-A/96, de
11 de Dezembro.

7.1.4 - Irritacdo cutanea:

Objectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a determinar o potencial irritante da substancia activa para a pele,
incluindo a reversibilidade potencial dos efeitos observados.

Circunstancias em que ¢ exigido:

O potencial do produto fitofarmacéutico de provocar irritacdo 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.
Condig¢des de ensaio:

O ensaio deve ser efectuado com uma unica aplicacdo em pele intacta de coelhos.

Método de ensaio:

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com o método B4 da Portaria n.° 732-A/96, de
11 de Dezembro.

7.1.5 - Irritagdo ocular:

Objectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a determinar o potencial irritante do produto fitofarmacéutico para os
olhos, bem como a reversibilidade potencial dos efeitos observados.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Os testes de irritacdo ocular devem ser sempre efectuados, excepto nos casos em que, nos
termos do método de ensaio, sejam de prever efeitos oculares graves.

Método de ensaio:

O teste de irritacao ocular deve ser efectuado em conformidade com o método B5 da Portaria
n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro.

7.1.6 - Sensibilizagao cutanea:

Objectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que ¢ exigido:

Os ensaios devem ser sempre efectuados, excepto nos casos em que a substincia activa ou os
adjuvantes possuam propriedades sensibilizadoras conhecidas.

Método de ensaio:

Os ensaios devem ser efectuados em conformidade com o método B6 da Directiva n.°
96/54/CE, da Comissdo, de 30 de Setembro.

7.1.7 - Estudos complementares para misturas de produtos fitofarmacéuticos:

Objectivo do ensaio:



Nalguns casos pode ser necessario efectuar os estudos indicados nos pontos 7.1.1 a 7.1.6 com
uma mistura de produtos fitofarmacéuticos que, de acordo com as indicagdes do rétulo,
devam ser misturados com outros produtos fitofarmacéuticos e ou com adjuvantes, aquando
da preparacao da calda. A necessidade de estudos complementares deve ser avaliada caso a
caso, tendo em consideragdo os resultados dos estudos de toxicidade aguda dos produtos
fitofarmacéuticos individuais, a possibilidade de exposicdo a combinacao de produtos em
questdo e as informagdes disponiveis ou experiéncia pratica existentes no que se refere aos
produtos em causa ou a produtos semelhantes.

7.2 - Dados relativos a exposicao:

A medigdo da exposi¢ao a um produto fitofarmacé€utico no ar, no espago de respiragao dos
operadores, pessoas estranhas ou trabalhadores, deve ser efectuada tendo em conta as
exigéncias relativas aos métodos de medic¢ao descritas no anexo da Directiva n.° 88/642/CEE,
do Conselho, de 16 de Dezembro, que altera a Directiva n.° 80/1107/CEE, do Conselho, de 27
de Novembro, relativa a proteccao dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a
agentes quimicos, fisicos e biologicos durante o trabalho.

7.2.1 - Exposi¢ao do operador:

Os riscos em que incorrem aqueles que utilizam produtos fitofarmacéuticos dependem das
propriedades fisicas, quimicas e toxicologicas do produto fitofarmac€utico mas também do
tipo de produto (diluido ou ndo), e da via, grau e duragdo da exposicdo. O relatério deve
incluir informacgdes suficientes para permitir avaliar a extensao provavel de exposicao a(s)
substancia(s) activa(s) e ou aos compostos toxicos relevantes existentes no produto
fitofarmacéutico, nas condi¢des propostas de utilizagdo. As informagdes devem também
servir de base para a determinacdo das medidas de protec¢do adequadas, incluindo a escolha
do equipamento de protec¢do pessoal a utilizar pelos operadores e a indicar no rotulo.

7.2.1.1 - Estimativa da exposi¢ao do operador:

Objectivo da estimativa:

Deve ser feita uma estimativa, se possivel baseada num modelo de céalculo adequado, que
permita avaliar o nivel de exposicdo provavel do operador nas condigdes propostas de
utilizagdo.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Deve ser sempre feita uma estimativa da exposi¢ao do operador.

Condig¢des da estimativa:

Deve ser feita uma estimativa para cada tipo de método e de equipamento proposto para a
aplicacdo do produto fitofarmacéutico, tendo em conta as exigéncias decorrentes da aplicagao
das disposi¢oes relativas a classificagdo e rotulagem do Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de
Agosto, para o manuseamento de produtos diluidos ou ndo diluidos, bem como os diversos
tipos e dimensdes de recipientes a utilizar, as operagdes de preparacdo da calda e de
carregamento, a aplicagdo do produto fitofarmacéutico, as condi¢des climaticas e as operagdes
correntes de limpeza e manutengdo do equipamento de aplicagao.

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

Se for adequado, serd feita uma segunda estimativa partindo do principio de que o operador
utiliza um equipamento de protec¢do eficaz, de facil obtengdo e cuja utilizagdo seja viavel.
Sempre que sejam indicadas medidas de protec¢ao no roétulo, a estimativa serd feita tendo em
conta essas indicagoes.

7.2.1.2 - Determinacdo da exposi¢do do operador:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para permitir avaliar a exposi¢do provavel do
operador nas condi¢des de utilizagdo propostas.

Circunstancias em que ¢ exigido:



Devem ser apresentados dados relativos a exposi¢do real, para a(s) via(s) pertinente(s),
sempre que a avaliagdo dos riscos indicar que foi excedido um limite fixado por razdes de
saude - por exemplo, caso os resultados da estimativa da exposi¢cao do operador prevista no
ponto 7.2.1.1 indiquem que:

- O nivel aceitavel de exposicdo do operador (NAEO), estabelecido no ambito da inclusdo da
ou das substancias activas na Lista Positiva Comunitaria; € ou

- Os valores limite da substancia activa e ou para o(s) composto(s) de interesse toxicologico
contido(s) no produto fitofarmacéutico, estabelecidos nos termos da Directiva n.°
80/1107/CEE, do Conselho, de 27 de Novembro, € da Directiva n.° 90/394/CEE, do Conselho,
de 28 de Junho, relativa a proteccao dos trabalhadores contra riscos ligados a exposicao a
agentes cancerigenos durante o trabalho, podem ser excedidos.

Os dados relativos a exposi¢do real devem também ser fornecidos quando nao estejam
disponiveis os modelos de calculo ou dados necesséarios para a estimativa prevista no ponto
7.2.1.1.

Caso a via cutanea seja 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 tteis para a obtencdo de dados que permitam tornar mais precisa
a estimativa prevista no ponto 7.2.1.1.

Condigodes de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em condigdes de exposicao realistas, atendendo as condigdes de
utilizagdo propostas.

7.2.2 - Exposi¢ao de pessoas estranhas:

Pode acontecer que pessoas estranhas se encontrem expostas aquando da aplicacdo de
produtos fitofarmacéuticos. Devem ser fornecidas informagdes suficientes para permitir a
escolha de condigdes adequadas de utilizagdo, incluindo a interdi¢do de permanéncia de
pessoas estranhas nas areas em tratamento e determinacao de distancias a respeitar.

Objectivo da estimativa:

A estimativa destina-se a avaliar, sempre que possivel, através de um modelo de célculo
adequado, o nivel provavel de exposi¢do das pessoas estranhas, nas condi¢des propostas de
utilizagao.

Circunstancias em que ¢ exigida:

Deve ser sempre efectuada uma estimativa da exposi¢ao das pessoas estranhas.

Condigdes da estimativa:

A estimativa da exposicao das pessoas estranhas deve ser feita para cada tipo de método de
aplicacdo. A estimativa sera feita partindo do principio de que os estranhos ndo utilizam
qualquer equipamento de protec¢ao individual.

Caso a estimativa indique existirem motivos para preocupacdes, pode ser exigida a
determinagdo da exposicao real das pessoas estranhas.

7.2.3 - Exposi¢ao dos trabalhadores:

Ap6s a aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos, também o pessoal que trabalha nos campos
ou nas instalagdes tratadas, ou que manipula as plantas ou produtos vegetais tratados em cuja
superficie subsistem residuos do produto, pode estar exposto. Devem ser fornecidas
informacdes suficientes para permitir a escolha de medidas de protec¢ao adequadas, incluindo
intervalos de espera e de reentrada.

7.2.3.1 - Estimativa da exposicao dos trabalhadores:

Objectivo da estimativa:

A estimativa destina-se a avaliar, sempre que possivel, através de um modelo de célculo
adequado, o nivel provavel de exposi¢do das pessoas estranhas, nas condi¢gdes propostas de
utilizagao.

Circunstancias em que ¢ exigida:



Deve ser sempre efectuada uma estimativa da exposi¢ao dos trabalhadores.

Condig¢des da estimativa:

Deve ser feita uma estimativa da exposi¢do dos trabalhadores para cada cultura e para cada
operagdo a efectuar.

A primeira estimativa sera feita utilizando dados disponiveis quanto a exposi¢do previsivel,
partindo do principio de que o trabalhador ndo utiliza qualquer equipamento de protec¢ao
individual.

Quando for adequado, serd feita uma segunda estimativa partindo do principio de que o
trabalhador utiliza um equipamento de protecgdo eficaz, de facil obtengdo e cuja utilizagao
seja viavel.

Se necessario, sera feita ainda uma estimativa com base nos dados obtidos, relativamente a
quantidade de residuos desalojaveis nas condi¢des de utilizagao propostas.

7.2.3.2 - Determinagdo da exposicao dos trabalhadores:

Objectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a fornecer dados suficientes para permitir uma avaliagdo do nivel
provavel de exposicao dos trabalhadores nas condi¢des de utilizagao propostas.
Circunstancias em que ¢ exigido:

Devem ser incluidos no relatorio dados relativos a exposi¢ao real, pela(s) via(s) de exposi¢ao
pertinentes, sempre que a avaliacdao dos riscos indicar que foi excedido um limite fixado por
razoes de saude - por exemplo, caso os resultados da estimativa da exposi¢do dos
trabalhadores prevista no ponto 7.2.3.1 indiquem que:

- O nivel ou os niveis aceitaveis de exposi¢ao do operador (NAEO) estabelecido(s) no ambito
da inclusdo da(s) substancia(s) activa(s) na Lista Positiva Comunitaria; e ou

- Os valores limite para a substdncia activa € ou para o(s) composto(s) de interesse
toxicoldgico contido(s) no produto fitofarmacéutico, estabelecidos nos termos das Directivas
n.° 80/1107/CEE e 90/394/CEE, do Conselho, de 27 de Novembro e de 28 de Junho,
respectivamente, podem ser excedidos.

Os dados relativos a exposi¢do real devem também ser fornecidos quando nao estejam
disponiveis os modelos de calculo ou dados necesséarios para a estimativa prevista no ponto
7.2.3.1.

Caso a exposicdo cutidnea seja a via de exposicdo mais importante, o teste de absorcdo
cutanea, caso nao esteja ja disponivel, pode constituir um teste alternativo util para a obtengao
de dados que permitam tornar mais precisa a estimativa prevista no ponto 7.2.3.1.

Condig¢des de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em condi¢des de exposigdo realistas, tendo em conta as condig¢des
de utilizag@o propostas.

7.3 - Absorgao cutanea:

Objectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a medir a absor¢ao da substancia activa e dos compostos com importancia
toxicoldgica através da pele.

Circunstancias em que ¢ exigido:

O estudo deve ser realizado sempre que a exposicao cutdnea constitua uma via de exposi¢ao
significativa e que a avaliacao dos riscos indique que foi excedido um limite fixado por razdes
de satude - por exemplo, caso os resultados da estimativa ou da determinagdo da exposi¢ao do
operador, previstas nos pontos 7.2.1.1 e 7.2.1.2, sugiram que:

- O ou os niveis aceitaveis de exposicdo do operador (NAEO), estabelecido(s) no ambito da
inclusdo da(s) substancia(s) activa(s) na Lista Positiva Comunitaria; € ou

- Os valores limite para a substincia activa e ou para o(s) composto(s) de interesse
toxicologico contido(s) no produto fitofarmacéutico, estabelecidos nos termos das Directivas



n.° 80/1107/CEE e 90/394/CEE, do Conselho, de 27 de Novembro e de 28 de Junho,
respectivamente, podem ser excedidos.

Condigdes de ensaio:

Em principio, devem ser incluidos no relatorio os resultados de um estudo de absorcgdo
cutdnea in vivo em ratos. Se, ap0ds a inclusdo dos resultados da estimativa com base nos dados
do estudo de absorcao cutanea in vivo, persistirem indicios de exposi¢cdo excessiva, pode ser
necessario realizar um estudo de absor¢do comparativo in vitro, em pele de rato e em pele
humana.

Método de ensaio:

Devem ser utilizados os elementos adequados da norma de ensaio 417 da OCDE. Para o
delineamento destes ensaios pode ser necessdrio ter em consideragdo os resultados dos
estudos de absorcao cutanea efectuados com a(s) substancia(s) activa(s).

7.4 - Dados toxicologicos disponiveis relativos a substancias inertes:

Deve ser apresentada copia da notificagdo e ficha de seguranga apresentada para cada
adjuvante, nos termos do Decreto-Lei n.° 82/95, de 22 de Abril, e da Directiva n.°
91/155/CEE, da Comissao, de 5 de Margo, que define e estabelece, nos termos do artigo 10.°
da Directiva n.° 88/379/CEE, do Conselho, de 7 de Junho, as modalidades do sistema de
informacao especifico relativo as preparagdes perigosas. Devem também ser apresentadas
todas as outras informacgdes disponiveis.

8 - Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo humano e de animais:
Introdugao:

Sao aplicaveis as disposi¢oes da introdugdo da seccao 6 do anexo II.

8.1 - Metabolismo, distribuicdo e expressao de residuos nas plantas ou animais domésticos:
Objectivos dos estudos:

Estes estudos destinam-se a:

- Fornecer uma estimativa do residuo terminal total nas partes relevantes das plantas aquando
da colheita na sequéncia do tratamento proposto;

- Quantificar a taxa de degradacao e expressao do residuo total em certos produtos (leite ou
ovos) € excregdes animais;

- Identificar os principais constituintes do residuo terminal total nas plantas ou produtos
animais comestiveis;

- Indicar a distribui¢do de residuos pelas partes relevantes das plantas ou nos produtos animais
comestiveis 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 ingestao em animais domésticos previstos no ponto 8.3;

- Determinar a defini¢do e forma de expressdo do residuo.

Circunstancias em que sao exigidos:

Os estudos suplementares relativos ao metabolismo s6 s@o exigidos quando ndo seja possivel
extrapolar de dados obtidos relativamente a substancia activa em conformidade com as
exigéncias da sec¢do 6, pontos 6.1 e 6.2, da parte A do anexo II. Tal pode verificar-se no caso
de culturas ou animais domésticos para os quais nao tenham sido apresentados dados, no
ambito da inclusdo da substincia activa no anexo I, ou relativamente as quais estes nao
tenham sido necessarios para alterar as condig¢des da sua inclusdo no anexo I ou ainda quando
possa ser esperada a ocorréncia de um metabolismo diferente.

Condig¢des de ensaio:

Sao aplicaveis as disposi¢des correspondentes da sec¢do 6, pontos 6.1 e 6.2, da parte A do
anexo II.

8.2 - Ensaios de residuos:



Objectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se a:

- Quantificar os mais elevados niveis de residuos nas culturas tratadas, a colheita ou a saida
do armazém, correspondentes as boas praticas agricolas (BPA) propostas; e

- Determinar, quando adequado, a taxa de dissipacdo do deposito inicial do produto
fitofarmacéutico.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos suplementares relativos aos residuos s6 devem ser efectuados quando ndo seja
possivel extrapolar de dados obtidas relativamente a substancia activa em conformidade com
as exigéncias da seccdo 6, ponto 6.3, da parte A do anexo II. Pode ser este o caso de
formulagdes especiais, de métodos de aplicacdo especiais ou de culturas relativamente as
quais os dados nao tenham sido apresentados, no ambito da inclusdo da substancia activa no
anexo I, ou relativamente as quais estes ndo tenham sido necessarios para alterar as condi¢des
da sua inclusdo no anexo I.

Condigodes de ensaio:

Sao aplicaveis as disposi¢oes correspondentes da secgdo 6, ponto 6.3, da parte A do anexo II.
Estudos de ingestdao em animais domésticos:

Objectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se a determinar o residuo em produtos de origem animal resultantes
dos residuos nas ra¢des ou forragens.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos suplementares relativos a alimentagdo de animais domésticos destinados a avaliar
os limites maximos de residuos em produtos de origem animal s6 sdo exigidos quando nao
seja possivel extrapolar de dados obtidos relativamente a substancia activa em conformidade
com as exigéncias da sec¢do 6, ponto 6.4, da parte A do anexo II. 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 inclusdo da substancia activa no anexo I, ou relativamente as quais estes nao
tenham sido necessarios para a altera¢ao das condi¢des da sua inclusdo no anexo L.

Condig¢des de ensaio:

Sao aplicaveis as disposi¢des correspondentes da sec¢ao 6, ponto 6.4, da parte A do anexo II.
8.4 - Efeitos da transformacao industrial e ou da preparagao caseira:

Objectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se principalmente a:

- Detectar a eventual formagdo de produtos de reaccdo ou de decomposi¢do a partir dos
residuos presentes nos produtos agricolas, durante a transformagdo, que possam exigir uma
avaliacdo de risco distinta;

- Determinar a distribuicdo quantitativa dos residuos nas varias fases de transformacdo dos
produtos agricolas e fazer uma estimativa dos factores de transferéncia;

- Permitir uma estimativa mais realista da ingestao de residuos na dieta.

Circunstancias em que sao exigidos:

S6 devem ser efectuados estudos suplementares quando ndo seja possivel extrapolar de dados
obtidos sobre a substancia activa em conformidade com as exigéncias da sec¢do 6, ponto 6.5,
da parte A do anexo II. Pode ser esse o caso de culturas relativamente as quais ndo tenham
sido apresentados dados, no ambito da inclusdo da substidncia activa no anexo I, ou
relativamente as quais estes ndo tenham sido necessarios para alterar as condi¢cdes da sua
inclusdo no anexo I.

Condigodes de ensaio:

Sao aplicaveis as disposi¢oes correspondentes da secgdo 6, ponto 6.5, da parte A do anexo II.
8.5 - Residuos em culturas em rotagao:



Objectivo dos estudos:

Esses estudos destinam-se a permitir avaliar a ocorréncia de eventuais residuos em culturas
subsequentes.

Circunstancias em que sao exigidos:

S6 sdo exigidos estudos suplementares quando ndo seja possivel extrapolar de dados obtidos
sobre a substancia activa em conformidade com as exigéncias da sec¢do 6, ponto 6.6, da parte
A do anexo II. Pode ser este o caso de formulacdes especiais, de métodos de aplicagao
especiais ou de culturas para as quais nao tenham sido apresentados dados, no ambito da
inclusdo da substancia activa no anexo I, ou para as quais estes ndo tenham sido necessarios
para alterar as condi¢des da sua inclusao no anexo I.

Condigdes de ensaio:

Sao aplicaveis as disposi¢des correspodentes da sec¢ao 6, ponto 6.6, da parte A do anexo II.
8.6 - Proposta de limites méximos de residuos (LMR) e defini¢do de residuo:

Os LMR propostos devem ser fundamentados de forma exaustiva, devendo ser apresentados,
quando pertinente, todos os dados da anélise estatistica utilizada.

Se os estudos de metabolismo apresentados em conformidade com as disposi¢coes do ponto
8.1 indicarem que a defini¢do de residuo deve ser alterada tendo em conta a defini¢do de
residuo j& existente e a avaliacdo necessaria de acordo com o paragrafo correspondente da
seccdo 6, ponto 6.7, da parte A do anexo II, pode ser necessaria uma reavaliacdo da substancia
activa.

8.7 - Propostas de intervalos de seguranga para os usos previstos, ou periodos de retencao ou
de armazenamento, no caso de utilizacao pos-colheita:

As propostas devem ser devidamente fundamentadas.

8.8 - Estimativa da exposi¢ao potencial e real através da dieta e por outras vias:

Deve ser analisada a possibilidade de calcular de forma realista uma estimativa da ingestao
através dos alimentos. Para tal podera utilizar-se uma abordagem gradual, com previsdes cada
vez mais realistas da quantidade ingerida. Quando pertinente, devem ser tidas em
consideragdo outras formas de exposicao, tais como residuos resultantes de medicamentos ou
de medicamentos veterindrios com base na mesma substancia activa.

8.9 - Resumo e avaliacdo do comportamento dos residuos:

O resumo e a avaliacdo de todos os dados apresentados na presente sec¢do devem ser
efectuados de acordo com as orientagdes dadas pelas autoridades competentes dos Estados
membros quanto a respectiva apresentacdo. Tais resumos e avaliagdes devem incluir uma
analise critica e pormenorizada dos dados no contexto dos critérios e directrizes pertinentes
para a avaliagdo e a tomada de decisdes, em particular quanto a existéncia ou eventualidade
de riscos para o homem e os animais e quanto a extensdo, qualidade e fiabilidade dos dados.
Quando tenham sido apresentados dados relativos ao metabolismo, deve ser analisada em
particular a significancia toxicologica de qualquer metabolito estranho nos mamiferos.

Deve ser elaborado um diagrama do esquema de metabolismo nas plantas e animais,
acompanhado de uma breve explicagdo da distribuicdo e das modificagdes quimicas
verificadas se tiverem sido apresentados dados relativos ao metabolismo.

9 - Destino e comportamento no ambiente:

Introducao:

1) As informagdes fornecidas, juntamente com as informagdes sobre a substincia activa
fornecidas nos termos do anexo II, devem ser suficientes para permitir uma avaliacdo do
destino e do comportamento do produto fitofarmacéutico no ambiente e das espécies nao
visadas que possam estar em risco na sequéncia da exposi¢cao ao produto.

i1) Em especial, as informagdes fornecidas sobre o produto fitofarmacéutico, juntamente com
as informacgdes pertinentes e as fornecidas sobre a substancia activa, devem ser suficientes
para:



- Especificar os simbolos de perigo, as indicacdes de perigo, as frases pertinentes relativas a
natureza dos riscos e os conselhos de prudéncia para a proteccdo do ambiente, a incluir na
embalagem (recipientes);

- Prever a distribuicdo, destino e comportamento no ambiente, bem como os periodos
envolvidos;

- Identificar espécies e populagdes ndo visadas quanto aos perigos decorrentes de uma
potencial exposi¢ao; e

- Identificar as medidas adequadas para minimizar a contaminacdo do ambiente € o impacte
nas espécies nao visadas.

1i1) Aquando da utilizacdo de material marcado radioactivamente, ¢ aplicavel o ponto 7, alinea
iv), introdugdo, do anexo II do presente decreto-lei.

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 confianga e valores p exactos, em
vez da indicacgao de significativo ou nao significativo).

v) Concentracdes ambientais previstas no solo (CAP(indice s)), agua (CAP(indice A Sup) e
CAP(indice A Sub)) e ar (CAP(indice A).

Devem ser feitas estimativas justificadas das concentragdes previstas da substincia activa e
dos metabolitos e produtos de degradagdo e de reacgao relevantes no solo, aguas subterraneas,
aguas superficiais e no ar, consoante a utilizagcdo proposta ou real. Além disso, deve ser feita
uma estimativa realista da situacdao mais desfavoravel.

Para efeitos de estimativa dessas concentragdes, sdo aplicadas as seguintes definigdes:
Concentragao ambiental prevista no solo (CAP(indice S)):

O nivel de residuos na camada superficial do solo, aos quais os organismos ndo visados do
solo podem ficar expostos (exposi¢ao aguda e cronica).

Concentragdo ambiental prevista nas dguas superficiais (CAP(indice A Sup)):

O nivel de residuos nas aguas superficiais, aos quais os organismos aquaticos nao visados
podem ficar expostos (exposicao aguda e cronica).

Concentragao ambiental prevista nas dguas subterraneas (CAP(indice A Sub)):

O nivel de residuos nas dguas subterraneas.

Concentragao ambiental prevista no ar (CAP(indice A)):

O nivel de residuos no ar, aos quais o0 homem, os animais e outros organismos nao visados
podem ficar expostos (exposi¢ao aguda e cronica).

Para a estimativa destas concentracdes devem ser tidas em conta as informagdes pertinentes
sobre o produto fitofarmacéutico e a substancia activa. Os programas da OEPP de avaliacdo
do risco ambiental [OEPP/EPPO (1993).-Decision-Making Schemes for the Environmental
Risk Assessment on Plant Protection Products. Bulletin OEPP/EPPO, Bulletin, 23, 1-154, e
Bulletin, 24, 1-87] fornecem uma indicagdo 1til para estas estimativas. Quando relevante,
devem ser utilizados os parametros previstos.

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

- Permitir a melhor estimativa possivel de todos os processos pertinentes em causa, atendendo
a parametros e pressupostos realistas;

- Quando possivel, serem devidamente validados, com determinagdes efectuadas nas
condig¢des pertinentes de utilizagao do modelo;

- Corresponder as condi¢des da zona de utilizagao.

As informagdes fornecidas devem, quando necessario, incluir os dados referidos na secgdo 7
da parte A do anexo II do presente decreto-lei.

9.1 - Destino e comportamento no solo:



Quando adequado, sdo aplicaveis as mesmas disposi¢des relativas as informacdes a fornecer
sobre o solo utilizado e a sua selec¢ao, como previsto no ponto 7.1 da parte A do anexo II do
presente diploma.

9.1.1 - Taxa de degradacao no solo:

9.1.1.1 - Estudos laboratoriais:

Objectivo dos estudos:

Os estudos de degradacao no solo devem fornecer a melhor estimativa possivel do periodo
necessario a degradagdo de 50% e 90% (TD(indice 50Lab) e TD(indice 90Lab)) da substancia
activa em condig¢des laboratoriais.

Circunstancias em que sao exigidos:

A persisténcia e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no solo s6 devem ser
investigados se ndo for possivel a sua extrapolacdo a partir dos dados obtidos com a
substancia activa e os metabolitos e produtos de degradacdo e de reaccdo relevantes, em
conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.1.2 da parte A do anexo II do presente decreto-
lei. Esta extrapolacdo ndo €, por exemplo, possivel para as formulagdes de libertagao lenta.
Condig¢des de ensaio:

Devem ser indicadas as taxas de degradagdo aerdbia/anaerdbia no solo. Normalmente, a
duracdo do estudo ¢ de 120 dias, excepto se mais de 90% da substancia activa forem
degradados antes do termo desse periodo.

Método de ensaio:

SETAC - Métodos de avaliagdo do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
9.1.1.2 - Ensaios de campo:

Estudos de dissipagdo no solo:

Objectivo dos estudos:

Os estudos de dissipagdo no solo devem fornecer as melhores estimativas possiveis do
periodo necessario a dissipagdao de 50% e 90% (TD(indice 50C) e TD(indice 90C)) da
substancia activa em condigdes de campo. Quando adequado, devem ser recolhidas
informacdes sobre os metabolitos e os produtos de degradacdo e de reaccao relevantes.
Circunstancias em que sdo exigidos:

A dissipacdo e o comportamento dos produtos fitofarmacéuticos no solo s6 devem ser
investigados se ndo for possivel a sua extrapolacdo a partir dos dados obtidos com a
substancia activa e os metabolitos e produtos de degradacdo e de reaccdo relevantes, em
conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.1.2 da parte A do anexo II do presente decreto-
lei. Esta extrapolacdo ndo ¢, por exemplo, possivel no caso das formulagdes de libertacao
lenta.

Condig¢des e método de ensaio:

Sao aplicaveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos paragrafos correspondentes do
ponto 7.1.1.2.2 da parte A do anexo II do presente decreto-lei.

Estudos de residuos no solo:

Objectivo dos estudos:

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

Circunstancias em que sao exigidos:

Os estudos de residuos no solo s6 devem ser apresentados se ndo for possivel a sua
extrapolacdo a partir dos dados obtidos com a substancia activa e os metabolitos e produtos de
degradagdo e de reacgdo relevantes, em conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.1.2.2
da parte A do anexo II do presente decreto-lei. Esta extrapolagdo ndo ¢, por exemplo, possivel
no caso das formulagdes de libertagao lenta.

Condig¢des de ensaio:



Sao aplicaveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos paragrafos correspondentes do
ponto 7.1.1.2.2 da parte A do anexo II do presente decreto-lei.

Meétodo de ensaio:

SETAC - Métodos de avaliacao do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
Estudos de acumulagdo no solo:

Objectivo dos estudos:

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

Circunstancias em que sao exigidos:

Os estudos de acumulagdo no solo s6 devem ser apresentados se ndo for possivel a sua
extrapolacgdo a partir dos dados obtidos com a substancia activa e os metabolitos e produtos de
degradagdo e de reacgdo relevantes, em conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.1.2.2
da parte A do anexo II do presente diploma. Esta extrapolagdo nao €, por exemplo, possivel
no caso das formulagdes de libertagao lenta.

Condig¢des de ensaio:

Sao aplicaveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos paragrafos correspondentes do
ponto 7.1.1.2.2 da parte A do anexo II do presente decreto-lei.

Meétodo de ensaio:

SETAC - Métodos de avaliacao do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
9.1.2 - Mobilidade no solo:

Objectivo de estudos:

O teste deve fornecer dados suficientes para avaliar a mobilidade e o potencial de lixiviacao
da substancia activa e dos metabolitos e produtos de degradacdo e de reaccao relevantes.
9.1.2.1 - Estudos laboratoriais:

Circunstancias em que sao exigidos:

A mobilidade dos produtos fitofarmacéuticos no solo s6 deve ser investigada se ndo for
possivel a sua extrapolagdo a partir dos dados obtidos em conformidade com as exigéncias
dos pontos 7.1.2 e 7.1.3 da parte A do anexo II do presente diploma. Por exemplo, esta
extrapolagdo nao ¢ possivel no caso das formulagdes de libertacao lenta.

Meétodo de ensaio:

SETAC - Métodos de avaliacao do destino no ambiente e da ecotoxicidade dos pesticidas.
9.1.2.2 - Estudos em lisimetros e estudos de lixiviagdo no campo:

Objectivo dos estudos:

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¢ao no solo.

Circunstancias em que sao exigidos:

E necessario o parecer de especialistas para decidir se devem ser realizados os estudos de
lixiviagdo no campo ou estudos em lisimetros, atendendo aos resultados dos estudos de
degradagdo e de mobilidade e ao valor CAP calculado. O tipo de estudo a realizar deve ser
debatido com as autoridades competentes.

Estes estudos devem ser realizados, excepto se for possivel a extrapolacdo de resultados a
partir dos dados obtidos com a substancia activa e os metabolitos e produtos de degradagao e
de reaccdo relevantes, em conformidade com as exigéncias do ponto 7.1.3 da parte A do
anexo II do presente decreto-lei. Por exemplo, esta extrapolagdo nao ¢ possivel no caso das
formulagdes de libertagdo lenta.

Condig¢des de ensaio:



Sao aplicaveis as mesmas disposi¢des que as previstas nos paragrafos correspondentes do
ponto 7.1.3.3 da parte A do anexo II do presente diploma.

9.1.3 - Estimativa das concentragdes previstas no solo:

As estimativas da CAP devem referir-se tanto a uma unica aplicacao a dose de aplicagdo mais
elevada para a qual ¢ pedida uma autorizagdo, como ao nimero maximo e doses mais
elevadas de aplicagdo para as quais ¢ pedida uma autorizagdo, para cada solo testado
pertinente, sendo expressas em termos de miligramas de substancia activa e de metabolitos e
produtos de degradagao e reac¢ao com significado para o ambiente por quilograma de solo.
Os factores a considerar na estimativa da CAP referem-se a aplicacdo directa e indirecta ao
solo, ao arrastamento da pulverizacdo, ao arrastamento superficial e a lixiviagao e incluem
processos como a volatilizagcdo, absor¢do, hidrolise, fotolise e degradacao aerdbia e anaerdbia.
Para efeitos dos célculos da CAP(indice s) pode considerar-se que a massa volumica seca do
solo ¢ de 1,5 g/cm3, para uma camada de solo de 5 cm de profundidade no caso das
aplicagdes superficiais e de 20 cm no caso de incorporacao no solo. Se existir um coberto
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 informacdes mais
especificas.

E conveniente calcular a CAP(indice s) inicial a curto prazo e a longo prazo (média ponderada
no tempo):

- Inicial: imediatamente apds a aplicagao;

- Curto prazo: 24 horas, 2 dias e 4 dias ap0s a ultima aplicagao;

- Longo prazo: 7, 28, 50 e 100 dias ap6s a ultima aplica¢do, quando necessario.

9.2 - Destino e comportamento na dgua:

9.2.1 - Estimativa das concentragdes nas aguas subterraneas:

As vias de contaminagdo das dguas subterraneas devem ser definidas atendendo as condic¢des
agricolas, fitossanitarias e ambientais (incluindo climaticas) pertinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (calculos) da concentragdo ambiental prevista
nas aguas subterraneas (CAP (indice A Sub)) da substancia activa e dos metabolitos de
degradacdo e de reaccao relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se ao nimero méaximo e as doses de aplicagdo mais
elevadas para os quais ¢ pedida autorizagao.

E necessario o parecer de especialistas para decidir se ensaios de campo suplementares
poderiam fornecer informagdes uteis. Antes da realizagdo destes estudos, o requerente deve
obter o acordo das autoridades competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

9.2.2 - Impacte nos processos de tratamento das dguas:

Se estas informagdes forem necessarias no dambito de uma autorizacdo condicional nos termos
da parte C, ponto 2.5.1.2., alinea b), dos Principios Uniformes, os dados fornecidos devem ser
suficientes para permitir a determinagdo ou estimativa da eficacia dos processos de
tratamento das aguas (dgua potavel e aguas residuais) e o impacte nesses processos. Antes da
realizacdo de quaisquer estudos, o requerente deve obter o acordo das autoridades
competentes quanto ao tipo de informagdes a obter.

9.2.3 - Estimativa das concentragdes nas aguas superficiais:

As vias de contaminagdo das aguas superficiais devem ser definidas atendendo as condigdes
agricolas, fitossanitarias e ambientais (incluindo climaticas) pertinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (calculos) da concentragdo ambiental prevista
nas aguas superficiais (CAP (indice A Sup)) da substancia activa e dos metabolitos e dos
produtos de degradacgao e de reaccao relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se ao nimero méximo e as doses de aplicagdo mais
elevadas para os quais ¢ pedida a autorizagdo e referir-se aos lagos, rios, canais, ribeiros,
canais de irrigacao/drenagem e drenos.



Os factores a considerar nas estimativas da CAP (indice A Sup) referem-se a aplicagdo directa
na agua, ao arrastamento da pulverizagdo, ao arrastamento superficial, a descarga através de
drenos e deposicdo atmosférica, e incluem processos como a volatilizagdo, adsorcao,
advecgao, hidrolise, fotdlise, biodegradacao, sedimentagdo e ressuspensao.

Devem ser fornecidos calculos da CAP (indice A Sup) inicial, a curto e a longo prazo,
pertinentes para as massas de agua estaticas ou de evolugdo lenta (médias ponderadas no
tempo):

- Inicial: imediatamente apds a aplicagao;

- Curto prazo: 24 horas, 2 e 4 dias ap6s a ultima aplicacdo;

- Longo prazo: 7, 14, 21, 28 e 42 dias apos a ultima aplicacdo, quando necessario.

E necessario o parecer de especialistas para decidir se ensaios de campo complementares
poderiam fornecer informagdes uteis. Antes da realizacao destes estudos, o requerente deve
obter o acordo das autoridades competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

10 - Estudos ecotoxicoldgicos:

Introdugao:

1) As informagdes fornecidas, juntamente com as referentes a substancia activa, devem ser
suficientes para permitir uma avaliacdo do impacte do produto fitofarmacéutico nas espécies
nao visadas (flora e fauna) na sequéncia da sua utiliza¢ao nas condi¢des propostas. O impacte
pode resultar de exposi¢do unica, prolongada ou repetida e pode ser reversivel ou irreversivel.
1) Nomeadamente, as informagdes fornecidas para o produto fitofarmacéutico, juntamente
com outras informagdes pertinentes, e para a substancia activa devem ser suficientes para:

- Especificar os simbolos de perigo, as indicagdes de perigo, as frases pertinentes para a
proteccdo do ambiente relativas aos riscos e seguranca, a incluir na embalagem (recipientes);

- Permitir uma avaliagdo dos riscos a curto € a médio prazos para as espécies nao visadas -
populacdes, comunidades e processos -, conforme adequado;

- Permitir avaliar se sdo necessarias precaugdes especiais para a proteccao das espécies nao
visadas.

iii) E necessario relatar todos os eventuais efeitos negativos observados durante os estudos
ecotoxicologicos de rotina e realizar e relatar os estudos adicionais que podem ser necessarios
para pesquisar os mecanismos envolvidos e avaliar o significado destes efeitos.

iv) Em geral, muitos dados relativos ao impacte em espécies ndo visadas, necessarios para a
obtenc¢do da autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos, terdo de ser apresentados e avaliados
para inclusdo da(s) substancia(s) activa(s) na Lista Positiva Comunitaria. As informagdes
sobre o destino e o comportamento no ambiente, recolhidas e apresentadas em conformidade
com os pontos 9.1 a 9.3 da seccdo 9, e as respeitantes aos niveis de residuos nas plantas,
recolhidas e apresentadas em conformidade com a sec¢do 8, sdo fundamentais para avaliar o
impacte em espécies ndo visadas, na medida em que permitem dispor de dados sobre a
natureza e a extensdo da exposi¢do potencial ou efectiva. As estimativas finais CAP devem
ser adaptadas em fun¢do dos diferentes grupos de organismos, tendo especialmente em
considera¢do a biologia das espécies mais sensiveis.

Os estudos toxicologicos e as informacdes apresentadas nos termos do ponto 7.1 da secgdo 7
constituem dados essenciais sobre a toxicidade para os vertebrados.

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

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



vii) Quando forem necessarios dados relativos a exposicao para decidir sobre a realizacao de
um estudo, devem ser utilizados os dados obtidos em conformidade com o disposto na parte
A, seccdo 9, do presente anexo.

Para a estimativa da exposi¢ao dos organismos, devem ser tidas em conta todas as
informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico e a substancia activa. Os esquemas
da OEPP/Conselho da Europa para avaliagao do risco ambiental constituem uma abordagem
util para essas estimativas [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]. Quando relevante, devem ser utilizados os parametros
previstos nesta seccdo. Sempre que se conclua, dos dados disponiveis, que o produto
fitofarmaceéutico ¢ mais toxico do que a substincia activa, os dados relativos a toxicidade do
produto fitofarmacéutico devem ser utilizados para o calculo das razdes de
toxicidade/exposicao relevantes.

viii) No ambito da influéncia que as impurezas podem ter no comportamento ecotoxicologico,
¢ fundamental que para cada estudo apresentado seja fornecida uma descri¢do pormenorizada
(especificacao) do material utilizado, como previsto no ponto 4 da secgao 1.

ix) A fim de facilitar a avaliacdo do significado dos resultados obtidos nos testes, deve ser
utilizada, sempre que possivel, a mesma estirpe de cada espécie relevante nos varios ensaios
de toxicidade especificados.

10.1 - 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
utilizagdo em espagos fechados ou em tratamentos de cicatrizacao.

A razdo toxicidade aguda/exposi¢ao (RTE(indice a)), a razdo toxicidade alimentar a curto
prazo/exposi¢do (RTE(indice cp)) e a razdo toxicidade alimentar a longo prazo/exposi¢ao
(RTE) devem ser relatadas, sendo:

RTE(indice a) = DL(indice 50) (mg s. a./kg peso vivo)/ETE (mg s. a./kg peso vivo);
RTE(indice cp) = CL(indice 50) (mg s. a./kg alimento)/ ETE (mg s. a./kg alimento);
RTE(indice lIp) = CSEO (mg s. a./kg alimento)/ETE (mg s. a./kg alimento);

em que ETE = exposi¢do tedrica estimada.

No caso dos granulados, granulos ou sementes tratadas, a quantidade de substancia activa em
cada um destes produtos deve ser relatada, bem como a propor¢do do DL(indice 50) para a
substancia activa em 100 particulas e por grama de particulas. A dimensdo e forma destes
granulados ou granulos deve ser relatada.

No caso dos iscos, deve ser indicada a concentracdo de substancia activa no isco
(miligramas/quilograma).

10.1.1 - Toxicidade aguda oral:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer, sempre que possivel, os valores DL(indice 50), a dose limiar letal, o
periodo de resposta e de recuperagdo e o valor NSEO, devendo incluir resultados patologicos
relevantes do exame macroscopico.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Deve ser relatada a toxicidade aguda oral das preparacdes sempre que os valores RTE(indice
a) ou RTE(indice cp) da(s) substancia(s) activa(s) em aves forem compreendidos entre 10 e
100 ou quando os resultados dos testes com mamiferos mostrarem uma toxicidade
significativamente mais elevada da prepara¢do comparada com a substancia activa, excepto se
se demonstrar que nao € provavel a exposicao das aves ao produto fitofarmacéutico.
Condigodes de ensaio:

O estudo deve ser realizado nas espécies mais sensiveis identificadas nos estudos previstos
nos pontos 8.1.1 ou 8.1.2 da parte A do anexo IL



10.1.2 - Ensaios controlados em gaiola ou no campo:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar a natureza e extensdo do risco em
condig¢des praticas de utilizagao.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Quando os valores RTE(indice a) e RTE(indice cp) forem > 100 e se quaisquer outros estudos
com a substancia activa (por exemplo, estudos de reproducdo) ndo apontarem para riscos, nao
s30 necessarios mais ensaios. Nos restantes casos, € necessario 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 nos alimentos, a persisténcia do composto na vegetacdo, a degrada¢do do produto
fitofarmacéutico ou do produto tratado, a quantidade de predacdo do alimento, a aceitacdo de
iscos, granulos ou sementes tratados e a possibilidade de bioconcentracao.

Quando os valores RTE(indice a) ¢ RTE(indice cp) forem =< 10, ou o valor RTE(indice Ip)
=<5, devem ser realizados e relatados ensaios em gaiola ou de campo, excepto no caso de ser
possivel efectuar uma avaliagdao final com base em estudos em conformidade com o ponto
10.1.3.

Condig¢des de ensaio:

Antes da realizagdo destes estudos, o requerente deve obter a autorizagdo das autoridades
competentes quanto ao tipo e condi¢des do ensaio a realizar.

10.1.3 - Aceitacdo pelas aves de iscos, granulos ou sementes tratadas:

Objectivo do ensaio:

O ensaio fornecerd dados suficientes para avaliar a possibilidade de consumo do produto
fitofarmacéutico ou de produtos vegetais tratados com o mesmo.

Circunstancias em que ¢ exigido:

No caso de preparagdes para tratamento de sementes, granulados, iscos e granulos e quando o
valor RTE(indice a) for =< 10, devem ser realizados ensaios de aceitabilidade
(palatabilidade).

10.1.4 - Efeitos de envenenamento secundario:

E necessario um parecer especializado para decidir se devem ser investigados os efeitos do
envenenamento secundario.

10.2 - Efeitos em organismos aquaticos:

Os possiveis efeitos em espécies aquaticas devem ser investigados, excepto quando possa ser
excluida a possibilidade de as espécies aquaticas virem a ser expostas.

Devem ser relatados os valores RTE(indice a) e RTE(indice Ip), sendo:

RTE(indice a) = CL(indice 50) aguda (mg s. a./l))CAP(indice a) sup. no caso realista mais
desfavoravel (inicial ou a curto prazo, em mg s. a./l);

RTE(indice Ip) = CSEO croénica (mg s. a./1)/CAP(indice a) sup. a longo prazo (mg s. a./l).
10.2.1 - Toxicidade aguda para os peixes, invertebrados aquaticos ou efeitos no crescimento
de algas:

Circunstancias em que ¢ exigido:

Em principio, devem ser realizados ensaios numa espécie de cada um dos trés grupos de
organismos aquaticos, como referido no ponto 8.2 do anexo II (peixes, invertebrados
aquaticos e algas), no caso de o proprio produto fitofarmacéutico poder contaminar a agua.
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 fitofarmacé€utico ndo possa ser estimada com base nos dados
relativos a substancia activa, o que acontece, em especial, se a formula¢ao contiver duas ou



mais substincias activas ou formulantes, como solventes, emulsionantes, agentes
tensoactivos, dispersantes, fertilizantes, que podem aumentar a toxicidade relativamente a
substancia activa; ou

- A utilizacdo se destine a aplicacao directa na agua, excepto no caso de existirem estudos
pertinentes referidos no ponto 10.2.4.

Condig¢des e método de ensaio:

Sao aplicadas as disposicdes correspondentes aos pontos 8.2.1, 8.2.4 e 8.2.6 da sec¢dao 8 do
anexo II.

10.2.2 - Ensaios em microcosmo ou mesocosmo:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacte em organismos aquaticos em
condig¢des de campo.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Quando o valor RTE(indice a) for =< 100 ou o valor RTE(indice lp) for =< 10, deve ser
considerado o parecer de peritos para decidir se ¢ adequado um ensaio em microcosmo ou em
mesocosmo. Esse parecer terd em conta os resultados de dados adicionais relativamente aos
exigidos pelo disposto no anexo II, sec¢@o 8, ponto 8.2 e no ponto 10.2.1.

Condig¢des de ensaio:

Antes da realizagdo deste ensaio, o requerente pode obter o acordo das autoridades
competentes quanto aos objectivos especificos do ensaio a realizar e, por conseguinte, ao tipo
e as condigoes do estudo a realizar.

O ensaio deve incluir, pelo menos, a dose provavel mais elevada, resultante de aplicagao
directa, arrastamento da pulverizagdo, drenagem ou arrastamento superficial. A duragdo do
ensaio deve ser suficiente para permitir a avaliagdo de todos os efeitos.

Meétodo de ensaio:

Os métodos adequados do ensaio constam dos documentos seguintes:

SETAC Guidance Document on Testing Procedures for Pesticides in Fresh Water
Mesocosms/Seminario de Huntingdon, 3-4 de Julho de 1991; ou,Freshwater Field Tests for
Hazard Assessement of Chemicals - European Workshop on Freshwater Field Tests
(EWOFT).

10.2.3 - Residuos em peixes:

Objectivo do ensaio:

O ensaio fornecera dados suficientes para avaliar a possibilidade de ocorréncia de residuos em
peixes.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Em geral, estdo disponiveis dados resultantes dos ensaios de bioconcentragdo em peixes.
Quando tenha sido observada a bioconcentracao no ensaio realizado em conformidade com a
seccdo 8, ponto 8.2.3, da parte A do anexo II, ¢ necessario o parecer de peritos para decidir
quanto a necessidade de realizagdo de um ensaio, a longo prazo, do microcosmo ou do
mesocosmo a fim de estabelecer os niveis maximos de residuos que podem ser encontrados.
Método de ensaio:

SETAC Guidance Document on Testing Procedures for Pesticides in Freshwater
Mesocosms/Seminario de Hunting, 3-4 de Julho de 1991.

10.2.4 - Ensaios adicionais:

Podem ser exigidos os ensaios referidos nos pontos 8.2.2 ¢ 8.2.5 da parte A do anexo II para o
produto fitofarmacéutico sempre que ndo seja possivel uma extrapolacdo a partir dos dados
resultantes dos ensaios correspondentes com a substancia activa.

10.3 - 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(indice a), RTE(indice cp) e RTE(indice lp) devem ser relatados, sendo:
RTE(indice a) = DL(indice 50) (mg s. a./kg peso vivo)/ETE (mg s. a./kg peso vivo);
RTE(indice cp) = NSEO subcrénico (mg s. a./kg alimento)/ETE (mg s. a./kg alimento);
RTE(indice Ip) = NSEO cronico (mg s. a./kg alimento)/ETE (mg s. a./kg alimento);

em que ETE = exposi¢ao tedrica estimada.

Em principio, a sequéncia de avaliacdo para a determinacao dos riscos para estas espécies ¢
semelhante a das aves. Na pratica, ¢ raro ser necessario realizar mais ensaios, dado que os
testes levados a cabo em conformidade com a secg¢do 5 da parte A do anexo Il e a seccdo 7 da
parte A do presente anexo fornecem as informagdes exigidas.

Objectivo do ensaio:

O ensaio fornecerd dados suficientes para avaliar a natureza e a extensdo dos riscos para os
vertebrados terrestres, excluindo as aves, em condigdes praticas de utilizagao.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Sempre que os valores RTE(indice a) ¢ RTE(indice c¢p) forem > 100 e se os outros ensaios
ndo apontarem para riscos, ndo sdo necessarios mais ensaios. Nos restantes casos, ¢ necessario
o parecer de peritos para decidir quanto a realiza¢ao de outros estudos. Este parecer deve ter
em conta o comportamento alimentar, a repeléncia, os alimentos alternativos, o teor real de
residuos no alimento, a persisténcia do composto na vegetagdo, a degradacao do produto
fitofarmacéutico ou do produto tratado, a quantidade de ingestdo do alimento, a aceitagdo de
iscos, granulos ou sementes tratados e a possibilidade de bioconcentragao.

Quando os valores RTE(indice a) e RTE(indice cp) forem =< 10 e o valor RTE(indice Ip) for
=<5, devem ser realizados ensaios em gaiola ou de campo ou outros estudos pertinentes.
Condigdes de ensaio:

Antes da realizacdo destes estudos, o requerente deve obter a autorizagdo das autoridades
competentes quanto ao tipo e condi¢des do ensaio a realizar e a necessidade de investigar os
efeitos do envenenamento secundario.

10.4 - Efeitos em abelhas:

Devem ser pesquisados os possiveis efeitos nas abelhas, excepto se o produto se destinar
exclusivamente a situagdes em que nao ¢ provavel a exposi¢ao das abelhas, nomeadamente:

- Armazenagem de géneros alimenticios em espagos fechados;

- Tratamentos ndo sistémicos de sementes;

- Preparagdes nao sistémicas para aplicacao ao solo;

- Tratamentos nao sistémicos por imersao para culturas transplantadas e bolbos;

- Tratamentos de desinfeccdo e de cicatrizacdo de feridas;

- Iscos rodenticidas;

- Uso em estufas sem polinizadores.

Os quocientes de perigo para a exposicao oral e por contacto (Q(indice po) e Q(indice pc))
devem ser relatados, sendo:

Q(indice po) = dose/DL(indice 50) oral (mg s. a. por abelha);

Q(indice pc) = dose/DL(indice 50) por contacto (mg s. a. por abelha);

em que dose = dose maxima aplicada para cada autorizagdo requerida, em gramas de
substancia activa por hectare.

10.4.1 - Toxicidade aguda oral e por contacto:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer os valores de DL(indice 50) (oral e por contacto).

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os ensaios sdo exigidos se:

- O produto contiver mais do que uma substancia activa;



- Nao puder ser previsto com fiabilidade que a toxicidade de uma nova formulagdo ¢ igual ou
inferior a de uma formulagao testada em conformidade com a sec¢do 8, ponto 8.3.1.1, da parte
A do anexo II ou com o presente ponto.

Método de ensaio:

O teste deve ser realizado em conformidade com o método OEPP 170.

10.4.2 - Ensaios de residuos:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os eventuais riscos para as obreiras
decorrentes de residuos de produtos fitofarmacéuticos que permanecem nas culturas.
Circunstancias em que ¢ exigido:

Sempre que o valor Q(indice pc) for « 50, é necessario um parecer especializado para decidir
se deve ser determinado o efeito dos residuos, excepto se existirem provas de que nao
permanecem nas culturas residuos significativos que possam afectar as obreiras ou quando
existam informagodes suficientes resultantes dos ensaios em gaiolas, em tunel ou de campo.
Condigodes de ensaio:

O tempo letal médio (TL(indice 50)) (em horas) durante uma exposicao de vinte e quatro
horas aos residuos envelhecidos nas folhas durante oito horas deve ser determinado e relatado.
Quando este valor for superior a oito horas, ndo sdo necessarios mais testes.

10.4.3 - Ensaios em gaiola:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os eventuais riscos do produto
fitofarmacéutico para a sobrevivéncia e o comportamento das abelhas.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Sempre que os valores Q(indice po) e Q(indice pc) forem < 50, ndo sdo necessarios mais
testes, excepto se forem observados efeitos significativos no teste de alimentagdo na
descendéncia da colonia de abelhas ou se houver indicagdes de ocorréncia de efeitos
indirectos, tais como ac¢do retardada ou alteragdo do comportamento das abelhas; nesses
casos, devem ser realizados ensaios em gaiola e ou de campo.

Sempre que os valores Q(indice po) e Q(indice pc) forem > 50, ndo sdo necessarios ensaios
em gaiola e ou de campo.

Quando os ensaios de campo sejam conduzidos e relatados em conformidade com o ponto
10.4.4, ndo ¢ necessario realizar ensaios em gaiola. No entanto, se forem realizados ensaios
em gaiola, os mesmos devem ser relatados.

Condig¢des de ensaio:

O ensaio deve ser realizado utilizando abelhas saudaveis. Se as abelhas tiverem sido tratadas,
por exemplo, com um produto varroacida, € necessario aguardar durante quatro semanas antes
de utilizar a coldnia.

Método de ensaio:

Os ensaios devem ser realizados de acordo com o método OEPP 170.

10.4.4 - Ensaios de campo:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar os possiveis riscos do produto
fitofarmacéutico para o comportamento das abelhas, a sobrevivéncia das colénias e o
desenvolvimento.

Circunstancias em que ¢ exigido:

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 substancia activa, sejam
observados efeitos significativos nos ensaios em gaiola.

Condig¢des 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, ¢ necessario aguardar durante
quatro semanas antes de utilizar a colonia. Os ensaios devem ser realizados em condic¢des
razoavelmente representativas da utiliza¢ao proposta.

Os efeitos especiais (toxicidade larvar, efeito residual prolongado, efeitos de desorientagdo
nas abelhas) identificados nos ensaios de campo podem exigir mais pesquisas recorrendo a
métodos especificos.

Método de ensaio:

Os ensaios devem ser realizados de acordo com o método OEPP 170.

10.4.5 - Ensaios em tanel:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacte nas abelhas resultante da
alimentagdo com néctar contaminado ou em flores contaminadas.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Quando ndo ¢ possivel investigar determinados efeitos nos ensaios em gaiola ou nos ensaios
de campo, deve ser realizado um ensaio de tunel, por exemplo, no caso do produto
fitofarmacéutico destinado ao controlo de afideos ou outros insectos sugadores.

Condig¢des de ensaio:

O teste deve ser realizado em abelhas saudéaveis. Se as abelhas tiverem sido tratadas, por
exemplo, com um produto varroacida, ¢ necessario aguardar durante quatro semanas antes de
utilizar a colénia.

Método de ensaio:

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

10.5 - Efeitos em artropodes, excluindo as abelhas:

Devem ser pesquisados os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos em artropodes terrestres nao
visados (por exemplo, predadores ou parasitoides de organismos prejudiciais). As
informagdes obtidas relativamente a estas espécies podem ser também utilizadas para indicar
o potencial de toxicidade para espécies nao visadas que se encontrem no mesmo meio.

10.5.1 - Ensaios de laboratorio, de laboratério alargados e de semicampo:

Objectivo do ensaio:

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.

Circunstancias em que ¢ exigido:

Nao sdo necessarios 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 fitofarmac€utico se destine exclusivamente a situacdes em
que ndo ¢ provavel a exposicao de artropodes ndo visados, nomeadamente:

- Armazenagem de géneros alimenticios em espacos fechados;

- Tratamentos de desinfeccdo e de cicatrizacdo de feridas;

- Iscos rodenticidas.

E necessaria a realizagdo de ensaios quando se registem efeitos significativos nos organismos
comparativamente com a testemunha em ensaios laboratoriais com a dose maxima
recomendada, realizados em conformidade com a sec¢do 8, ponto 8.3.2 da parte A do anexo
II. Os efeitos numa espécie especifica de ensaio sdo considerados significativos quando
superem os valores limiares definidos nos esquemas da OEPP para avaliacdo dos riscos
ambientais, a ndo ser que, nas orientacdes de ensaio respectivas, sejam definidos valores-
limiar especificos para a espécie.

Sao também necessarios ensaios se:

- O produto contiver mais de uma substancia activa;



- Quando 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 secgao 8, ponto 8.3.2
da parte A do anexo II ou com o presente ponto;

- Com base no modo de utilizagdo proposto ou no destino € comportamento, se possa prever
uma exposi¢ao prolongada ou repetida;

- Se observar uma alteracao significativa da utilizagdo proposta, por exemplo, substitui¢ao de
culturas arvenses por pomares, e ainda ndo tiveram sido testadas as espécies relevantes para a
nova utilizacao;

- Se relatar um aumento da dose de aplica¢do recomendada superior a previamente estudada
nos termos do anexo II.

Condigodes de ensaio:

Se forem observados efeitos significativos nos ensaios realizados em conformidade com a
seccao 8, ponto 8.3.2 da parte A do anexo II, ou no caso da alteracdo de utilizacdo, como de
substituicdo de culturas arvenses por pomares, deve ser investigada e relatada a toxicidade
para duas novas espécies relevantes. Estas devem ser diferentes das espécies relevantes ja
testadas em conformidade com a seccao 8, ponto 8.3.2 da parte A do anexo II.

No caso de uma nova mistura ou formulagdo, a toxicidade deve ser avaliada inicialmente
utilizando as duas espécies mais sensiveis identificadas nos estudos ja realizados
relativamente as quais os valores-limiar tenham sido excedidos, embora os efeitos
permanecam abaixo de 99%. Tal permitird uma comparagdo; se se relatar uma toxicidade
significativamente mais elevada, devem ser testadas duas espécies relevantes para esta
utilizagao.

Os ensaios devem ser realizados com uma dose equivalente a dose maxima de aplicagdo para
a qual ¢ requerida uma autorizagdo. Deve ser adoptada uma abordagem sequencial de ensaio,
ou seja, ensaios de laboratorio e, se necessario, ensaios de laboratorio alargados e ou de
semicampo.

Caso seja feita mais de uma aplicag@o por ciclo vegetativo ou ciclo cultural, o produto deve
ser aplicado a uma dose dupla da recomendada, excepto se ja estiver disponivel a informagao
resultante dos ensaios realizados em conformidade com a secc¢do 8, ponto 8.3.2 da parte A do
anexo II.

Quando, com base na utilizagdo proposta ou no comportamento e destino do produto, for
previsivel a exposi¢ao prolongada ou repetida (como, por exemplo, se o produto for aplicado
mais de trés vezes por ciclo vegetativo ou ciclo cultural com um intervalo de 14 dias ou
menos), ¢ necessario um parecer especializado para determinar se sao necessarios mais
ensaios para além dos testes laboratoriais iniciais, que devem reflectir a utilizagao proposta.
Estes testes devem ser realizados no laboratorio ou em condi¢gdes de semicampo. Quando o
teste ¢ realizado no laboratério, deve ser utilizado um substrato real, como um produto vegetal
ou solo natural. No entanto, pode ser mais adequado realizar ensaios de campo.

Método de ensaio:

Quando relevante, os ensaios devem ser realizados em conformidade com as orientagdes
adequadas que satisfacam pelo menos as exigéncias de ensaio incluidas em SETAC -
Guidance Document on Regularity Testing Procedures for Pesticides with Non-Target
Arthropods.

10.5.2 - Ensaios de campo:

Objectivo dos ensaios:

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

Circunstancias em que sdo exigidos:

Quando sejam observados efeitos significativos na sequéncia de exposic¢ao laboratorial ou de
semicampo ou se, com base na utilizacdo proposta ou no destino e comportamento, for



previsivel a exposicdo prolongada ou repetida, ¢ necessario o parecer de peritos para
determinar se € ou ndo necessario realizar ensaios mais extensivos que permitam uma
avaliacdo segura do risco.

Condig¢des de ensaio:

Os ensaios devem ser realizados em condigdes agricolas representativas e em conformidade
com as recomendagdes propostas de utilizagdo resultantes do estudo do caso real mais
desfavoravel.

Deve ser incluido em todos os ensaios um padrdo toxico.

Método de ensaio:

Quando relevante, os ensaios devem ser realizados em conformidade com as orientagdes
adequadas que satisfacam pelo menos as exigéncias de ensaio incluidas em SETAC -
Guidance Document on Regularity Testing Procedures for Pesticides with Non-Target
Arthropods.

10.6 - Efeitos em minhocas e outros microrganismos do solo ndao visados considerados em
risco:

10.6.1 - Efeitos em minhocas:

O possivel impacte em minhocas deve ser relatado, excepto quando se possa justificar que
nao ¢ provavel que sejam directa ou indirectamente expostas.

Devem ser relatados os valores RTE(indice a) e RTE(indice Ip), sendo:

RTE(indice a) = CL(indice 50) (mg s. a./kg)/CAP(indice s) no caso realista mais desfavoravel
(inicial ou a curto prazo, em mg s. a./kg);

RTE(indice Ip) = CSEO (mg s. a./kg)/CAP(indice s) a longo prazo (mg s. a./’kg)

10.6.1.1 - Ensaios de toxicidade aguda:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer o valor CL(indice 50), sempre que possivel a concentragdo mais
elevada que ndo provoca mortalidade e a concentracdo mais baixa que provoca 100% de
mortalidade, devendo incluir efeitos morfoldgicos e de comportamento observados.
Circunstancias em que ¢ exigido:

Estes ensaios s6 sdo necessarios se:

- O produto contiver mais de uma substancia activa,

- Nao for possivel prever com fiabilidade a toxicidade de uma nova formulacdo testada em
conformidade com o disposto na sec¢do 8, ponto 8.4 da parte A do anexo II ou com o presente
ponto.

Método de ensaio:

Os ensaios devem ser realizados em conformidade com o método OCDE 207.

10.6.1.2 - Ensaios quanto aos efeitos subletais:

Objectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que sdo exigidos:

Estes estudos s sdo necessarios se:

- O produto contiver mais de uma substancia activa;

- A toxicidade da nova formulacdo ndo puder ser estimada com seguranca a partir da
formulagdo testada em conformidade com a sec¢do 8, ponto 8.4 da parte A do anexo Il ou
com o presente ponto;

- Se observar um aumento da dose de aplicagdo recomendada relativamente a anteriormente
testada.

Condigdes de ensaio:

Sao aplicaveis as mesmas disposicoes dos pardgrafos correspondentes da sec¢dao 8, ponto
8.4.2 da parte A do anexo IL



10.6.1.3 - Ensaios de campo:

Objectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que sdo exigidos:

Sempre que o valor RTE(indice Ip) for <5, deve ser realizado e relatado um ensaio de campo
para determinar os efeitos em condi¢des praticas de campo. E necessario um parecer
especializado para decidir se devem ser investigados os niveis de residuos em minhocas.
Condigodes de ensaio:

Os terrenos seleccionados devem ter uma populagao razoavel de minhocas. Os ensaios devem
ser realizados com a dose de aplicagdo maxima proposta. Deve ser incluido no ensaio um
produto de referéncia toxico.

10.6.2 - Efeitos noutros macrorganismos do solo ndo visados:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacte do produto fitofarmacéutico
em macrorganismos que contribuam para a degradacdo da matéria organica vegetal e animal.
Circunstancias em que sdo exigidos:

Nao sdo necessarios ensaios sempre que, em conformidade com a secgdo 9, ponto 9.1 da parte
A do presente anexo, for evidente que os valores TD(indice 90) sdo inferiores a 100 dias ou a
natureza e a utilizacdo do produto fitofarmacéutico sdo tais que ndo pode ocorrer a exposi¢ao
ou, quando os dados resultantes de ensaios com a substincia activa, realizados em
conformidade com o disposto na sec¢ao 8, pontos 8.3.2, 8.4 e 8.5 da parte A do anexo II,
indiquem que nao existe risco para a macrofauna do solo, minhocas ou microflora do solo.

O impacte na degradagdao da matéria organica deve ser investigado e relatado sempre que os
valores TD(indice 90c), determinados nos estudos de dissipa¢do no campo (sec¢do 9, ponto
9.1 da parte A), forem > 365 dias.

10.7 - Efeitos em microrganismos do solo ndo visados:

10.7.1 - Ensaios laboratoriais:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacte do produto fitofarmacéutico
na actividade microbiana do solo, em termos de transformagao de azoto ¢ de mineralizagdo do
carbono.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Quando os valores TD determinados nos estudos de dissipagdo no campo (secc¢ao 9, ponto 9.1
da parte A) forem > 100 dias, deve ser investigado o impacte nos microrganismos nao visados
do solo através de ensaios laboratoriais. No entanto, ndo sdo necessarios ensaios se, Nnos
estudos realizados de acordo com a secc¢ao 8, ponto 8.5 da parte A do anexo II os desvios dos
valores relativamente ao controlo em termos de actividade metabolica da biomassa
microbiana apos 100 dias forem < 25% e se esses dados sdo relevantes para a utilizacao,
natureza e propriedades da preparagdo especifica a autorizar.

Método de ensaio:

SETAC - Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides.
10.7.2 - Ensaios adicionais:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar o impacte do produto fitofarmacéutico
sobre a actividade microbiana em condi¢des de campo.

Circunstancias em que ¢ exigido:

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 necessario realizar outros estudos de
laboratério sob placa de vidro e ou de campo.



10.8 - Dados disponiveis dos exames bioldgicos preliminares na forma de resumo:

Deve ser fornecido um resumo dos dados disponiveis resultantes dos testes preliminares para
a avaliacdo da actividade bioldgica e estabelecimento da gama de doses, quer positivos quer
negativos, que constituam informagdes relativas ao possivel impacte em espécies nao visadas,
quer da flora, quer da fauna, juntamente com uma avaliagdo critica da sua importancia para o
potencial impacte em espécies ndo visadas.

11 - Resumo ¢ avaliagdo das secgoes 9 e 10:

Deve ser apresentado um resumo e uma avaliacao de todos os dados previstos nas seccoes 9 e
10. Deve ser incluida uma avaliagdo critica e rigorosa desses dados no ambito dos critérios e
directrizes relevantes de avaliagdo e tomada de decisdes, com especial incidéncia nos riscos
para o ambiente e espécies ndo visadas que ocorram ou possam Vir a ocorrer € na extensao,
qualidade e fiabilidade da base de dados. Devem, nomeadamente, ser tidos em conta os
seguintes aspectos:

- Distribuicao e destino previstos no ambiente e periodos de tempo envolvidos;

- Identificacdo de espécies e populagdes ndo visadas em risco e previsdo da extensdo da
possivel exposicao;

- Avaliagdo, a curto e a longo prazos, dos riscos para as espécies ndo visadas (populagdes,
comunidades e processos), conforme adequado;

- Avaliagdo do risco de mortalidade para os peixes e dos danos para os grandes vertebrados ou
predadores terrestres, independentemente dos efeitos em populagdes e comunidades; e

- Identificacdo das precaugdes necessdrias para evitar ou minimizar a contaminag¢do do
ambiente e proteger as espécies nao visadas.

12 - Informagdes adicionais:

12.1 - Informagdes relativas as autorizagdes concedidas noutros paises.

12.2 - Informagdes relativas aos limites maximos de residuos (LMR) permitidos noutros
paises.

12.3 - Propostas de classificagdo e de rotulagem nos termos do Decreto-Lei n.° 82/95, de 22
de Abril, da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro, e do Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de
Agosto, e sua justificagdo:

Simbolo(s) de perigo;

Indicacdes de perigo;

Frases relativas a natureza dos riscos;

Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

12.4 - Propostas de indicacdes de perigo e de seguranca em conformidade com o n.° 1, alineas
h) e 1), do artigo 16.° do presente diploma e proposta de rotulo.

12.5 - Exemplares das embalagens propostas.

PARTE B

Microrganismos e virus

(Esta parte nao se aplica aos OGM nas partes abrangidas

pelo Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril)

1 - Da identificacdao do produto fitofarmacéutico deve constar:

1.1 - Nome e endere¢o do requerente.

1.2 - Nomes e enderecos, incluindo a localizagdo das instalagdes do fabricante do produto
fitofarmacéutico e da(s) substancia(s) activa(s).

1.3 - Nome comercial ou proposta de nome comercial e numero(s) de codigo de
desenvolvimento do fabricante para o produto fitofarmacéutico, se for adequado.

1.4 - Informacgdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composi¢ao do produto
fitofarmacéutico [substancia(s) activa(s), impurezas, co-formulantes, organismos estranhos,
etc.].



1.5 - Estado fisico e tipo de formulagdo (concentrado para emulsdo, p6 molhavel, solucdo,
etc.).

1.6 - Tipo de produto (herbicida, insecticida, etc.).

2 - Propriedades técnicas do produto fitofarmacéutico:

2.1 - Aspecto (cor e cheiro).

2.2 - Estabilidade em armazenagem - estabilidade e periodo de conservagdo. Efeito da luz,
temperatura e humidade sobre as caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico.

2.3 - Métodos que permitam determinar a estabilidade ao armazenamento.

2.4 - Caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico:

2.4.1 - Molhabilidade.

2.4.2 - Persisténcia da espuma.

2.4.3 - Suspensabilidade e estabilidade das suspensdes.

2.4.4 - Ensaio de peneiragdo por via himida e a seco.

2.4.5 - Distribui¢ao granulométrica, teor em pd/particulas finas, atrito e friabilidade.

2.4.6 - No caso de granulos, ensaio de peneiragdo e indicacdo da distribuicdo granulométrica,
pelo menos da frac¢do com particulas de dimensdes superiores a 1 mm.

2.4.7 - Quantidade de substancia activa no interior ou a superficie de:

Particulas de isco;

Granulos;

Sementes tratadas (no caso de produto fitofarmacéutico para tratamento de sementes).

2.4.8 - Capacidade de emulsionar, reemulsionar e estabilidade da emulsao.

2.4.9 - Capacidade de fluir, de ser vazado e de ser reduzido a po.

2.5 - Compatibilidade fisica e quimica com outros produtos, incluindo os produtos
fitofarmacéuticos com os quais se pretende autorizar a sua utilizagao.

2.6 - Molhabilidade, aderéncia e distribuicdo nas plantas a tratar ou a combater.

3 - Dados sobre a aplicagao:

3.1 - Dominios de utilizacdo, por exemplo, campo (ar livre), estufa, jardins e em
armazenamento.

3.2 - Finalidade ou utilizagdo proposta, por exemplo, inimigos a combater e ou culturas ou
produtos vegetais a tratar.

3.3 - Se necessario, com base em resultados de ensaios, quaisquer condi¢des especificas
agricolas, fitossanitdrias ou ambientais em relagdo as quais o produto fitofarmacéutico pode
ou nao ser utilizado.

3.4 - Dose do produto e volume de calda a usar, se adequado.

3.5 - Concentracdo ou dose da substincia activa a utilizar (por exemplo, na preparacao da
calda, na preparac¢ao do isco e no tratamento de sementes).

3.6 - Modo de aplicacao.

3.7 - Numero e época das aplicagdes e duragdo da proteccao.

3.8 - Fitopatogeneidade.

3.9 - Instrucdes de utilizagdo propostas.

4 - Informacdes adicionais relativas ao produto fitofarmacéutico:

4.1 - Embalagem (tipo, materiais, dimensdes, etc.) e compatibilidade do produto
fitofarmacéutico com os materiais de embalagem propostos.

4.2 - Técnicas de limpeza do equipamento de aplicagao.

4.3 - Intervalos de reentrada ou outras precaugdes necessarias para proteger o homem e os
animais.

4.4 - Procedimentos e precaucdes recomendados no manuseamento, armazenagem e
transporte.

4.5 - Medidas de emergéncia em caso de acidente.



4.6 - Técnicas de destrui¢do ou descontamina¢do do produto fitofarmacéutico e da sua
embalagem.

5 - Métodos de andlise:

5.1 - Métodos de andlise para determinagdo da composic¢ao do produto fitofarmacéutico.

5.2 - Métodos de determinacdo de residuos em plantas tratadas ou produtos vegetais (por
exemplo, bioteste).

5.3 - Me¢étodos utilizados para comprovar que o produto fitofarmacéutico ndo contém
quaisquer agentes patogénicos para o homem ou outros mamiferos ou, se necessario, que nao
contém quaisquer agentes patogénicos para as abelhas.

6 - Dados relativos a eficacia:

6.1 - Ensaios preliminares.

6.2 - Ensaios de campo.

6.3 - Informagdo sobre a ocorréncia, ou possivel ocorréncia, de desenvolvimento de
resisténcia.

6.4 - Efeitos na produ¢do, em quantidade e ou qualidade, em culturas ou produtos vegetais
tratados:

6.4.1 - Efeitos na qualidade dos vegetais ou dos produtos vegetais.

6.4.2 - Efeitos nos processos de transformacao.

6.4.3 - Efeitos na producao de culturas ou de produtos vegetais tratados.

6.5 - Fitotoxicidade nos vegetais (incluindo diversas cultivares).

6.6 - Observacdo de efeitos secundarios indesejaveis ou ndo pretendidos, por exemplo, em
organismos uteis, auxiliares ou outros organismos nao visados pelo tratamento, nas culturas
seguintes ou noutras plantas ou partes de plantas tratadas utilizadas para fins de propagacdo
(por exemplo, sementes, estacas ou propagulos):

6.6.1 - Efeito em culturas seguintes.

6.6.2 - Efeito noutros vegetais, incluindo culturas adjacentes.

6.6.3 - Efeito em vegetais ou partes de vegetais tratados a utilizar em propagacao.

6.6.4 - Efeitos em organismos auxiliares e outros organismos nao visados.

6.7 - Resumo e avaliagdo dos dados apresentados nos termos dos pontos 6.1 a 6.6.

7 - Estudos de toxicidade e ou patogeneidade e infecciosidade:

7.1 - Dose tnica por via oral.

7.2 - Dose unica por via cutanea.

7.3 - Inalagao.

7.4 - Irritacdo cutanea e, se necessario, irritacao ocular.

7.5 - Sensibilizacao cutanea.

7.6 - Dados toxicologicos disponiveis relativos as substancias ndo activas.

7.7 - Exposicao do operador:

7.7.1 - Absor¢ao cutanea.

7.7.2 - Exposi¢ao provavel do operador em condi¢cdes de campo, incluindo, sempre que
apropriado, analise quantitativa da exposi¢ao do operador.

8 - Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo humano e de animais:

8.1 - Dados relativos aos residuos da substincia activa, incluindo os obtidos com ensaios
controlados, em culturas e alimentos para consumo humano e de animais, para os quais se
pretende obter autorizagdo de utilizagdo, que informem sobre as condigdes € pormenores
experimentais. Devem estar disponiveis dados relativos a diversidade de condi¢des climaticas
e agronomicas da zona em que se propde a sua utiliza¢ao.

8.2 - Efeitos da transformacao industrial e ou da preparacdo doméstica sobre a natureza e os
niveis dos residuos, se for adequado.

8.3 - Efeitos sobre a cor e cheiro ou sabor ou sobre outros aspectos qualitativos, devidos a
presenga de residuos nos produtos frescos ou transformados, se for adequado.



8.4 - Dados sobre residuos em produtos de origem animal resultantes da ingestdo de alimentos
para animais ou do contacto com as camas dos mesmos, se for adequado.

8.5 - Dados sobre residuos em culturas seguintes ou de rotagdo em que se possa esperar a
presenca de residuos.

8.6 - Intervalos de seguranga propostos para as utilizagdes em vista ou periodos de espera em
armazém, no caso de utilizagdes pods-colheita.

8.7 - Limites maximos de residuos (LMR) propostos e justificacio da aceitabilidade dos
mesmos (quando se trate de toxinas), se for adequado.

8.8 - Resumo e avaliagdo do comportamento dos residuos resultantes dos dados apresentados
nos pontos 8.1 a 8.7.

9 - Destino e comportamento no ambiente:

9.1 - No caso de produgdo de toxinas, serdo necessarios os dados referidos na sec¢dao 9 da
parte A, se for adequado.

10 - Estudos ecotoxicoldgicos:

10.1 - Efeitos sobre organismos aquaticos:

10.1.1 - Peixes.

10.1.2 - Estudos em Daphnia e em espécies com grande afinidade com o organismo a
combater.

10.1.3 - Estudos em microrganismos aquaticos.

10.2 - Efeitos em organismos 1teis e outros organismos nao visados:

10.2.1 - Efeitos sobre abelhas, se for adequado.

10.2.2 - Efeitos sobre outros organismos uteis.

10.2.3 - Efeitos sobre minhocas.

10.2.4 - Efeitos sobre outra fauna do solo.

10.2.5 - Efeitos sobre outros organismos ndo visados que se julgue correrem risco.

10.2.6 - Efeitos sobre a microflora do solo.

11 - Resumo ¢ avaliagao das secgoes 9 ¢ 10.

12 - Informagdes adicionais:

12.1 - Informagdes relativas as autorizagdes concedidas noutros paises.

12.2 - Informagdes relativas aos limites méximos de residuos (LMR) permitidos noutros
paises.

12.3 - Propostas de classificacao e de rotulagem nos termos do Decreto-Lei n.° 82/95, de 22
de Abril, da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro, e do Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de
Agosto, e sua justificacao:

Simbolo(s) de perigo;

Indicagdes de perigo;

Frases relativas a natureza dos riscos;

Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

12.4 - Propostas de indicacdes de perigo e de seguranca em conformidade com o n.° 1, alineas
h) e 1), do artigo 16.° do presente diploma e proposta de rétulo.

12.5 - Exemplares das embalagens propostas.



