Decreto-Lei n.° 341/98
de 4 de Novembro

O Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril, que transpds para o direito interno a Directiva n.°
91/414/CEE, do Conselho, de 15 de Julho, relativa a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, estabelece o procedimento a seguir tendo em vista a concessao
de autorizagao de comercializagdo daqueles produtos.

Entretanto, a Directiva n.° 97/57/CE, também do Conselho, de 22 de Setembro, veio
completar a Directiva n.® 91/414/CEE, acrescentando-lhe um anexo VI, o qual estabelece os
principios uniformes relativos a aplicagdo de requisitos e a avaliagdo de informagdes
fornecidas nos processos de autorizagao referidos.

Deste modo, torna-se necessario proceder a devida transposicdo para a ordem juridica
nacional, alterando-se o Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril, com a introdugdo desse anexo
VI e acrescentando ao citado diploma os titulos dos anexos IV e V, que ja constam da
Directiva n.° 91/414/CEE.

Assim, nos termos dos n.os 5 e 9 do artigo 112.° e da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicao, o Governo decreta o seguinte:

Artigo unico

E aditado ao Decreto-Lei n.® 94/98, de 15 de Abril, o anexo IV, que se publica em anexo ao
presente diploma e dele faz parte integrante.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 17 de Setembro 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 - José Socrates
Carvalho Pinto de Sousa.

Promulgado em 19 de Outubro de 1998.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 23 de Outubro de 1998.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira Guterres.

ANEXO IV

Principios uniformes para a avaliagdo e autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos

PARTE A

Introducao:

1 - Os principios enunciados no presente anexo tém por objectivo garantir que as avaliacdes e
decisOes respeitantes a autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos, desde que se trate de
preparagdes quimicas, resultem na aplicacdo dos requisitos das alineas b), ¢), d) e €) do n.° 2
do artigo 4.° do Decreto-Lei n.® 94/98, de 15 de Abril, com todo o rigor exigivel em matéria
de proteccdo do ambiente e da saide humana e animal.

2 - Ao avaliar os pedidos e conceder as autorizagdes, a DGPC:

a) Certificar-se-4 de que o processo apresentado preenche os requisitos do anexo III, pelo
menos na altura da conclusdo da avaliagdo para a decisdo, sem prejuizo, quando pertinente, da
alinea a) do n.° 1 e dos n.os 4 e 6 do artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril,
certificar-se-a de que os dados apresentados sdo aceitaveis, em termos de quantidade,
qualidade, coeréncia e fiabilidade, e suficientes para uma correcta avaliagdo do processo e
avaliara as justificagdes apresentadas pelo requerente em relagdo a falta de determinados
dados;

b) Atenderd aos dados do anexo II respeitantes a substancia activa do produto
fitofarmaceéutico que tenham sido fornecidos para a inclusdo da substancia activa em questao



na Lista Positiva Comunitdria, bem como aos resultados da sua avaliagdo, sem prejuizo,
nestas circunstancias, da alinea b) don.° 1 e dos n.os 2, 3 e 6 do artigo 13.° do Decreto-Lei n.°
94/98, de 15 de Abril;

¢) Terd em conta outras informagdes técnicas ou cientificas de que possam dispor, relativas as
caracteristicas do produto fitofarmacéutico, dos seus componentes ou residuos.

3 - Quando seja feita referéncia a dados do anexo II nos principios especificos relativos a
avaliacdo, considerar-se-a que se trata dos dados referidos no n.° 2, alinea b).

4 - Quando os dados e informacdes fornecidos forem suficientes para permitir a avaliagdao
completa para uma das utilizagdes propostas, o pedido serd avaliado e serda tomada uma
decisao sobre essa utilizagao.

Mesmo atendendo as justificacdes apresentadas e a quaisquer esclarecimentos subsequentes,
serdo indeferidos os pedidos em que a falta de dados impega uma avaliagdo completa € uma
decisdo fiavel relativamente a pelo menos uma das utilizagdes propostas.

5 - Durante o processo de avaliacdo e decisao, a DGPC cooperard com os requerentes para
resolver rapidamente quaisquer questdes relativas ao processo, ou para identificar, tdo cedo
quanto possivel, quaisquer outros estudos complementares necessarios para uma correcta
avaliacdo do processo, ou para alterar quaisquer condigdes propostas para a utilizagdo do
produto fitofarmacéutico ou, ainda, para modificar a sua natureza ou composi¢do, de modo a
preencher integralmente os requisitos constantes do presente anexo ou do Decreto-Lei n.°
94/98, de 15 de Abril.

A decisdo a apresentar pela DGPC sera justificada e comunicada aos representantes no prazo
de 12 meses apo6s a recepgao de um processo completo.

6 - As apreciacdes formuladas pela DGPC durante o processo de avaliagdo e decisdo deverdo
ser baseadas em principios cientificos, de preferéncia internacionalmente reconhecidos (por
exemplo, pela OEPP), e em recomendagdes de especialistas.

PARTE B

Avaliacao

1 - Principios gerais:

A DGPC avaliara as informagdes referidas na seccdo 2 da parte A do presente anexo,
considerando o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos e fara, em particular:

a) A avaliagdo das caracteristicas do produto fitofarmacéutico em termos de eficicia e de
fitotoxidade, relativamente a cada uma das utilizagdes para as quais € requerida autorizacao;
b) A identifica¢do e avaliagdo dos perigos que o produto apresenta e a apreciagdo dos riscos
para o homem, animais ou 0 ambiente.

2 - Nos termos do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril, que estabelece,
nomeadamente, que a DGPC deve ter em conta todas as condi¢gdes normais de utilizacdo do
produto fitofarmacéutico, bem como as consequéncias da sua utilizagdo, esta providenciara
para que as avaliagdes dos pedidos tenham em conta as condi¢des concretas de utilizagdo
propostas, nomeadamente o fim a que se destinam, a dose, o modo, a frequéncia e a
oportunidade das aplicacdes, assim como a natureza e composi¢do da preparagdo. A DGPC
terd igualmente em conta os principios da protec¢do integrada, sempre que possivel.

3 - Ao avaliar os pedidos apresentados, a DGPC terd em conta as condi¢des agrondmicas,
fitossanitarias e ambientais, incluindo as climéticas, nas areas de utilizacao do produto.

4 - Ao interpretar os resultados das avaliagdes, a DGPC tera em conta possiveis elementos de
incerteza condicionantes da informacao obtida, de modo a assegurar que as probabilidades de
falhas, na deteccdo de efeitos adversos, ou de subestimacdo da sua importancia, sejam
reduzidas ao minimo. O processo de decisdo devera incluir o exame a dados ou pontos
criticos cujo elemento de incerteza possa levar a uma classificagao de risco errada.

A primeira avalia¢do efectuada basear-se-4 nos melhores dados ou estimativas disponiveis,
que reflictam as condigdes reais de utilizagdo do produto fitofarmacéutico.



Essa avaliacdo serd seguida de uma nova avaliacdo, tomando-se em conta potenciais
incertezas dos dados criticos e uma série de condigdes de utilizagdo provaveis, que forneca
uma abordagem realista do caso mais desfavoravel, para determinar se a primeira avaliagcao
poderia ter sido significativamente diferente.

5 - Quando os principios especificos previstos na sec¢do 2 da parte B do presente anexo
prevejam o recurso a modelos de calculo na avaliacdo de um produto fitofarmacéutico, esses
modelos devem:

- Possibilitar a melhor estimativa possivel, de todos os processos relevantes, com base em
parametros e hipoteses realistas;

- Ser sujeitos a analise referida no n.° 1.4;

- Ser devidamente validados com medi¢des efectuadas em condi¢des relevantes para o uso do
modelo;

- Ser adequados as condi¢des observadas na area de utilizacao.

6 - Quando os metabolitos e produtos de degradacdo ou de reacgdao forem referidos nos
principios especificos, apenas deverdo ser tomados em consideragdo aqueles que forem
adequados para o critério em causa.

2 - Principios especificos:

Na avaliacdo dos dados e informagdes fornecidos com os pedidos, € sem prejuizo dos
principios gerais referidos na parte B, sec¢ao 1, a DGPC aplicaré os seguintes principios:

2.1 - Eficécia:

2.1.1 - Quando a utilizagdo proposta envolva o controlo ou a protec¢do contra um organismo,
serd avaliada a possibilidade de esse organismo ser nocivo nas condigdes agrondmicas,
fitossanitarias e ambientais, incluindo as climaticas, da area de utilizacao proposta.

2.1.2 - Quando a utilizagdo proposta tenha outra finalidade que ndo o controlo ou a protecg¢ao
contra um organismo, serd avaliada a possibilidade de eventuais danos, perdas ou
inconvenientes significativos nas condigdes agronomicas, fitossanitdrias e ambientais,
incluindo as climaticas, da area de utilizacdo proposta, se o produto fitofarmacéutico nao for
ai utilizado.

2.1.3 - Os dados relativos a eficacia do produto fitofarmacéutico serdo avaliados nos termos
do anexo III, atendendo ao grau de controlo ou a extensao do efeito pretendido e tendo em
conta as condigdes experimentais relevantes como, por exemplo:

- A escolha da cultura ou da cultivar;

- As condigdes agrondmicas e ambientais, incluindo as climaticas;

- A presenca e o nivel populacional do organismo nocivo;

- O estado de desenvolvimento da cultura e do organismo;

- A quantidade de produto fitofarmacéutico utilizada;

- A quantidade de adjuvante adicionado, se tal adi¢do for indicada no rétulo;

- A frequéncia e a oportunidade das aplicagdes;

- O tipo de material de aplicagao.

2.1.4 - A accdo do produto fitofarmacéutico sera avaliada num leque de condigdes
agrondmicas, fitossanitarias e ambientais, incluindo as climéaticas, de ocorréncia provavel na
area de utilizagdo proposta e, em particular:

1) A intensidade, uniformidade e persisténcia do efeito pretendido em funcdo da dose, em
comparagdo com um ou mais produtos padrio adequados € com uma testemunha, sem
tratamento;

i1) Quando se justificar, os efeitos na producdo ou a reducdo das perdas durante o
armazenamento em termos quantitativos e ou qualitativos, em comparagdo com um ou mais
produtos padrao adequados e com uma testemunha, sem tratamento.

Quando nao existam produtos padrao adequados, serd avaliado o comportamento do produto
fitofarmacéutico de modo a determinar se a sua aplicacdo apresenta um beneficio definido e



consistente nas condi¢des agrondmicas, fitossanitarias e ambientais, incluindo as climaticas,
da area de utilizagdo proposta.

2.1.5 - Quando o rétulo do produto inclui exigéncias para que este seja utilizado em mistura
extemporanea, com outros produtos fitofarmac€uticos e ou adjuvantes, serdo feitas as
avaliagdes indicadas nos n.os 2.1.1 a 2.1.4 relativamente aos dados fornecidos para tais
misturas extemporaneas.

Quando o rotulo do produto inclui recomendagdes para que este seja utilizado em mistura
extemporanea com outros produtos fitofarmacéuticos e ou adjuvantes, sera avaliado se tal
mistura ¢ apropriada e as suas condi¢des de utilizagdo sdo adequadas.

2.2 - Auséncia de efeitos inaceitaveis sobre os vegetais e produtos vegetais:

2.2.1 - Devera ser avaliada a importancia dos efeitos nocivos na cultura tratada depois da
aplicacdo do produto fitofarmacéutico, de acordo com as condi¢des de utilizacdo propostas,
em compara¢ao com um ou mais produtos padrio, caso existam, € ou com uma testemunha:

a) Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacdes:

1) Dados relativos a eficcia previstos no anexo III;

1) Outras informacdes relevantes acerca do produto fito-farmacéutico, como o tipo da
preparacao (concentrado para emulsdo, pé molhavel, etc.), a dose, o0 método de aplicacdo e o
numero ¢ a oportunidade das aplicacdes;

iii) Todas as informacdes relevantes sobre a substancia activa previstas no anexo II, incluindo
o modo de acc¢do, a adsor¢ao, a lixiviagdo, a tensdo de vapor, a volatilidade e a solubilidade na
agua;

b) Essa avaliagdo recaira sobre:

1) A natureza, frequéncia, nivel e duracdao dos efeitos fitotdxicos observados e as condigdes
agrondmicas, fitossanitarias, ambientais, incluindo as climaticas, que os afectam;

i1) As diferencas entre as principais cultivares no que se refere a sua sensibilidade ao produto
fitofarmacéutico;

i) A parte da cultura ou dos produtos vegetais tratados onde sdo observados efeitos
fitotoxicos;

iv) O impacte negativo na producdo da cultura ou dos produtos vegetais tratados em termos
de quantidade e ou qualidade;

v) O impacte negativo em vegetais ou produtos vegetais tratados a utilizar para fins de
propagacao, em termos de viabilidade, germinagdo, enraizamento e implantacao;

vi) O impacte negativo nas culturas adjacentes, em relacdo aos produtos volateis.

2.2.2 - Quando os dados disponiveis indicarem que a substancia activa, os seus metabolitos ou
produtos de degradagao ou de reacgdo persistem em quantidades significativas no solo e ou no
interior ou a superficie dos substractos vegetais depois da aplicacdo do produto fito-
farmacéutico de acordo com as condigdes de utilizagdao propostas, sera avaliada a importancia
dos efeitos nocivos nas culturas seguintes e devera ser definido o periodo de espera. Essa
avaliacdo efectuar-se-a conforme indicado no n.° 2.2.1.

2.2.3 - Quando o rétulo do produto inclui exigéncias para que este seja utilizado em mistura
extemporanea com outros produtos fitofarmacé€uticos ou com adjuvantes, os dados fornecidos
para a mistura sdo avaliados conforme indicado no n.® 2.2.1.

2.3 - Impacte nos vertebrados a combater:

Quando a utilizag@o proposta para o produto fitofarmacéutico tiver como objectivo efeitos em
vertebrados, serdo avaliados o mecanismo que lhes esta associado e os efeitos observados no
comportamento e na saide dos animais visados; quando o efeito pretendido for a morte do
animal visado, sera avaliado o tempo necessario para provocar a sua morte € as circunstancias
em que essa se produz.

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informacoes:



1) Todas as informagdes relevantes previstas no anexo II, bem como os resultados da sua
avaliacdo, incluindo estudos toxicoldgicos e de metabolismo;

i1) Todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo estudos toxicologicos e os dados relativos a eficacia.

2.4 - Impacte na satide humana e animal:

2.4.1 - Do produto fitofarmacéutico:

2.4.1.1 - Sera avaliada a exposicdo do operador a substancia activa e ou aos elementos
toxicologicamente relevantes do produto fitofarmacéutico, que possa ocorrer nas condigdes de
utilizagdo propostas, em particular, a dose, o método de aplicacdo e as condi¢des climaticas,
recorrendo, de preferéncia, a dados realistas relativos a exposi¢do e, se estes nao estiverem
disponiveis, a um modelo de calculo validado.

a) Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacdes:

1) Os estudos toxicologicos e de metabolismo previstos no anexo Il e os resultados da sua
avaliacdo, incluindo o nivel aceitdvel de exposicao do operador (NAEO). O nivel aceitavel de
exposicdo do operador serd a quantidade maxima de substincia activa a que pode estar
exposto sem qualquer efeito adverso para a satide. Esse nivel serd expresso em miligramas da
substancia quimica por quilograma de peso do utilizador e basear-se-4 no nivel méximo a que
nao se observam efeitos prejudiciais nos testes sobre a espécie animal mais sensivel, ou, caso
existam dados adequados, no homem;

11) Outras informagdes relevantes sobre as substincias activas, tais como as propriedades
fisicas e quimicas;

1i1) Os estudos toxicologicos previstos no anexo III, incluindo, quando apropriado, estudos de
absor¢ao cutanea;

1v) Outras informagdes relevantes previstas no anexo III, tais como:

- A composicdo da preparagdo;

- Tipo de preparacao;

- As dimensdes, a apresentagdo e o tipo de embalagem;

- O dominio de utilizagdo ¢ a natureza da cultura ou do alvo;

- O método de aplicagdo, incluindo o manuseamento, a introdu¢do do produto no recipiente de
utilizacao e a mistura do produto;

- Medidas de redu¢do da exposi¢do recomendadas;

- Recomendagdes relativas a vestuario de protecc¢ao;

- A dose de aplicagdo maxima;

- O volume minimo de aplicagdo por pulverizag¢ao indicado no rétulo;

- O numero e a época das aplicacdes.

b) A avaliagdo deve incidir sobre cada tipo de método e de equipamento de aplicagdo
proposto para a utilizacdo do produto fitofarmacéutico e nos diferentes tipos e dimensdes dos
recipientes a utilizar, tendo em conta as operagdes de mistura, de introducdo do produto no
recipiente de utilizagdo, a aplicacdo do produto fitofarmacéutico e a limpeza e manutengao de
rotina do equipamento de aplicacao.

2.4.1.2 - Serao analisadas as informagOes relativas a natureza ¢ as caracteristicas da
embalagem proposta, especialmente no que se refere aos seguintes aspectos:

- Tipo de embalagem,;

- Dimensdes e capacidade;

- Tamanho da abertura;

- Tipo de fecho;

- Solidez, impermeabilidade e resisténcia as condi¢cdes normais de transporte e de
manuseamento;

- Resisténcia e compatibilidade com o contetido.



2.4.1.3 - Serdo analisadas a natureza e as caracteristicas dos equipamentos e do vestuario de
protec¢do propostos, especialmente no que se refere aos seguintes aspectos:

- Disponibilidade e caracter adequados;

- Conforto, atendendo aos condicionalismos fisicos e as condi¢des climaticas.

2.4.1.4 - Serdo avaliadas as possibilidades de exposi¢cdo de outros seres humanos (pessoas
presentes ou trabalhadores expostos depois da aplicacdo do produto fitofarmacéutico) ou de
animais a substancia activa e ou a outros elementos toxicos do produto fitofarmacéutico nas
condig¢des de utilizagdo propostas.

Essa avaliacdo tera em consideragdo as seguintes informacgdes:

1) Os estudos toxicoldgicos e de metabolismo da substancia activa previstos no anexo II e os
resultados da sua avaliagdo, incluindo o nivel aceitavel de exposicao do utilizador;

i1) Os estudos toxicoldgicos apresentados no anexo IlII, incluindo, quando apropriado, estudos
de absorgao cutanea;

1i1) Outras informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
tais como:

- Periodos de reentrada, periodos de espera necessarios ou outras precaugdes destinadas a
proteger o homem e os animais;

- M¢étodo de aplicagdo, nomeadamente a pulverizacao;

- Dose de aplicacdo maxima;

Volume méaximo de aplicagdo por pulverizagao;

- Composicao da preparagao;

- Residuos resultantes do tratamento que permanecem a superficie dos vegetais ou dos
produtos vegetais;

- Outras actividades que possam conduzir a exposi¢ao de trabalhadores.

2.4.2 - Dos residuos:

2.4.2.1 - Serdo avaliadas as informagdes especificas em matéria de toxicologia previstas no
anexo Il e, em particular:

- A determinacao de uma dose diaria aceitavel para o homem (DDA);

- A identifica¢do de produtos de degradacdo e de reac¢@o e de metabolismos em vegetais ou
produtos vegetais tratados;

- O comportamento dos residuos da substancia activa e dos seus metabolitos desde a aplicagao
até a colheita ou, em caso de utilizacao depois da colheita, até¢ a saida dos produtos vegetais
do armazém.

2.4.2.2 - Antes de se proceder a avaliagao dos teores de residuos indicados nos relatorios dos
ensaios ou em produtos de origem animal, serdo examinadas as seguintes informagdes:

- Dados relativos a boa pratica agricola proposta, incluindo os dados relativos a aplicagao
previstos no anexo III e os intervalos a prever antes da colheita para as utilizagdes propostas
ou, no caso de utilizagdo depois da colheita, os periodos de retengdo ou de armazenamento;

- Tipo de preparacao;

- Métodos analiticos e defini¢ao dos residuos.

2.4.2.3 - Serdo avaliados os teores de residuos indicados nos relatorios dos ensaios, tendo em
conta modelos estatisticos adequados. Essa avaliagdo deve ser feita em relagdo a cada
utilizacao proposta e deve ter em conta:

1) As condigdes de utilizacao propostas para o produto fitofarmacéutico;

i1) As informacdes especificas relativas a presenga de residuos no interior ou a superficie de
vegetais ou produtos vegetais tratados, géneros alimenticios e alimentos para animais,
previstas no anexo III, e, quando necessario, a reparticdo dos residuos entre partes comestiveis
€ ndo comestiveis;



iii) As informagoes especificas relativas a presenca de residuos no interior ou a superficie de
vegetais ou produtos vegetais tratados, géneros alimenticios e alimentos para animais,
previstas no anexo II, bem como os resultados da sua avaliagao;

1v) As possibilidades de extrapolagdao dos dados entre culturas.

2.4.2.4 - Serdao avaliados os teores de residuos observados nos produtos de origem animal,
tendo em conta as informagdes previstas no n.° 8.4 da parte A do anexo III e os residuos
provenientes de outras utilizagdes.

2.4.2.5 - Sera apreciado o risco de exposicdo dos consumidores por via alimentar e,
eventualmente, por outras vias de exposicao, recorrendo a um modelo de célculo apropriado.
Se necessario, essa apreciagdo tera igualmente em conta outras fontes de informagao, como as
outras utilizagdes autorizadas de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma
substancia activa ou que déem origem aos mesmos residuos.

2.4.2.6 - Se necessario, sera apreciado o risco de exposi¢do de animais, atendendo aos teores
de residuos observados em vegetais ou produtos vegetais tratados destinados a sua
alimentagao.

2.5 - Impacte no ambiente:

2.5.1 - Destino e comportamento no ambiente:

Ao avaliar-se o destino e o comportamento do produto fitofarmac€utico no ambiente, serdao
tomados em conta todos os elementos do ambiente, incluindo a flora ¢ a fauna e,
particularmente:

2.5.1.1 - Seréd apreciada a possibilidade de o produto fitofarmacéutico atingir o solo nas
condig¢des de utilizacdo propostas; se essa possibilidade existir, deverao ser avaliadas a taxa e
as vias de degradacdo no solo, a mobilidade no solo e a evolugdo da concentragdo total
extraivel e ndo extraivel (entidades quimicas provenientes de produtos fitofarmacéuticos
utilizados de acordo com boas préaticas agricolas, que ndo sdo passiveis de extrair por métodos
que nao modifiquem significativamente a natureza quimica desses residuos; considera-se que
estes residuos nao extraiveis excluem quaisquer fragmentos por transformacdo metabdlica em
produtos naturais) da substancia activa, dos metabolitos e dos produtos de degradagao e de
reaccdo relevantes, susceptivel de se verificar no solo da area em que se prevé a utilizagdo,
depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas.

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacdes:

1) As informacdes especificas relativas ao destino e comportamento no solo previstas no
anexo Il e os resultados da sua avaliagao;

i1) Outras informacdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:

- O peso molecular;

- A solubilidade na agua;

- O coeficiente de parti¢dao octanol/agua;

- A tensdo de vapor;

- A taxa de volatilizacao;

- A constante de dissociagao;

- A taxa de degradacao por via fotoquimica e a identificacao dos produtos de degradacao;

- A taxa de hidrélise em funcdo do pH e a identifica¢do dos produtos de degradacao;

1i1) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo as informacdes relativas a sua distribui¢cdo e degradagdo no solo;

iv) Nos casos em que tal justifique, outras utilizacdes de produtos fitofarmacéuticos que
contenham a mesma substancia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas
na area de utilizagdo proposta.

2.5.1.2 - Sera avaliada a possibilidade de o produto fitofarmacéutico entrar em contacto com
aguas subterraneas nas condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir,
deverdo ser estimadas, com a ajuda de um modelo de célculo adequado e validado a nivel



comunitario, a concentracdo da substancia activa, dos metabolitos e produtos de degradagado e
de reacgdo relevantes, susceptiveis de se encontrar nas aguas subterraneas das areas onde se
prevé a utilizacdo, depois da aplicacdo do produto fitofarmacéutico nas condig¢des propostas.
Na falta de um modelo de calculo validado a nivel comunitario, a referida avaliagdo sera
baseada especialmente nos resultados dos estudos de mobilidade e persisténcia no solo
previstos nos anexos II e III.

Essa avaliagdo tera igualmente em conta as seguintes informagoes:

1) As informagdes especificas sobre o destino e comportamento no solo e na agua previstas no
anexo Il e os resultados da sua avaliagao;

i1) Outras informacdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:

- O peso molecular;

- A solubilidade na 4gua;

- O coeficiente de parti¢do octanol/agua;

- A tensao de vapor;

- A taxa de volatilizagao;

- A taxa de hidrolise em funcdo do pH e a identificacao dos produtos de degradacao;

- A constante de dissociagao.

1i1) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo informacgdes sobre a distribuicdo e degradagdo no solo e na agua;

iv) Nos casos em que tal se justifique, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que
contenham a mesma substancia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizados
na area de utilizagdo proposta;

v) Nos casos em que tal se justifique, dados disponiveis relativos a degradagdo, incluindo
transformacao e adsor¢do na zona saturada;

vi) Nos casos em que tal se justifique, dados relativos aos processos de captagdo e tratamento
de 4agua potavel aplicados na area de utilizagdo prevista;

vii) Nos casos em que tal se justifique, dados resultantes do controlo, relativos a presenga ou
auséncia da substancia activa e dos metabolitos e produtos de degradagdo ou reacgdo
pertinentes nas aguas subterraneas, resultantes de uma utilizagdo anterior de produtos
fitofarmacéuticos que contenham a substancia activa ou que déem origem aos mesmos
residuos, dados de controlo esses que serdo interpretados de uma forma cientifica.

2.5.1.3 - Sera avaliada a possibilidade de o produto fitofarmacéutico entrar em contacto com
as aguas superficiais nas condigdes de utilizacdo propostas; se essa possibilidade existir, sera
estimada, através de um modelo de célculo adequado e validado a nivel comunitario, a
concentracdo da substancia activa, dos metabolitos e produtos de degradacdo e de reacgao
relevantes, previsiveis a curto e a longo prazo nas dguas superficiais da area de utilizagdo
depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas.

Na falta de um modelo de célculo validado a nivel comunitério, a referida avaliagdo serd
baseada especialmente nos resultados dos estudos de mobilidade e persisténcia no solo, bem
como nas informagdes sobre escorrimento superficial e arrastamento da pulverizacao
previstas nos anexos II e III. Essa avaliacdo terd igualmente em conta, as seguintes
informacoes:

1) As informagdes especificas sobre o destino e comportamento no solo e na agua previstas no
anexo Il e os resultados da sua avaliagao;

i1) Outras informagdes pertinentes sobre a substancia activa, tais como:

- O peso molecular;

- A solubilidade na 4gua;

- O coeficiente de parti¢do octanol/agua;

- A tensao de vapor;

- A taxa de volatilizagao;



- A taxa de hidrélise em funcdo do pH e a identifica¢do dos produtos de degradacao;

- A constante de dissociagao;

ii1) Todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo informagdes sobre a distribui¢do e degradacao no solo e na agua;

iv) Possiveis vias de exposi¢ao:

- Arrastamento da pulverizacao (drift);

- Escorrimento superficial (run-off);

- Pulverizagao directa da superficie das aguas (overspray);

- Descarga através de esgotos;

- Lixiviagao;

- Deposicao por via atmosférica;

v) Eventualmente, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma
substancia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo
prevista;

vi) Eventualmente, dados relativos aos processos de captacdo e tratamento de dgua potavel
aplicados na area de utilizacao prevista.

2.5.1.4 - Sera avaliada a possibilidade de o produto fitofarmacéutico se dissipar no ar nas
condigdes de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir, proceder-se-& a melhor
avaliagdo possivel, se necessario, com ajuda de um modelo de calculo adequado e validado,
da concentracdo da substancia activa, dos metabolitos e produtos de degradacao e de reacgao
relevantes, susceptivel de se verificar no ar depois da aplicagdo do produto fitofarmacéutico
nas condigdes de utilizagdo propostas.

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacdes:

1) As informagdes especificas relativas ao destino e comportamento no solo, na 4gua e no ar
previstas no anexo II e os resultados da sua avaliagdo;

i1) Outras informacdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:

- A tensdo de vapor;

- A solubilidade na 4gua;

- A taxa de hidrélise em funcdo do pH e a identifica¢do dos produtos de degradacao;

- A degradacao por via fotoquimica na agua e no ar ¢ a identificagdo dos produtos de
degradacao;

- O coeficiente de parti¢dao octanol/agua;

ii1) Todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo as informagdes relativas a distribui¢do e degradagao no ar.

2.5.1.5 - Sera avaliada a adequacdo dos processos de destrui¢do ou descontaminagdo do
produto fitofarmacéutico e da sua embalagem.

2.5.2 - Impacte em espécies nao visadas:

No célculo das razdes entre a toxicidade e a exposicdo, serd tomada em consideracdo a
toxicidade relativamente ao organismo seleccionado mais sensivel utilizado nos testes.

2.5.2.1 - Seré avaliada a possibilidade de exposi¢@o de aves e de outros vertebrados terrestres
ao produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizacdo propostas; se essa possibilidade
existir, serd avaliada a amplitude do risco a curto e a longo prazo, designadamente para a
reprodugdo, a que esses organismos possam ser expostos depois da utilizagdo do produto nas
condi¢des de utilizagdo propostas:

a) Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacdes:

1) As informacdes especificas relativas a estudos toxicoldgicos em mamiferos e aos efeitos
nas aves e noutros vertebrados terrestres nao visados, incluindo os efeitos na reproducdo, bem
como outras informagdes relevantes sobre a substincia activa previstas no anexo II e os
resultados da sua avaliagao;



i1) Todas as informacdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo as informacdes sobre os efeitos nas aves ¢ noutros vertebrados terrestres nao
visados;

1i1) Eventualmente, outras utiliza¢des de produtos fitofarmacéuticos que contenham a mesma
substancia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas na area de utilizagdo
proposta;

b) Essa avaliacdo devera ter em consideragao:

1) O destino e distribuicao, incluindo a persisténcia e a bioconcentracao, da substancia activa,
dos metabolitos e produtos de degradacdo e de reac¢do relevantes nos diferentes
compartimentos do ambiente, depois da aplicacdo do produto;

i1) A provavel exposicdo das espécies potencialmente expostas no momento da aplicagdo ou
durante o periodo de presenca dos residuos, atendendo a todas as vias relevantes de
contaminagdo tais como a ingestdo do produto ou de alimentos tratados, a predagdo de
invertebrados ou vertebrados contaminados € o contacto com a pulverizagdo ou com a
vegetacgdo tratada;

1i1) O calculo da razdo entre a toxicidade aguda, a curto prazo e, se necessario, a longo prazo,
e a exposicdo. Estas razdes sdo, respectivamente, os quocientes de DL(indice 50), CL(indice
50) ou CSEO expressas em relagdo a substancia activa, pelo valor de exposicdo previsto,
expresso em mg/kg de peso corporal.

2.5.2.2 - Sera avaliada a possibilidade de exposi¢do de organismos aquaticos ao produto
fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas; se essa possibilidade existir, serd
avaliada a amplitude do risco a curto e a longo prazo a que esses organismos possam ser
expostos depois da utilizagdo do produto nas condigdes de utilizagdo propostas.

a) Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacoes:

1) As informagdes especificas relativas aos efeitos em organismos aquaticos como previsto no
anexo II e os resultados da sua avaliagao;

i1) Outras informagdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:

- A solubilidade na 4gua;

- O coeficiente de parti¢do octanol/agua;

- A tensao de vapor;

- A taxa de volatilizagao;

- O coeficiente de adsor¢ao relativo ao teor em carbono organico do solo (K(indice CO));

- A biodegradagao em sistemas aquaticos e, em especial, a biodegradabilidade do produto;

- A taxa de degradacao por via fotoquimica e a identificacao dos produtos de degradacao;

- A taxa de hidrolise em funcdo do pH e a identificacao dos produtos de degradacao;

iii) Todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III e,
em particular, sobre os efeitos nos organismos aquaticos;

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

b) Essa avaliagcdo devera ter em consideragao:

1) O destino e distribuicdo dos residuos da substancia activa, dos metabolitos e produtos de
degradacao e de reac¢ao na agua, nos sedimentos ou nos peixes;

i1) O calculo da razdo entre a toxicidade aguda e a exposi¢ao para os peixes ¢ a Daphnia. Esta
razao ¢ o quociente da CL(indice 50) ou CE(indice 50) agudas pelo valor previsto para a
concentra¢cdo no ambiente a curto prazo;

1i1) O célculo da razao entre a inibi¢do do crescimento das algas e a respectiva exposi¢do. Esta
razdo ¢ o quociente da CE(indice 50) pelo valor previsto para a concentragdo no ambiente a
curto prazo;



iv) O cdlculo da razdo entre a toxicidade a longo prazo e a exposi¢do para os peixes € a
Daphnia. Esta razdo ¢ o quociente da CSEO pelo valor previsto para a concentragao no
ambiente a longo prazo;

v) Quando relevante, a bioconcentracao nos peixes € a possibilidade de exposicdo dos seus
predadores, incluindo o homem;

vi) Se o produto fitofarmacéutico for aplicado directamente em aguas superficiais, os efeitos
sobre as alteracdes da qualidade das aguas, como, por exemplo, sobre o pH ou o teor em
oxigénio dissolvido.

2.5.2.3 - Seré avaliada a possibilidade de exposi¢do das abelhas ao produto fitofarmacéutico
nas condicdes de utilizacdo propostas; se essa possibilidade existir, serd avaliada a amplitude
do risco a curto e a longo prazos a que as abelhas possam ser expostas depois da utilizagdo do
produto nas condi¢des de utilizagao propostas.

1) Essa avaliacdo terd em conta as seguintes informagoes:

a) Informagdes especificas sobre toxicidade para as abelhas previstas no anexo II e os
resultados da sua avaliagao;

i1) Outras informacdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:

- A solubilidade na agua;

- O coeficiente de parti¢dao octanol/agua;

- A tensdo de vapor;

- A taxa de degradacao, por via fotoquimica, e a identificagao dos produtos de degradagao;

- O modo de acg¢do (por exemplo, actividade reguladora do crescimento de insectos);

1i1) Todas as informagdes pertinentes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo as relativas a toxicidade para as abelhas;

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

b) Essa avaliacdo devera ter em consideragao:

1) A razao entre a dose de aplicagdo méxima, em gramas de substancia activa por hectare, ¢ a
DL(indice 50) por contacto e oral, em (micro)g de substancia activa por abelha (quocientes de
perigo), e, sendo necessario, a persisténcia de residuos a superficie ou no interior das plantas
tratadas;

i1) Os efeitos sobre as larvas das abelhas, o comportamento das abelhas e a sobrevivéncia e o
desenvolvimento das coldnias depois da utilizacdo do produto fitofarmacéutico nas condigdes
propostas.

2.5.2.4 - Sera avaliada a possibilidade de exposicao dos artropodes tuteis, para além das
abelhas, ao produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas; se essa
possibilidade existir, serdo avaliados os efeitos letais e subletais a que esses organismos
possam estar expostos, assim como a diminuicdo da sua actividade, depois da utilizagdo do
produto fitofarmacéutico nas condi¢gdes de utilizagdo propostas.

Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacdes:

1) As informagdes especificas sobre toxicidade para as abelhas e outros artrépodes uteis
previstas no anexo II e os resultados da sua avaliagdo;

i1) Outras informacdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:

- A solubilidade na agua;

- O coeficiente de parti¢dao octanol/agua;

- A tensdo de vapor;

- A taxa de fotodegradacao e a identificacao dos produtos de degradacao;

- O modo de acg¢do (por exemplo, actividade reguladora do crescimento de insectos);

1i1) Todas as informacdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
tais como:



- Os efeitos nos artropodes tteis, para além das abelhas;

- A toxicidade para as abelhas;

- Os dados disponiveis provenientes da triagem bioldgica primaria;

- A dose de aplicagdo maxima;

- O niimero e intervalo entre aplicagdes;

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

2.5.2.5 - Seré avaliada a possibilidade de exposi¢cdo de minhocas e de outros macrorganismos
do solo ndo visados ao produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizacdo propostas; se
essa possibilidade existir, serd avaliada a amplitude do risco a curto e a longo prazos a que
esses organismos possam estar expostos depois da utilizagdo do produto nas condigdes de
utilizacdo propostas.

a) Essa avaliagdo tera em conta as seguintes informacoes:

1) As informacdes especificas relativas a toxicidade da substancia activa para as minhocas e
para outros macrorganismos do solo ndo visados previstas no anexo Il e os resultados da sua
avaliagdo;

i1) Outras informacdes relevantes sobre a substancia activa, tais como:

- A solubilidade na agua;

- O coeficiente de parti¢dao octanol/agua;

- A constante de adsorg¢ao (kd);

- A tensao de vapor;

- A taxa de hidrélise em funcdo do pH e a identifica¢do dos produtos de degradacao;

- A taxa de degradacao por via fotoquimica e a identificacao dos produtos de degradacao;

- O TD(indice 50) e o TD(indice 90) para a degradagao no solo;

1i1) Todas as informacdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo os efeitos nas minhocas e noutros macrorganismos do solo ndo visados;

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

b) Essa avaliacdo tera em consideragdo:

1) Os efeitos letais e subletais;

i1) Os valores previstos para as concentragdes inicial e a longo prazo no ambiente;

1i1) O célculo da razdo entre a toxicidade aguda e a exposi¢ao (definida pelo quociente da
CL(indice 50) pelo valor previsto para a concentragdo inicial no ambiente) e entre a razao
toxicidade a longo prazo e a exposicao (definida pelo quociente da CSEO pelo valor previsto
para a concentracao a longo prazo no ambiente);

iv) Eventualmente, a bioconcentragdo e persisténcia dos residuos nas minhocas.

2.5.2.6 - Nos casos em que a avaliagdo efectuada nos termos do n.° 2.5.1.1 da parte B do
presente anexo ndo excluir a possibilidade de o produto fitofarmacéutico atingir o solo nas
condig¢des de utilizagdo propostas, sera avaliado o impacte da referida utilizacao na actividade
microbiana e, nomeadamente, nos processos de mineraliza¢ao do azoto e do carbono do solo.
Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informacoes:

i) Todas as informagdes relevantes sobre a substincia activa, incluindo as informagdes
especificas relativas aos efeitos em microrganismos do solo nao visados, previstas no anexo II
e os resultados da sua avaliagao;

i1) Todas as informagdes relevantes sobre o produto fitofarmacéutico previstas no anexo III,
incluindo os efeitos nos microrganismos do solo ndo visados;



ii1) Nos casos em que tal se justifique, outras utilizagdes de produtos fitofarmacéuticos que
contenham a mesma substancia activa ou que déem origem aos mesmos residuos, autorizadas
na area de utilizag@o proposta;

1v) Todas as informagdes disponiveis provenientes da triagem bioldgica primaria.

2.6 - Métodos analiticos:

Para efeitos de controlo e de monitorizacdo pds-homologacao, serdo avaliados os métodos
analiticos propostos para determinar:

2.6.1 - No que se refere a analise da preparacgao:

A natureza e o teor da ou das substincias activas no produto fitofarmacéutico e, quando
apropriado, de impurezas e de formulantes relevantes do ponto de vista toxicologico,
ecotoxicoldgico ou ambiental.

Esta avaliagdo terd em conta as seguintes informacoes:

1) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo II e os resultados da sua avaliagao;
11) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo Il e, em particular:

- A especificidade e a linearidade dos métodos propostos;

- A importancia de interferéncias;

- A precisdo dos métodos propostos (repetibilidade intralaboratorio e reprodutibilidade
interlaboratorios);

iii) Os limites de detec¢do e de determinagdo dos métodos propostos para impurezas.

2.6.2 - No que se refere a analise dos residuos:

Os residuos da substancia activa, metabolitos e produtos de degradacdo e de reac¢do que
tenham significado do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicoldégico ou ambiental e que
resultem das utiliza¢des autorizadas para o produto fitofarmacéutico.

Essa avaliagdo terd em conta as seguintes informacoes:

1) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo Il e os resultados da sua avaliagao;
i1) Os dados sobre os métodos analiticos previstos no anexo Il e, em particular:

- A especificidade dos métodos propostos;

- A precisao dos métodos propostos (repetibilidade intralaboratorio e reprodutibilidade
interlaboratorios);

- As percentagens de recuperagao dos métodos propostos para concentragcdes adequadas;

iii) Os limites de detec¢do dos métodos propostos;

iv) Os limites de determinagdo dos métodos propostos.

2.7 - Propriedades fisicas e quimicas:

2.7.1 - Sera avaliado o teor real da substancia activa no produto fitofarmacéutico e a sua
estabilidade durante a armazenagem.

2.7.2 - Serdo avaliadas as propriedades fisicas e quimicas do produto fitofarmacéutico e, em
particular:

- Existindo uma especificacdo FAO adequada, as propriedades fisicas e quimicas descritas
nessa especificacao;

- Nao existindo qualquer especificacio FAO adequada, todas as propriedades fisicas e
quimicas relevantes para o tipo de formulagdo, tal como sdo referidas no Manual on the
Development and Use of FAO Specifications for Plant Protection Products («Manual sobre o
desenvolvimento e utilizagao das especificagdes FAO para os produtos fitofarmacéuticosy).
Esta avaliagdo terd em conta as seguintes informagdes:

1) Os dados relativos as propriedades fisicas e quimicas da substancia activa previstos no
anexo Il e os resultados da sua avaliagao;

11) Os dados relativos as propriedades fisicas e quimicas do produto fitofarmacéutico previstos
no anexo III.

2.7.3 - Quando no roétulo proposto se exigir ou recomendar a utilizagdo do produto
fitofarmacéutico juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos ou adjuvantes na forma



de uma mistura extemporanea serd avaliada a compatibilidade fisica e quimica dos produtos
na mistura.

PARTE C

Processo de decisdo

1 - Principios gerais:

Se necessario, a DGPC sujeitara as autorizagdes concedidas a condi¢des ou restrigdes. O tipo
e o rigor dessas medidas devem ser estabelecidos e ser adequados a natureza e a importancia
das vantagens e dos riscos esperados.

2 - A DGPC assegurara, quando necessario, que as decisdes relativas a concessdo de
autorizagdes tenham em conta as condi¢des agrondmicas, fitossanitarias, ambientais,
incluindo as climaticas, das areas de utilizagdo previstas. Da apreciacdo dessas condigdes
podem resultar condi¢des e restricdes de utilizagdo e mesmo a exclusdo da autorizagao de
utilizagdo em determinadas areas do territdrio nacional.

3 - A DGPC devera garantir que as doses e o numero de aplicagdes autorizadas representem
os valores minimos necessarios para obter o efeito desejado, mesmo que quantidades
superiores nao impliquem riscos inaceitaveis para a saitde humana ou animal ou para o
ambiente. Os valores autorizados devem ser fixados em fungdo das condi¢des agrondmicas,
fitossanitarias e ambientais, incluindo as climaticas, das diferentes areas a que diz respeito a
autorizacdo concedida. Contudo, as doses a utilizar e o nimero de aplicagdes ndo deverdo dar
origem a efeitos indesejaveis, tais como o desenvolvimento de resisténcia.

4 - A DGPC providenciard para que as decisdes respeitem os principios da protec¢ao
integrada, sempre que o produto se destine a ser utilizado em situagdes que apelem para a
observancia desses principios.

5 - Uma vez que a avaliagdo se baseia em dados relativos a um nimero limitado de espécies
representativas, a DGPC devera garantir que a aplicagdo dos produtos fitofarmacéuticos nao
tenha repercussoes a longo prazo sobre a abundancia e a diversidade das espécies ndo visadas.
6 - Antes de emitir uma autorizacao, a DGPC certificar-se-4 de que o rotulo do produto:

- Satisfaz o disposto no artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril;

- Contém as informacdes referentes a protec¢do dos utilizadores requeridas pela legislagao
comunitaria relativa a proteccao dos trabalhadores;

- Especifica, em particular, as condigdes ou restricoes de utilizagdo do produto
fitofarmacéutico visadas e indicadas nos n.os 1, 2, 3, 4 ou 5.

A autorizacdo deve mencionar as indicagdes constantes das alineas h) e 1) do n.° 2 e dos n.os 3
e 4 do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de Agosto, relativo a classificagao,
etiquetagem, embalagem e rotulagem de pesticidas e adjuvantes de uso extemporaneo, e das
alineas h) e 1) do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril.

7 - Antes de se conceder a autoriza¢cao a DGPC devera:

a) Certificar-se que a embalagem proposta esta de acordo com o disposto no Decreto-Lei n.°
294/88, de 24 de Agosto;

b) Garantir que:

- Os processos de destrui¢ao do produto fitofarmacéutico;

- Os processos de neutralizagdo dos efeitos indesejaveis do produto em caso de dispersao
acidental;

- Os processos de descontaminacdo e destruicdo das embalagens;

respeitam as disposi¢des regulamentares respectivas.

8 - A concessdo da autorizagdo dependerd da satisfacdo de todas as exigéncias indicadas na
seccdo 2. No entanto:

a) Quando um ou mais dos requisitos especificos de decisdo dos n.os 2.1, 2.2, 2.3 ou 2.7 ndo
for integralmente preenchido, a autorizagdao ndo sera concedida a nao ser quando se verifique
que as vantagens da utilizacdo do produto fitofarmacéutico, nas condigdes de utilizacao



propostas, se sobrepdem aos eventuais efeitos negativos da sua utilizagdo. As eventuais
restrigdes de utilizacdo do produto, relacionadas com a ndo observancia de alguns dos
requisitos acima referidos, devem ser mencionadas no rotulo; a inobservancia dos requisitos
mencionados no n.° 2.7 ndo pode comprometer a boa utilizacdo do produto. As referidas
vantagens podem consistir em:

- Favorecer e ser compativeis com medidas de proteccao integrada e de agricultura biologica;
- Facilitar a elaboragdo de estratégias de minimizacdo do risco de desenvolvimento de
resisténcias;

- Responder a necessidade de maior diversificagdo quer das substancias activas quer dos
modos de accao bioquimica, como no caso de estratégias para evitar uma degradagdo
acelerada no solo;

- Reduzir o risco para operadores e consumidores;

- Reduzir a contaminagdo do ambiente e atenuar o impacte nas espécies ndo visadas.

b) Quando os critérios do n.° 2.6 da parte C do presente anexo nao forem plenamente
satisfeitos, devido a limitagdes analiticas actuais da ciéncia e da tecnologia, sera concedida
uma autorizagao por um periodo limitado, desde que tenha sido demonstrado que os métodos
apresentados sdo adequados aos fins pretendidos. Nesse caso, deve ser atribuido ao requerente
um prazo para o desenvolvimento e apresentagao de métodos analiticos que estejam de acordo
com os critérios referidos. A autorizagdo sera reexaminada depois do termo desse prazo.

¢) Quando a reprodutibilidade dos métodos analiticos propostos referidos no n.° 2.6 tiver sido
verificada apenas em dois laboratérios, sera concedida uma autorizagdo por um periodo de
dois anos para que o requerente possa demonstrar a reprodutibilidade desses métodos de
acordo com normas reconhecidas.

9 - Quando tenha sido concedida uma autorizagcdo nos termos do presente anexo, a DGPC
pode, de acordo com os n.os 10 e 11, no que se refere a alteracdo da autorizagdo, do artigo 4.°
do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril:

a) Definir, se possivel, de preferéncia em estreita colaboragdo com o requerente, medidas para
melhorar o comportamento do produto fitofarmacéutico; e ou

b) Definir, se possivel, em estreita colaboragdo com o requerente, medidas para uma maior
redugdo dos riscos da exposicao durante e apds a utilizagcao do produto fitofarmacéutico.

A DGPC informara os requerentes de quaisquer medidas previstas nas alineas a) e b) e devera
solicitar-lhes os dados ou informacgdes suplementares necessarios para definir a accdo ou os
riscos potenciais decorrentes das novas condi¢des de utilizagdao do produto.

2 - Principios especificos:

Os principios especificos aplicam-se sem prejuizo dos principios gerais enunciados na sec¢ao
1.

2.1 - Eficécia:

2.1.1 - Quando as utilizagdes propostas incluam recomendacdes de proteccdo ou controlo de
organismos considerados ndo nocivos, com base na experiéncia e no conhecimento cientifico,
em condi¢des agricolas, fitossanitirias e ambientais, incluindo as climdticas, normais nas
areas em que se propde a utilizacdo ou quando, nessas condigdes, os outros efeitos
pretendidos ndo sejam considerados vantajosos, ndo sera concedida autorizacdo para essas
utilizagoes.

2.1.2 - O controlo, a protec¢dao ou os outros efeitos pretendidos devem ter uma intensidade,
uniformidade e duracdo da acc¢do similares as proporcionadas pela utilizagdo de produtos de
padrdo adequados. Nao existindo produtos de padrdo adequados, deve ser demonstrado que o
produto fitofarmacéutico traduz um beneficio definido em termos de intensidade,
uniformidade e duragdo do controlo, da proteccdo ou de outros efeitos pretendidos nas
condigdes agricolas, fitossanitarias e ambientais, incluindo as climaticas, da area de utilizagao
proposta.



2.1.3 - Nos casos em que se justifique, os efeitos na producdo obtidos pela utilizacdo do
produto ou a reducdo das perdas no armazenamento, quer em quantidade quer em qualidade,
devem ser semelhantes aos que resultariam da utilizagdo de produtos de padrao adequados.
Na falta de produtos de padrio adequados, deve ser demonstrado que o produto
fitofarmacéutico traduz um beneficio definido em termos de efeitos na produgdo e reducdo
das perdas no armazenamento, quer em quantidade quer em qualidade, nas condi¢des
agronomicas, fitossanitarias e ambientais, incluindo as climaticas, da area de utilizacao
proposta.

2.1.4 - As conclusdes sobre o comportamento da preparacdo devem ser validas para todas as
areas do pais e para todas as condicdes de utilizacdo propostas, salvo nos casos em que o
rotulo especifique que a preparacdo se destina a ser utilizada em determinadas circunstancias
especificas (por exemplo, infestagdes ligeiras, tipos de solo especificos ou condig¢des
particulares de desenvolvimento da cultura).

2.1.5 - Quando no roétulo proposto se incluirem exigéncias para a utilizacdo da preparagao
juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos especificos ou com adjuvantes na forma de
uma mistura extemporanea, a mistura deve ter o efeito desejado e deve responder aos
principios referidos nos n.os 2.1.1 a 2.1.4.

Quando no rotulo proposto se recomendar a utilizagdo da preparacao juntamente com outros
produtos fitofarmacéuticos especificos ou com adjuvantes, a recomendacdo so serd aceite
quando for devidamente fundamentada.

2.2 - Auséncia de efeitos inaceitaveis sobre os vegetais e produtos vegetais:

2.2.1 - Nao devem existir quaisquer efeitos fitotoxicos relevantes nos vegetais ou produtos
vegetais tratados, salvo se no rotulo figurarem limitagdes de utilizagdo apropriadas.

2.2.2 - Nao deve haver redugdo da produgdo a colheita, devida a efeitos fitotoxicos, em niveis
inferiores aos que seriam obtidos sem utilizagdo do produto fitofarmacéutico, a menos que
esta redugdo seja compensada por outras vantagens, como, por exemplo, a melhoria da
qualidade dos vegetais ou produtos vegetais tratados.

2.2.3 - Nao deve existir qualquer efeito negativo inaceitavel na qualidade dos vegetais ou
produtos vegetais tratados, salvo no caso de efeitos negativos nos processos de transformacao
se for especificado no rotulo que a preparacao ndo deve ser aplicada em culturas que se
destinem a transformacao.

2.2.4 - Nao devem existir quaisquer efeitos negativos inaceitaveis nos vegetais ou produtos
vegetais tratados utilizados para fins de propagagdo ou reproducdo (propagulos ou sementes),
tais como efeitos na viabilidade, germinacdo, abrolhamento, enraizamento e implantagdo,
salvo se for especificado no rotulo que a preparacao nao deve ser aplicada a vegetais ou
produtos vegetais que se destinem a propagagao ou reproducao.

2.2.5 - Nao deve existir qualquer impacte inaceitavel nas culturas subsequentes, salvo se for
especificado no rotulo que determinadas culturas e ou variedades sdo susceptiveis ao produto
e nao devem ser cultivadas depois da cultura tratada.

2.2.6 - Nao deve existir qualquer impacte inaceitavel em culturas adjacentes, salvo se for
especificado no rétulo que a preparacao nao deve ser aplicada quando haja culturas adjacentes
susceptiveis.

2.2.7 - Quando no rétulo proposto forem incluidos requisitos para a utilizacao da preparagao
juntamente com outros produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes, sob a forma de mistura
extemporanea, esta deve estar de acordo com os principios referidos nos n.os 2.2.1 a 2.2.6.
2.2.8 - As instrugdes propostas para a limpeza do material de aplicacdo devem ser claras,
eficazes, facilmente aplicaveis, e devem garantir a remog¢ao dos vestigios residuais do produto
fitofarmacéutico que possam vir a representar um perigo.

2.3 - Impacte nos vertebrados a combater:



As autorizagdes para os produtos fitofarmacéuticos destinados a combater os vertebrados sé
serdo concedidas se:

- A morte for sincronizada com a extingdo da consciéncia; ou

- A morte ocorrer de forma imediata; ou

- Houver uma reducdo gradual das funcgdes vitais ndo acompanhada de sinais Obvios de
sofrimento.

No caso dos produtos repulsivos, o efeito procurado deve ser obtido sem infligir sofrimento
desnecessario aos animais visados.

2.4 - Impacte na saude humana ou animal:

2.4.1 - Do produto fitofarmacéutico:

2.4.1.1 - A autorizagdo nao serd concedida se a exposi¢do do operador ao manusear e utilizar
o produto fitofarmacéutico nas condigdes de utilizagdo propostas (incluindo a dose e o
método de aplicagdo) exceder o nivel aceitavel de exposi¢do do operador (NAEO).

Além disso, a concessao da autorizacao sera sujeita a observancia do valor limite estabelecido
para a substancia activa e ou os compostos toxicos do produto, em conformidade com a
Directiva n.° 80/1107/CEE, do Conselho, de 27 de Novembro, relativa a protec¢ao dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢cdo a agentes quimicos, fisicos e biologicos
durante o trabalho, e da Directiva n.° 90/394/CEE, do Conselho, de 28 de Junho, relativa a
proteccdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢do a agentes cancerigenos durante
o trabalho.

2.4.1.2 - Quando as condigdes de utilizagdo propostas exigirem o uso de vestuario ou
equipamento de proteccdo, a autorizacdo sO sera concedida se estes forem eficazes e
conformes as disposi¢des comunitarias nesta matéria, puderem ser obtidos com facilidade
pelo utilizador e puderem ser utilizados nas condigoes de utilizacdo do produto
fitofarmaceéutico, tendo particularmente em conta as condi¢des climaticas.

2.4.1.3 - Os produtos fitofarmacéuticos a que possam ser associados riscos importantes
devido a propriedades particulares, ou se as deficiéncias no seu manuseamento ou na sua
utilizacdo conduzem a um alto grau de risco, devem ser submetidos a restri¢des especificas,
tais como restri¢des nas dimensdes da embalagem, no tipo de formulagdo, na distribui¢cdo, na
utilizacdo ou no modo e condi¢des de utilizacdo. Além disso, os produtos fitofarmacéuticos
classificados como muito tdxicos apenas podem ser autorizados para utilizagdo por
profissionais.

2.4.1.4 - Os periodos de reentrada e de espera ou outras precaugdes devem ser tais que a
exposicao das pessoas que se encontrem nas proximidades ou dos trabalhadores expostos,
depois da aplicagdao do produto fitofarmacé€utico, ndo exceda os niveis NAEO estabelecidos
para a substincia activa ou para os compostos toxicologicamente relevantes do produto
fitofarmacéutico nem os valores limite que tenham sido estabelecidos para esses compostos
nos termos das disposi¢des comunitarias referidas no n.° 2.4.1.1.

2.4.1.5 - Os periodos de reentrada ou outras precaucdes devem ser definidos por forma que
ndo ocorram efeitos negativos nos animais.

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

2.4.2 - Dos residuos:

2.4.2.1 - As autorizagdes devem garantir que os residuos presentes sejam os resultantes da
utilizacdo das quantidades minimas do produto fitofarmacéutico necessarias para um
tratamento eficaz conforme as boas praticas agricolas e que as modalidades dessa utilizagao
(intervalos de seguranga, periodos de armazenamento) minimizem a presenca de residuos no
momento da colheita ou abate, ou, se for caso disso, apds o armazenamento.



2.4.2.2 - Quando nao exista um limite méximo de residuos comunitario (LMR) nem um limite
maximo de residuos provisorio (a nivel nacional ou comunitario), sera definido, nos termos da
alinea f) do n.° 2 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.® 94/98, de 15 de Abril, um LMR provisorio;
as conclusdes relativas aos niveis fixados devem ser validas em todas as circunstancias que
possam influenciar os teores de residuos nas culturas, tais como a época de aplicacdo, a dose,
a frequéncia e o modo de utilizagao.

Entende-se por limite méaximo de residuos comunitario, um limite maximo de residuos
estabelecido em conformidade com a Directiva n.° 76/895/CEE, do Conselho, de 23 de
Novembro, relativa a fixagdo de teores maximos de residuos de pesticidas nas e sobre as
frutas e produtos horticolas, a Directiva n.° 86/362/CEE, do Conselho, de 24 de Julho, relativa
a fixagdo de teores maximos para os residuos de pesticidas a superficie e no interior de
cereais, a Directiva n.° 86/363/CEE, do Conselho, de 24 de Julho, relativa a fixagao de teores
maximos para os residuos de pesticidas a superficie e no interior dos géneros alimenticios de
origem animal, o Regulamento (CEE) n.° 2377/90, do Conselho, de 26 de Junho, que prevé
um processo comunitario para o estabelecimento dos limites maximos de residuos de
medicamentos veterinarios de origem animal, a Directiva n.° 90/42/CEE, do Conselho, de 27
de Novembro, relativa a fixacdo de teores maximos de residuos de pesticidas nos e sobre
determinados produtos de origem vegetal, incluindo frutas e produtos horticolas, ou da
Directiva n.° 91/132/CEE, de 4 de Margo, que altera a Directiva n.° 74/63/CEE, relativa as
substancias e produtos indesejaveis na alimentagdo dos animais.

2.4.2.3 - Quando as novas circunstancias de utilizacdo do produto fitofarmacéutico nao
correspondam aquelas para as quais fora anteriormente estabelecido um determinado LMR
provisorio (a nivel nacional ou comunitario), ndo serd concedida a autorizagdo do produto
fitofarmacéutico, salvo se o requerente puder demonstrar que o LMR em questdo nao sera
excedido na utilizagdo recomendada ou se for estabelecido um novo LMR provisorio pela
DGPC ou pela Comissao, em conformidade com a alinea f) do n.° 2 do artigo 4.° do Decreto-
Lein.° 94/98, de 15 de Abril.

2.4.2.4 - Quando exista um LMR comunitario, o produto fitofarmacéutico s6 serd autorizado
se o requerente comprovar que o0 LMR em questdo ndo sera excedido na utilizagdo por ele
recomendada ou se tiver sido definido um novo LMR comunitario segundo os processos
previstos na regulamentagdo comunitaria aplicavel.

2.4.2.5 - Nos casos referidos nos n.os 2.4.2.2 e 2.4.2.3, cada pedido de autorizacdo deve vir
acompanhado de uma avaliag¢@o de risco que tenha em conta a hipotese mais desfavoravel de
exposicao dos consumidores, mas sempre com base na boa pratica agricola.

Tendo em conta todas as utilizagdes oficialmente registadas, a utilizagdo proposta ndo podera
ser autorizada se a melhor estimativa possivel da exposicdo dos consumidores exceder a dose
diaria aceitavel para o homem (DDA).

2.4.2.6 - Quando no decorrer dos processos de transformacdo a natureza dos residuos for
afectada, podera ser necessaria uma nova avaliagdo de risco nas condigdes previstas no n.°
24.25.

2.4.2.7 - Quando os vegetais ou produtos vegetais tratados se destinarem a alimentacdo de
animais, os residuos presentes ndo devem ter efeitos nocivos na saude destes.

2.5 - Impacte no ambiente:

2.5.1 - Destino e comportamento no ambiente:

2.5.1.1 - A autorizagdo nao serd concedida se a substancia activa e, nos casos em que forem
significativos do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental, os metabolitos e
produtos de degradacdao ou de reaccao resultantes da utilizagdo do produto fitofarmacéutico
nas condigdes propostas:

- Em ensaios de campo, persistirem no solo durante mais de um ano (isto ¢, TD(indice 90) > 1
ano e TD(indice 50) > 3 meses); ou



- Em ensaios laboratoriais, formarem residuos ndo extraiveis que excedam 70% da dose
inicial ap6s 100 dias e apresentarem uma taxa de mineralizagao inferior a 5% em 100 dias.
Este principio ndo se aplica se for cientificamente demonstrado que, em condi¢des de campo
adequadas, o nivel de acumulacdo no solo nao da origem a residuos e ou efeitos fitotoxicos
inaceitaveis nas culturas posteriores € ou a qualquer impacte inaceitdvel em espécies nao
visadas, de acordo com os requisitos pertinentes previstos nos n.os 2.5.1.2, 2.5.1.3,2.5.1.4 ¢
2.5.2.

2.5.1.2 - Nao sera concedida qualquer autorizacdo se a concentragao da substancia activa ou
dos metabolitos e produtos de degradacdo ou reacgdo relevantes nas aguas subterraneas
resultantes de uma utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos nas condi¢des propostas for
susceptivel de exceder o menor dos seguintes valores limite:

1) A concentragdo maxima admissivel fixada no Decreto-Lei n.° 74/90, de 7 de Margo,
relativo a qualidade das dguas destinadas ao consumo humano; ou

1) A concentracdo maxima estabelecida pela Comissdao aquando da inscricao da substancia
activa na Lista Positiva Comunitéaria com base nos dados toxicoldgicos ou, no caso de nao ter
sido estabelecida essa concentragdao, um nivel equivalente a um décimo do valor numérico da
DDA estabelecida aquando da inclusdo da substancia activa na Lista Positiva Comunitria;
excepto se for cientificamente demonstrado que, em condi¢gdes de campo adequadas, nao €
excedida a concentragdo mais baixa.

2.5.1.3 - Nao sera concedida autorizacao se, ap6s utilizacdo do produto fitofarmacéutico nas
condi¢des propostas, a concentragdo previsivel da substancia activa ou dos seus metabolitos e
produtos de degradagdo ou de reacgdo relevantes, nas aguas superficiais:

- Exceder os valores fixados pelo Decreto-Lei n.° 74/90, de 7 de Margo, relativo a qualidade
das aguas, quando as aguas superficiais da area de utilizacdo ou dela provenientes se
destinarem a produgdo de agua potavel; ou

- Tiver um impacte inaceitavel em espécies nao visadas, incluindo animais, de acordo com os
requisitos pertinentes previstos no n.° 2.5.2.

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

2.5.1.4 - A autorizacdo ndo sera concedida se a concentracdo da substincia activa na
atmosfera nas condi¢des de utilizacdo propostas for tal que sejam ultrapassados o nivel de
exposicdo aceitavel ou os valores limite de exposi¢ao dos operadores, trabalhadores e outras
pessoas presentes fixados nos termos do n.° 2.4.1.

2.5.2 - Impacte em espécies nao visadas:

2.5.2.1 - Se existir a possibilidade de exposi¢do de aves ou de outros vertebrados terrestres
nao visados, a autorizagao nao sera concedida se:

- A razdo entre a toxicidade aguda a curto prazo e a exposicdo referente as aves e outros
vertebrados terrestres nao visados for inferior a 10 com base na LD(indice 50), ou a razao
entre a toxicidade a longo prazo e a exposi¢ao for inferior a 5, salvo se, através de uma
avaliacdo de riscos apropriada, ficar claramente demonstrado que ndo se verifica um impacte
inaceitavel depois da utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagado
propostas;

- O factor de bioconcentraciao (FBC, relativo aos tecidos adiposos) for superior a 1, salvo se,
através de uma avaliacdao de risco apropriada, ficar claramente demonstrado que nao surgem,
directa ou indirectamente, efeitos inaceitaveis depois da utilizagio do produto
fitofarmacéutico nas condic¢des de utilizacao propostas.

2.5.2.2 - Se existir a possibilidade de exposi¢cdo de organismos aquaticos, a autorizacdo nao
sera concedida se:



- A razdo entre a toxicidade e a exposi¢do para os peixes e a Daphnia for inferior a 100,
relativamente a exposi¢cdo aguda, e a 10, relativamente a exposicao a longo prazo; ou

- A razdo entre a inibi¢do do crescimento das algas e a exposi¢do for inferior a 10; ou

- O factor de bioconcentracao (FBC) for superior a 1000 para os produtos fitofarmacéuticos
que contenham substancias activas facilmente biodegradaveis ou a 100, no caso contrario, a
nao ser que se determine concretamente, através de uma avaliagdo adequada, que a utilizagao
do produto fitofarmacéutico nas condig¢des propostas ndo tem um impacte inaceitavel na
sobrevivéncia das espécies directa ou indirectamente expostas (predadores).

2.5.2.3 - Se existir a possibilidade de exposi¢ao de abelhas, a autoriza¢do ndo sera concedida
se os quocientes de perigo referentes a exposi¢cdo oral ou por contacto de abelhas excederem
50, salvo se, através de uma avaliag@o de risco apropriada, ficar demonstrado que a utilizagao
do produto fitofarmacéutico nas condi¢des propostas nao tem impacte inaceitavel nas larvas
das abelhas, no comportamento das abelhas e na sobrevivéncia e desenvolvimento das
coldnias.

2.5.2.4 - Se existir a possibilidade de exposi¢ao de artropodes uteis, para além das abelhas, a
autorizagdo de utilizagdo nao sera concedida se os organismos testados forem afectados em
mais de 30%, em ensaios laboratoriais letais ou subletais efectuados com a maxima dose de
aplicacdo proposta, salvo se, através de uma avaliacdo de risco apropriada, ficar claramente
demonstrado que a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagao
propostas nao tem um impacte inaceitdvel nesses organismos. Todas as declaragdes referidas
a selectividade e todas as propostas de utilizagdo em protec¢do integrada devem ser
devidamente fundamentadas.

2.5.2.5 - Se existir a possibilidade de exposi¢do de minhocas, a autorizacdo ndo serd
concedida se a razdo entre a toxicidade aguda e a exposi¢ao das minhocas for inferior a 10 ou
a razdo entre a toxicidade a longo prazo e a exposi¢do for inferior a 5, salvo se, através de
uma avaliacdo de risco apropriada, for claramente demonstrado que a utilizacdo do produto
fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizagdo propostas € inofensiva para as minhocas.

2.5.2.6 - Se existir a possibilidade de exposicdo de microrganismos do solo nao visados, a
autorizacdo ndo serd concedida se, em estudos laboratoriais, os processos de mineraliza¢dao do
azoto ou do carbono forem afectados em mais de 25% em 100 dias, salvo se, através de uma
avaliagdo de risco apropriada, for claramente demonstrado que a utilizacdo do produto
fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizacdo propostas nao tem um impacte inaceitavel na
actividade microbiana, atendendo a faculdade de reproducdao dos microrganismos.

2.6 - Métodos analiticos:

Os métodos propostos devem reflectir o estado actual do conhecimento. Para que os métodos
analiticos propostos para o controlo e monitorizacdo pds-homologacdo possam ser validos,
devem ser satisfeitos os seguintes critérios:

2.6.1 - No que se refere a andlise da preparagdo:

O método deve permitir identificar e determinar a(s) substancia(s) activa(s) e, quando for caso
disso, quaisquer impurezas ou formulantes significativos do ponto de vista toxicologico,
ecotoxicologico ou ambiental;

2.6.2 - No que se refere a andlise de residuos:

1) O método deve poder determinar e confirmar a presenga de residuos significativos do ponto
de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental;

i1) As percentagens médias de recuperagdo devem situar-se entre 70% e 110%, com um
desvio padrao relativo igual ou inferior a 20%;

1i1) No que se refere aos residuos nos géneros alimenticios, a repetibilidade deve ser inferior
aos seguintes valores:

(ver tabela no documento original)



Os valores intermédios determinam-se por interpolacdo com base num grafico de escala
duplamente logaritmica;

iv) No que se refere aos residuos nos géneros alimenticios, a reprodutibilidade deve ser
inferior aos seguintes valores:

(ver tabela no documento original)

Os valores intermédios determinam-se por interpolacdo com base num grafico de escala
duplamente logaritmica;

v) Para a andlise de residuos em vegetais, produtos vegetais, géneros alimenticios, alimentos
para animais ou produtos de origem animal, a sensibilidade dos métodos propostos deve
satisfazer os critérios seguintes, excepto se o limite maximo de residuo (LMR) ou o LMR
proposto coincidir com o limite de determinagao:

Limite de determinagdo em fun¢ao do limite méximo de residuo (LMR) proposto, provisério
ou comunitario

(ver tabela no documento original)

2.7 - Propriedades fisicas e quimicas:

2.7.1 - Nos casos em que exista uma especificacdo FAO adequada, essa especificacao deve
ser respeitada.

2.7.2 - Na falta de uma especificagdo FAO adequada, as propriedades fisicas e quimicas do
produto fitofarmacéutico devem satisfazer as seguintes exigéncias:

a) Propriedades quimicas. - Durante o periodo de conservagao, a diferenga entre os teores
declarado e real da substancia activa no produto fitofarmacéutico ndo deve exceder os
seguintes valores:

(ver tabela no documento original)

b) Propriedades fisicas. - As propriedades fisicas do produto fitofarmacéutico (incluindo a
estabilidade durante a armazenagem) devem satisfazer os critérios especificados no Manual
on the Development and Use of FAO Specifications for Plant Protection Products para o tipo
de formulagao em causa.

2.7.3 - Quando no rétulo proposto se inclui a necessidade ou recomendagao quanto ao uso da
preparacdo em mistura extemporanea com outros produtos fitofarmacéuticos ou adjuvantes e
ou inclui indicagdes sobre a compatibilidade da preparagdo em mistura extemporanea com
outros produtos fitofarmacéuticos, tais produtos ou adjuvantes devem ser fisica e
quimicamente compativeis na mistura extemporanea.



