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si de arta destinate expozitiilor culturale organizate sub
responsabilitatea lor, numai in conditiile indeplinirii for-
malitatilor referitoare la intrarea provizorie a obiectelor
respective.

Partea primitoare a expozitiei raspunde de securitatea
acestor obiecte, garantand restituirea lor Partii trimi-
tatoare.

Articolul 9

Cele doud Parti se angajeaza sa protejeze drepturile
de autor ale cdror titulari sunt cet&tenii celeilalte Parti
in conformitate cu dispozitiile legale interne si cu con-
ventiile internationale la care cele doud tari sunt parte.

Articolul 10

Cele doud Parti vor promova colaborarea activa intre
reprezentantii si delegatiile lor in cadrul Uniunii Euro-
pene, Consiliului Europei, UNESCO si al altor foruri
culturale internationale.

Articolul 11

Cele doud Parti vor sprijini cooperarea directa ntre
agentiile de stiri, institutiile de radio si de televiziune
din tarile lor, precum si schimbul de vizite de jurnalisti
si reporteri.

Articolul 12

Cele doua Parti vor facilita dezvoltarea schimburilor
in domeniile turismului, tineretului si sportului, prin
intermediul organismelor lor oficiale.

Articolul 13

Pentru indeplinirea prevederilor prezentului Acord,
se va infiinta o Comisie Mixtd constituitd din repre-
zentantii celor doud Parti, care se va reuni din trei n
trei ani, alternativ la Bucuresti si Lisabona.

Comisia Mixta va examina periodic aplicarea Acor-
dului, va elabora programele de schimburi in domeniile
educatiei, culturii, stiintei si tehnicii, si va efectua con-
sultari privind indeplinirea acestora.

Articolul 14

Toate cheltuielile ocazionate de aplicarea prezentului
Acord si a programelor ce vor fi incheiate pentru deru-
larea acestuia se vor asigura conform legislatiei Tn
vigoare in fiecare tara.

Articolul 15
Problemele privind interpretarea si aplicarea prezen-
tului Acord vor fi solutionate pe cale diplomatica.

Articolul 16

Prezentul Acord va intra in vigoare la data ultimei
notificari de indeplinire a formalitatilor constitutionale
cerute pentru aceasta de legislatia fiecarei Parti.

Articolul 17

Prezentul Acord nu va putea prejudicia sub nici o
forma drepturile si obligatiile rezultand din acorduri
bilaterale sau multilaterale existente sau viitoare.

De asemenea, nu va produce efecte asupra drepturilor
si obligatiilor Partilor derivand din participarea lor la
acorduri sau tratate internationale la care ele ar putea
sd devind Parte.

Articolul 18

Prezentul Acord este valabil pe o perioada de cinci
ani, incepand de la data intrarii sale in vigoare, si va
fi considerat prelungit in mod automat prin tacita recon-
ductiune, pe perioade succesive de cate cinci ani, daca
nici una din Parti nu il denunta, pe canale diplomatice,
cu cel putin doudsprezece luni Thainte de data la care
expira fiecare perioada.

Notificarea denuntarii Acordului de catre una din
Parti nu va afecta in nici un fel executarea integrala
a programelor in derulare.

Fiecare din cele doua Parti va putea cere Tn scris
revizuirea sau schimbarea in totalitate sau partial a pre-
zentului Acord.

Orice revizuire sau schimbare convenitd de Parti va
intra in vigoare la data hotarata de acestea.

Articolul 19

La data intrdrii in vigoare a prezentului Acord fsi
Tnceteaza valabilitatea Acordul de colaborare culturald
si stiintificd intre Guvernul Republicii Socialiste Roma-
nia si Guvernul Republicii Portugalia, semnat la Bucu-
resti, la 6 ianuarie 1975.

Tncheiat la Bucuresti, la 16 Septembrie 1997, in doud
exemplare originale, in limba portugheza si in limba
romana, ambele texte avand aceeasi valoare.

Pentru Republica Portugheza:

José Alberto Rebelo dos Reis Lamego, Secre-
tarul de Stat al Afacerilor Externe si al
Cooperarii.

Pentru Romania:

Lazar Comanescu, Secretar de Stat, Ministerul
Afacerilor Externe.

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 94/98
de 15 de Abril

A producao agricola tem estado sempre sujeita a per-
das resultantes dos efeitos de organismos nocivos,
nomeadamente pragas, patogénios e infestantes, pelo
que as medidas de proteccéo para as culturas e produtos
agricolas sdo absolutamente necessarias.

A utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos constitui
um meio muito importante na protec¢do das culturas
e dos produtos agricolas e também na melhoria de algu-
mas técnicas que visam a producdo. No entanto, a uti-
lizacdo deste tipo de produtos, especialmente se veri-
ficada de forma inadequada ou incorrecta, pode tra-
duzir-se em danos ou riscos para as proprias culturas,
para o0 homem, para 0s animais e para 0 ambiente em
geral nos seus diversos compartimentos.
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Em Portugal, a semelhanga do que acontece noutros
paises, tem havido uma grande preocupagéo no sentido
de limitar a utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos,
procurando-se optimizar os seus efeitos positivos e eli-
minar ou reduzir os efeitos desfavoraveis. E neste con-
texto que, de uma forma generalizada, nos varios paises,
os produtos fitofarmacéuticos sdo comercializados sob
um regime préprio, de acordo com um esquema nacional
de homologacdo. Com a homologacéo pretende-se p6r
a disposi¢do do utilizador os produtos adequados aos
objectivos gerais da proteccao das culturas ou dos pro-
dutos agricolas, procurando responder a exigéncias ou
estabelecer condi¢des para uma utilizacdo adequada, efi-
caz e segura.

Genericamente, os produtos fitofarmacéuticos so
poderdo ser comercializados ap6s a concessdao de uma
autorizacdo pela qual o servico nacional responsavel
aprova a venda e o uso de cada produto, com base
na avaliacdo de um conjunto amplo de dados cientificos,
que demonstram que ele é eficaz para as utilizagdes
a que se destina e ndo apresenta riscos inaceitaveis para
a saude humana e animal e para o ambiente.

No actual contexto nacional e comunitario, a homo-
logacdo 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, ndo significa
a livre circulagdo através das fronteiras dos Estados
membros, mas tdo-somente o intercambio permanente
de informagdo, critérios comuns de avaliacdo das suas
caracteristicas e a possibilidade de comparabilidade
entre dois Estados membros de dados técnicos que fun-
damentam uma autorizacdo num deles.

Paralelamente, as disposi¢Ges e regras para a auto-
rizacdo da comercializacdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos baseiam-se em condi¢des harmonizadas e princi-
pios uniformes e a utilizagdo destes produtos, limitada
as condic@es referidas nos respectivos rotulos, deve ser
feita de forma adequada, com respeito pelos principios
da boa prética fitossanitaria e da proteccdo integrada.

Os produtos autorizados em Portugal serdo limitados
aqueles cujas substancias activas tenham sido aprovadas
a nivel comunitério, integrando uma lista positiva destas
substancias, ainda que uma via no sentido de néo entra-
var a comercializacdo de produtos novos seja prevista
em condicBes precisas e bem definidas.

O reconhecimento matuo de autorizacGes concedidas
nos diversos paises comunitarios € um elemento novo
introduzido na legislagéo, visando o mercado livre, com
base em elementos da comparabilidade invocada,
embora ndo esquecendo as limitagdes proprias de certas
condicdes agricolas, fitossanitarias e ambientais,
incluindo as climaticas, de regides diferentes e a neces-
sidade de harmonizar métodos experimentais e de
controlo.

Medidas oficiais adequadas de controlo e inspeccao,
preconizadas para os Estados membros, e que Portugal
deve implementar, sdo consideradas, relativamente a
comercializacdo e a utilizagdo dos produtos fitofarma-
céuticos, aspectos que, neste ambito, ultrapassam o con-
ceito mais restrito da simples fiscalizagéo.

O enquadramento legislativo agora definido implica
ainda o estabelecimento de um sistema de informacéo
adequado, que devera permitir o fluxo de comunicacgao,
dentro do espago comunitario, necessario ao cumpri-
mento das obriga¢des oficiais nacionais no todo comu-
nitario.

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 evolucdo dos conhecimentos
técnico-cientificos, permitem prever a necessidade de
revisdes ou adaptacdes de disposi¢des 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 execucdo, transpondo simultanea-
mente as Directivas n.°® 91/414/CEE, do Conselho, e
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
Comisséo, de 22 de Julho de 1994, de 21 de Dezembro
de 1994, de 14 de Julho de 1995, de 8 de Marco 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 transposicao
para o direito interno.

Dado que a redac¢do da Portaria n.° 563/95, de 12
de Junho, continha inimeras imprecisdes de ordem for-
mal e lacunas técnicas que urge corrigir, segundo um
principio de economia processual, aproveita-se o
momento desta transposicdo para publicar a referida
regulamentacdo expurgada desses erros.

O presente diploma representa, deste modo, um
enunciado das normas técnicas de execucdo referidas
no n.° 1 do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 284/94, de
11 de Novembro, que, por forca do disposto no n.° 9
do artigo 112.° da Constituicdo, 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 Constituicdo, o Governo
decreta o seguinte:

CAPITULO |
Ambito de aplicagdo
Artigo 1.°

1 — O presente diploma estabelece as regras rela-
tivas a:

a) Homologagédo, autorizagdo, langamento ou colo-
cacdo no mercado, utilizagdo, controlo e fisca-
lizacdo de produtos fitofarmacéuticos apresen-
tados na sua forma comercial e a colocagdo no
mercado e controlo das substancias activas des-
tinadas a qualquer das utiliza¢cdes definidas na
alinea a) do n.° 2 do artigo 2.° do presente
decreto-lei;

b) Homologacdo, autorizagdo e lancamento ou
colocacdo no mercado de produtos fitofarma-
céuticos constituidos por organismos genetica-
mente modificados ou que contenham o0s mes-
mos organismos, desde que a autorizacdo de
os libertar no ambiente tenha sido concedida
ap6s uma avaliacdo dos riscos ambientais, de
acordo com as disposicdes legais e regulamen-
tares em vigor.

2 — S&o publicados os anexos 1, 11 e 1, que fazem
parte integrante do presente decreto-lei.
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CAPITULOII

Disposicdes gerais

Artigo 2.°

1 — Para os efeitos deste decreto-lei, as entidades
nacionais, comunitarias e internacionais sdo identifica-
das pelas seguintes siglas:

CA — Chemical Abstracts;

CASRN — Chemical Abstracts Service Registry
Number;

CATPF — Comissdo de Avaliacdo Toxicologica de
Produtos Fitofarmacéuticos;

CCP — Comissdo Consultiva de Pesticidas;

CE — Comunidade Europeia;

CEE — Comunidade Econémica Europeia;

CFP — Comité Fitossanitario Permanente da
Comisséo;

CIPAC — Collaborative International Pesticides
Analytical Comittee Limited;

Comissdo — Comissdo Europeia;

Conselho — Conselho Europeu;

DGF — Direccao-Geral das Florestas;

DGPC — Direccédo-Geral de Proteccdo das Cul-
turas;

EINECS — European Inventory of Existing Che-
mical Substances;

ELINCS — European List of Notified Chemical
Substances;

FAO — Food and Agriculture Organization;

GIFAP — Groupement Internationale des Asso-
ciations Nationales de Fabricants de Produits
Agrochimiques;

ISO — International Standardization Organiza-
tion;

IUPAC — International Union of Pure and
Applied Chemistry;

MADRP — Ministério da Agricultura, do Desen-
volvimento Rural e das Pescas;

OCDE — Organizagdo para a Cooperagdo e
Desenvolvimento Econoémico;

OEPP/EPPO — Organiza¢do Europeia e Mediter-
rénica da Proteccdo das Plantas.

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

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

i) Proteger os vegetais ou os produtos vege-
tais de todos os organismos prejudiciais
ou a impedir a sua acc¢éo, desde que essas
substancias ou preparaces ndo estejam
a seguir definidas de outro modo;

ii) Exercer uma acc¢do sobre 0s processos
vitais dos vegetais, com excepc¢ao de subs-
téncias nutritivas (como, por exemplo, 0s
reguladores de crescimento);

iii) Assegurar a conservacdo dos produtos
vegetais, desde que tais substéncias ou
preparagdes ndo sejam objecto de dispo-
sicBes comunitarias especiais relativas a
conservantes;

iv) 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 ori-
gem vegetal, dos produtos animais comestiveis,
ou no ambiente, e resultantes da utilizacdo
de um produto fitofarmacéutico, bem como o0s
respectivos metabolitos e produtos resultantes
da sua degradacéo ou reaccéo;

¢) Substancias — 0s elementos quimicos e seus
compostos tal como se apresentam no estado
natural ou tal como sdo produzidos pela indds-
tria, incluindo qualquer impureza inevitavel-
mente resultante do processo de fabrico;

d) Substancias activas — as substancias ou micror-
ganismos, incluindo virus, que exercam uma
accao geral ou especifica:

i) Sobre os organismos prejudiciais;
i) Sobre os vegetais, partes de vegetais ou
produtos vegetais;

e) Preparagdes — as misturas ou solu¢ées compos-
tas de duas ou mais substancias, das quais pelo
menos uma é substancia activa na acepgao da
defini¢do anterior, destinadas a serem utilizadas
como produtos fitofarmacéuticos;

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

0) Vegetais — as plantas vivas e as partes vivas de
plantas, incluindo as frutas frescas e as semen-
tes;

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

i) Organismos prejudiciais ou nocivos — o0s inimi-
gos dos vegetais ou dos produtos vegetais per-
tencentes aos reinos animal ou vegetal, bem
como 0s virus, bactérias e micoplasmas ou
outros agentes patogénicos;

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

I) Mercado comunitario — os mercados dos 15 Esta-
dos membros tomados no seu conjunto;

m) Langamento ou colocagdo no mercado — qual-
quer entrega a titulo oneroso ou gratuito, com
excepgdo das entregas para armazenamento e
subsequente expedi¢do para fora da Comuni-
dade; a importacdo de um produto fitofarma-
céutico é considerada como um langamento ou
colocagdo no mercado na acepcéo do presente
diploma, com excepcao do previsto no n.° 6 do
artigo 22.° do presente decreto-lei;

n) Lista Positiva Comunitaria— a lista das subs-
tdncias activas aceites pela Comissdo que
venham a constar do anexo 1 da Directiva
n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de Julho;
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0) Homologagdo — o sistema pelo qual o servigo
oficial responsavel aprova o langamento ou colo-
cacdo no mercado e a utilizacdo de um produto
fitofarmacéutico, através da concessdo de uma
autorizagdo, com base na avaliacdo de um con-
junto amplo de dados cientificos que demons-
tram que o produto é eficaz para as finalidades
a que se destina e ndo apresenta riscos inacei-
tdveis para a saude humana e animal e para
0 ambiente;

p) Autorizacdo de um produto fitofarmacéutico — o
acto administrativo pelo qual, na sequéncia de
um pedido de homologacédo apresentado pelo
requerente, a DGPC, como autoridade compe-
tente, autoriza o langamento ou colocagdo de
um produto fitofarmacéutico no mercado nacio-
nal ou numa parte deste;

q) Ambiente — o ar, a agua, a terra, a fauna sel-
vagem e a flora espontéanea, bem como as inter-
-relagdes entre estes diversos elementos e as
relagcdes existentes entre eles e qualquer orga-
nismo Vivo;

r) Proteccdo integrada — a aplicacdo racional de
uma combinac¢do de medidas biol6dgicas, biotéc-
nicas, quimicas, culturais ou relativas a selec¢ao
dos vegetais, em que a utilizacdo de produtos
quimicos fitofarmacéuticos € limitada ao estri-
tamente necessério para manter a presenga de
organismos nocivos abaixo dos niveis a partir
dos quais surgem prejuizos ou perdas econo-
micamente inaceitaveis;

s) Processo — sempre que este termo surja no con-
texto de satisfagdo de exigéncias para fins de
homologacdo, nomeadamente as decorrentes
dos anexos 1 e 1, deve ser entendido como
um conjunto de documentos, devidamente orga-
nizados (dossier), normalmente preparado pelo
requerente.

Artigo 3.°

1 — Um produto fitofarmacéutico sé pode ser colo-
cado no mercado e utilizado, no territério nacional, apds
atribuicdo de um titulo de autorizagdo nos termos do
presente diploma, a menos que a utilizacdo pretendida
esteja abrangida pelo disposto nos artigos 22.° e 23.°

2 — Se a utilizacdo de um produto fitofarmacéutico
nao estiver autorizada no territério nacional, mas se
for destinado a ser utilizado noutro Estado membro,
nao serdo postos entraves & sua produg¢do, armazena-
mento e circulacdo desde que:

a) O produto esteja autorizado nesse Estado mem-
bro;

b) Ascondic6es nacionais de fiscaliza¢io para asse-
gurar o respeito do disposto no n.° 1 estejam
satisfeitas.

3 — Os produtos fitofarmacéuticos devem ser objecto
de uma utilizacdo adequada, que inclui a observancia
das condi¢bes de autorizacdo fixadas no artigo 4.° e
especificadas nos respectivos rétulos, a aplicacdo dos
principios da boa pratica fitossanitaria e, sempre que
possivel, dos principios da protecgéo 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 legislacdo com-
plementar;

b) Se se tratar de substancias activas que ainda
ndo se encontrassem no mercado comunitario
em 25 de Julho de 1993, mas tenham sido apre-
sentados a Portugal, aos outros Estados mem-
bros e a Comisséo pedidos de inscri¢do na Lista
Positiva Comunitaria, de acordo com o proce-
dimento previsto no n.° 1 do artigo 6.°, e que
contenham uma declaragdo segundo a qual as
substéncias activas se destinam a uma das uti-
lizacOes definidas no n.° 2 do artigo 2.°, excepto
no caso de as substincias activas se destinarem
a utilizacdes abrangidas pelo disposto nos arti-
gos 22.° e 23.° do presente decreto-lei.

CAPITULO 111

Homologag&o, concesséo, reviséo e retirada
de autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos

Artigo 4.°

1 — Os titulos de autorizacdo referidos no artigo 3.°
sdo concedidos pela DGPC.

2 — Um produto fitofarmacéutico s6 é homologado
e autorizado se:

a) As suas substancias activas constarem da Lista Posi-
tiva Comunitaria (anexo 1) e se as condi¢Ges nela pres-
critas se encontrarem preenchidas;

b) Se comprovar, a luz dos conhecimentos cientificos
e técnicos existentes e da aprecia¢do do processo pre-
visto no anexo 111 ao presente decreto-lei, que, quando
utilizado em conformidade com o n.° 3 do artigo 3.°
e tendo em conta todas as condi¢fes normais em que
pode ser utilizado e os efeitos da sua utiliza¢do:

i) E suficientemente eficaz;

i) Ndo tem qualquer efeito inaceitavel sobre os
vegetais ou 0s produtos vegetais;

iii) N&o ocasiona sofrimento ou dores desnecessa-
rios aos vertebrados a combater;

iv) N&o tem qualquer efeito, directa ou indirecta-
mente, prejudicial para a saide humana ou ani-
mal (por exemplo, através da &gua potavel ou
dos alimentos destinados ao consumo humano
ou animal) ou para as dguas subterraneas;

v) N&o exerce qualquer influéncia inaceitavel no
ambiente, no que respeita, muito especialmente:

Ao seu destino e disseminagdo no ambiente
e, em particular, a contaminacéo das aguas,
incluindo a agua destinada ao consumo
humano e as aguas subterraneas;

Ao impacte sobre as espécies ndo visadas;

c) A natureza e a quantidade das suas substancias
activas e as eventuais impurezas e outros componentes
significativos do ponto de vista toxicolégico e ecoto-
xicoldgico puderem ser determinados por métodos apro-
priados, harmonizados a nivel comunitario, ou, se tal
ndo for o caso, aceites pela DGPC;

d) Os seus residuos, resultantes de utilizagcdes auto-
rizadas e significativos do ponto de vista toxicoldgico
ou ecotoxicolégico, puderem ser determinados por
métodos apropriados de uso corrente;

e) As suas propriedades fisico-quimicas forem deter-
minadas e consideradas aceitaveis para assegurar a uti-
lizacdo e armazenagem adequadas do produto;
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f) Tiverem sido estabelecidos limites maximos de resi-
duos provisorios pela DGPC ou por outro Estado mem-
bro e, por sua vez, estabelecidos pela Comissdo, que
estardo em vigor até a adopcdo de limites maximos cor-
respondentes, nos termos do artigo 1.2, n.° 1, 2.° para-
grafo, 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 méximos de residuos nos termos destas directivas.

3 — Quando tiverem sido fixados limites maximos de
residuos provisérios, nos termos da alinea f) do nimero
anterior, ndo serd proibida nem dificultada a introducédo
no territério nacional de produtos vegetais que con-
tenham residuos de pesticidas que nao excedam aqueles
limites e a DGPC providenciara para que as condicdes
de aprovacdo conduzam a que 0S mesmos ndo sejam
ultrapassados.

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

5 — O titulo de autorizagdo de um produto fitofar-
macéutico especificard os termos da sua homologacéo
relativos a coloca¢do no mercado e a utilizacdo do pro-
duto fitofarmacéutico necessarios para assegurar, pelo
menos, a observancia das disposi¢cdes previstas na ali-
nea b) do n.° 2 deste artigo.

6 — A verificacdo pela DGPC dos requisitos estabe-
lecidos nas alineas b) a f) do n.° 2 para os produtos
fitofarmacéuticos é garantida por meio de ensaios e ana-
lises oficiais ou oficialmente reconhecidos, realizados
em condi¢6es agricolas, fitossanitarias e ambientais ade-
quadas a utilizagdo do produto fitofarmacéutico em
causa e representativas das condicGes prevalecentes nos
locais onde o produto se destina a ser utilizado.

7 — Sem prejuizo do disposto nos n.° 8 e 9, as auto-
rizacBes previstas neste artigo sdo concedidas por perio-
dos de 10 anos, podendo ser renovadas se se verificar
que as condicBes enumeradas no n.° 2 do presente artigo
continuam a ser satisfeitas, podendo esta renovacao ser
concedida pelo periodo necessario a DGPC para efec-
tuar aquela verificacdo, sempre que tenha sido apre-
sentado um pedido de renovagao.

8 — A autorizacdo de um produto fitofarmacéutico
pode ser revista em qualquer altura, se houver indicagtes
de que qualquer das exigéncias referidas no n.° 2 deixou
de ser satisfeita, podendo ser exigido ao requerente da
homologacdo ou a entidade & qual foi concedida um
alargamento do espectro de utilizagcdo, em conformidade
com o n.° 2 do artigo 9.°, que apresente informacdes
adicionais necessarias a referida revisdo, podendo a
autorizacdo manter-se durante o periodo necessario a
revisdo ou ao fornecimento dessas informacgdes adi-
cionais.

9 — Sem prejuizo de decisbes ja adoptadas em con-
formidade com o artigo 10.°, a autorizacdo de um pro-
duto fitofarmacéutico sera cancelada se se verificar que:

a) As condicBes requeridas para a sua obtencédo
ndo sdo ou deixaram de ser satisfeitas;

b) Foram fornecidas indicacdes falsas ou engano-
sas relativamente aos dados que serviram de
base a sua concesséo.

10 — Sem prejuizo de decisdes ja adoptadas em con-
formidade com o artigo 10.°, a autoriza¢cdo de um pro-
duto fitofarmacéutico sera alterada se se verificar que
0 modo de utilizagdo e as quantidades aplicadas podem

ser alterados com base na evolugdo dos conhecimentos
cientificos e técnicos.

11 — A autoriza¢do de um produto fitofarmacéutico
podera igualmente ser cancelada ou alterada a pedido
do requerente da respectiva homologagéo, que devera
justificar esse pedido, e as altera¢des so serao concedidas
se se verificar que os requisitos do n.° 2 do presente
artigo continuam a ser satisfeitos.

12 — Ao ser cancelada uma autoriza¢do de um pro-
duto fitofarmacéutico, a DGPC informara desse facto
0 requerente da respectiva homologacdo, sendo con-
cedido um prazo, cuja duracdo dependera das causas
do cancelamento, para escoamento, comercializa¢ao,
utilizagdo e eliminacéo das existéncias, sem prejuizo do
prazo eventualmente previsto numa decisdo tomada nos
termos do Decreto-Lei n.° 347/88, de 30 de Setembro,
ou do artigo 6.° e dos n.°s 1 a 9 do artigo 24.° do presente
decreto-lei.

CAPITULO IV

Inscri¢do das substancias activas
na Lista Positiva Comunitaria

Artigo 5.°

1 — Tendo em conta os conhecimentos cientificos e
técnicos existentes, uma substancia activa sera inscrita
na Lista Positiva Comunitaria, por um periodo inicial
nao superior a 10 anos, se for possivel admitir que os
produtos fitofarmacéuticos que contém essa substancia
activa respeitam as seguintes condi¢des:

a) Os seus residuos, resultantes de uma aplicacdo
conforme com uma boa préatica fitossanitaria,
ndo tém efeitos prejudiciais para a saude
humana ou animal ou para as aguas subterréa-
neas ou um efeito inaceitdvel no ambiente e,
na medida em que tém significado do ponto
de vista toxicol6gico e ambiental, possam ser
determinados por métodos apropriados de uso
corrente;

b) A sua utilizagdo, conforme com uma boa prética
fitossanitaria, ndo tem efeitos prejudiciais para
a salde humana ou animal ou um efeito ina-
ceitdvel no ambiente, nos termos do disposto
no n.° 2, alinea b), subalineas iv) e v), do
artigo 4.°

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

a) Eventualmente, uma dose diéria aceitavel para
0 homem (DDA);

b) Se necessario, um nivel aceitavel de exposicéo
do operador (NAEO);

¢) Eventualmente, uma previsdo do destino e com-
portamento no ambiente, bem como o seu
impacte sobre as espécies ndo visadas.

3 — Para primeira inclusdo naquela lista de uma subs-
tancia activa ainda nao existente no mercado comuni-
tario em 25 de Julho de 1993, considera-se que 0s requi-
sitos estdo satisfeitos quando tal tiver sido determinado
em relacdo a pelo menos uma preparacédo que contenha
essa substancia activa.
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4 — A inclusdo de uma substéncia 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 restri¢cBes resultantes da avaliagdo
das informacgdes referidas no artigo 6.2, tendo
em conta as condigdes agricolas, fitossanitarias
e ambientais, incluindo as condic¢des climaticas,
consideradas;

— O tipo de preparagéo.

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

6 — Em caso de pedido da renovacdo prevista no
ndmero anterior, a apresentar com antecedéncia sufi-
ciente e, de qualquer forma, pelo menos dois anos antes
de expirar o periodo de inscri¢do, aquela renovacao sera
concedida pelo periodo necessario para fornecer a infor-
macdo exigida em conformidade com os n.°* 3, 4 e 5
do artigo 6.°

Artigo 6.°

1 — A DGPC, ao receber um pedido para a inscricéo
de uma substancia activa na Lista Positiva Comunitéria,
assegurara que seja remetido pelo interessado aos outros
Estados membros e & Comissdo um processo que satis-
faca as exigéncias constantes do anexo 11 ao presente
decreto-lei, bem como um outro processo conforme o
anexo 111 a este mesmo decreto-lei, relativo a pelo menos
uma preparacdo que contenha essa substancia activa,
0s quais serdo submetidos, para aprecia¢do, ao CFP.

2 — Sem prejuizo do disposto nos n.°® 3, 4 e 5, a
pedido de um Estado membro e num prazo de trés
a seis meses apoés a data em que 0s processos tiverem
sido transmitidos ao CFP, verificar-se-4, de acordo com
o procedimento comunitario apropriado, se a sua apre-
sentacdo respondeu as exigéncias dos anexos 11 € 111 do
presente decreto-lei.

3 — Se a apreciacao dos processos referidos no n.° 1
revelar que sdo necessarios dados complementares, a
Comissdo pode pedir que o requerente 0s apresente.

4 — O requerente, ou 0 seu representante manda-
tado, pode ser convidado pela Comissdo a apresentar
as suas observagdes, nomeadamente quando for prevista
uma decisdo desfavoravel.

5 — As disposicOes previstas nos n.°* 3 e 4 aplicam-se
igualmente quando, apds a inclusdo de uma substancia
activa na Lista Positiva Comunitaria referida no n.° 1,
se revelarem factos que ponham em causa a confor-
midade dos dados da substancia activa com os requisitos
referidos nos n.°s 1 e 2 do artigo 5.° ou se estiver a
ser considerada a possibilidade de uma renovagdo 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 condig¢des de inscricdo serdo adoptadas
de acordo com o procedimento comunitario previsto
para este efeito.

7 — O anexo I ao presente decreto-lei sera preenchido
a medida que as substancias activas forem inscritas na
Lista Positiva Comunitaria, sendo a indicacdo dessas
substancias activas publicada no Diario da Republica,

através de aviso do director-geral de Proteccao das Cul-
turas ou, no caso de se tratar da transposi¢do de uma
directiva comunitaria, através de decreto-lei.

CAPITULO V

Informacéo sobre potenciais efeitos perigosos

Artigo 7.°

O requerente da homologacao, o titular de uma auto-
rizacdo de um produto fitofarmacéutico ou aqueles a
qguem tenha sido concedido um alargamento do espectro
de utilizacdo em conformidade com o n.° 2 do artigo 9.°
tém de comunicar imediatamente a DGPC, as auto-
ridades competentes dos restantes Estados membros e
a Comissdo todas as novas informacdes relativas aos
efeitos potencialmente perigosos do produto fitofarma-
céutico ou dos residuos da substancia activa para a saide
humana ou animal ou para as aguas subterraneas ou
dos seus efeitos potencialmente perigosos para o
ambiente.

CAPITULO VI

Derrogacdes a homologacao
de produtos fitofarmacéuticos

Artigo 8.°

1 — As autorizacBes correspondentes a derrogacées
ao artigo 4.°, que permitem a colocacdo 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 mer-
cado comunitario em 25 de Julho de 1993, a reavaliacdo
das substancias 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 é regulada
conforme indicado no artigo 24.°

CAPITULO VII

Do pedido de homologagéo

Artigo 9.°

1 — O pedido de homologa¢do de um produto fito-
farmacéutico e os respectivos pedidos de alargamento
de espectro de finalidades serdo apresentados a DGPC
pelo ou em nome do responsavel pela sua colocacdo
no mercado nacional.

2 — Os organismos oficiais ou cientificos de inves-
tigacdo implicados em actividades no dominio agricola,
as organizac6es agricolas profissionais e os utilizadores
profissionais podem pedir o alargamento do espectro
de utilizacdo de um produto fitofarmacéutico ja titulado
com uma autoriza¢do de venda concedida pela DGPC
para um fim diferente do abrangido por essa autori-
zacdo, nos termos do n.° 3.

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

a) Tenham sido apresentadas pelo requerente a
documentacdo e as informagbes que o justi-
fiquem;

b) As condicbes referidas nas subalineas iv), v) e
vi) da alinea b) do n.° 2 do artigo 4.° se encon-
trem preenchidas;

¢) A utilizacdo pretendida apresente um caracter
menor;

d) Seja assegurada uma informagdo completa e
especifica aos utilizadores no que respeita ao
modo de emprego, por indica¢gdes complemen-
tares na rotulagem ou, na sua falta, por uma
publicacdo oficial.

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

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

6 — Na altura do pedido de homologacédo, o reque-
rente devera fazer a entrega de amostras da preparacgéo
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
homologacdo que lhe seja apresentado e pronunciar-se-a
a seu respeito dentro de um prazo razoavel, 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 relacdo ao pedido, quer em relacdo as indicagdes
e & documentacao previstas no n.° 1 do artigo 13.°, bem
como um resumo desta documentacéo.

9 — Os processos previstos no nimero anterior serdo
colocados & disposicdo dos outros Estados membros e
da Comisséo, por sua solicitacdo, podendo haver inter-
cambio de informagbes necessarias a sua perfeita
elucidacgéo.

10 — Os requerentes da homologacdo fornecerdo
uma copia 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 Comissdo, na sequéncia do intercambio de infor-
mac0es referido no nimero anterior.

CAPITULO VIII

Reconhecimento matuo das autorizacgdes

Artigo 10.°

1 — A pedido do requerente, que devera apresentar
documentos comprovativos dos elementos da compa-
rabilidade invocada, a DGPC, em relacdo ao pedido
de homologacdo de um produto fitofarmacéutico que
ja esteja autorizado noutro Estado membro:

a) Né&o exigird a repeticdo dos ensaios e andlises
ja realizados, segundo métodos harmonizados
a nivel comunitério, para a autorizacdo do refe-
rido produto nesse Estado membro, sempre que
as condi¢des agricolas, fitossanitarios e ambien-

tais, incluindo as climaticas, relativas as con-
dicBes de utilizagdo do produto sejam compa-
raveis e similares nas regifes em causa;

b) Permitira igualmente a colocagcdo no mercado
nacional do referido produto, se este contiver
apenas substancias activas constantes da Lista
Positiva Comunitaria, se tiverem sido adoptados
0s principios uniformes comunitarios e desde
que as condigdes agricolas, fitossanitarias e
ambientais, incluindo as climéaticas, relacionadas
com a utilizacdo do produto forem comparaveis
e similares nas regides em causa.

2 — A autorizacdo pode ser acompanhada de con-
dicBes resultantes da execucdo de outras medidas con-
formes ao direito comunitario, que se relacionem com
as condicOes de distribuicdo e de utilizacdo do produto
fitofarmacéutico, que visem assegurar a proteccdo da
salde dos distribuidores, dos utilizadores e dos traba-
Ihadores interessados.

3 — A autorizacdo pode também ser acompanhada,
nos termos do Tratado da Unido Europeia, de restricdes
de utilizagdo devidas a diferencas 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 alteracdes das condicdes de
utilizacdo do produto, a fim de tornar irrelevantes, nas
regibes em questdo, para fins de comparabilidade, quais-
quer condicdes agricolas, fitossanitarias e ambientais,
incluindo as climaticas, ndo comparaveis, considerando
também zonas de particular vulnerabilidade ecolégica.

5— A DGPC informara a Comissdo dos casos em
que tenha exigido a repeticdo de ensaios ou analises
ou tenha recusado a autorizacgao de coloca¢do no mer-
cado nacional de um produto fitofarmacéutico ja auto-
rizado noutro Estado membro e em relagcdo ao qual
0 requerente tenha invocado as condi¢Bes 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 con-
siderar 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 utilizacao
e ou a venda desse produto em Portugal, devendo infor-
mar imediatamente a Comissdo e os outros Estados
membros de tal medida e indicar as razBes da sua
deciséo.

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

CAPITULO IX
Intercambio de informaces

Artigo 12.°

1— No final de cada trimestre e no prazo de um
més, a DGPC informara os outros Estados membros
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e a Comissdo de todos os produtos fitofarmacéuticos
autorizados ou cuja autorizacdo foi cancelada, em con-
formidade com o disposto no presente diploma, indi-
cando:

a) O nome ou a sede social do titular da auto-
rizacao;

b) O nome comercial do produto fitofarmacéutico;

¢) O tipo de formulagéo;

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 j4 sido pela
regulamentacdo comunitéria;

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

h) Quando aplicavel, as razdes da revogacado da
autorizagéo.

2— A DGPC elaborard anualmente uma lista dos
produtos fitofarmacéuticos autorizados em Portugal e
comunica-la-a aos outros Estados membros e & Comis-
sdo, de acordo com o procedimento comunitario ade-
quado para este efeito.

CAPITULO X

Exigéncias, proteccdo 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, 0s requisitos
referidos no anexo 111 ao presente decreto-lei;

b) Em relagéo a cada substancia do produto fito-
farmacéutico, outro processo que satisfaca, a luz
dos conhecimentos cientificos e técnicos exis-
tentes, os requisitos referidos no anexo 1 ao
presente decreto-lei.

2 — Em derrogacdo do disposto no n.° 1, e sem pre-
juizo do disposto nos n.%® 3 e 4, o requerente sera dis-
pensado de fornecer os dados referidos na alinea b)
do n.° 1, com excepcdo dos respeitantes a identidade
da substancia activa, se esta ja estiver incluida na Lista
Positiva Comunitaria e, tendo em conta as condicdes
para a inclusdo nessa Lista, ndo diferir significativa-
mente, No que respeita ao seu grau de pureza e a natu-
reza das suas impurezas, da composi¢do constante da
documentacdo incluida no pedido inicial que originou
a sua inscricdo naquela Lista.

3 — Ao conceder a autorizagdo, a DGPC nao utilizara
os dados referidos no anexo n em favor de outros
requerentes:

a) A menos que o requerente tenha acordado, por
escrito, com 0 primeiro requerente a possivel
utilizacdo 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 autorizagdo dada pela DGPC, relativamente
a uma substancia activa que existisse no mercado
em 25 de Julho de 1993; e

d) Por um periodo de cinco anos, a contar da data
de decisdo subsequente a recepcdo das infor-
magdes suplementares necessarias para a pri-
meira inclusdo na Lista Positiva Comunitaria,
para alterar as condicBes de inclusdo de uma
substancia activa nessa Lista, ou para manter
essa inclusdo, salvo quando esse periodo de
cinco anos expirar antes do periodo previsto nas
alineas b) e c), sendo neste caso o periodo de
cinco anos prolongado de modo a expirar na
mesma data que os referidos periodos.

4 — Ao conceder a autorizagdo, a DGPC ndo utilizara
os dados referidos no anexo 111 em beneficio de outros
requerentes:

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

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

¢) Por um periodo de 10 anos ap0s a primeira
autorizacdo de um produto fitofarmacéutico em
Portugal, se essa autorizagdo preceder ainclusao
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 substéncia
activa correspondente foi produzida por entidade ou
processo de fabrico diferentes dos mencionados na docu-
mentacdo que serviu de base a inclusdo dessa substancia
activa na Lista Positiva Comunitaria, a DGPC informara
a Comisséo de tal facto e transmitir-lhe-4 todos os dados
relativos a identidade e impurezas da referida subs-
tancia.

6 — Em derrogacdo do n.° 1, relativamente as subs-
tancias activas ja existentes no mercado comunitario até
25 de Julho de 1993, a DGPC podera continuar, res-
peitando as disposi¢fes do Tratado da Unido Europeia,
a aplicar as regras nacionais emanadas por este orga-
nismo respeitantes as exigéncias em matéria de dados,
enquanto essas substancias ndo 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 homologacéo de um produto
fitofarmacéutico, antes de efectuarem experién-
cias ou ensaios com vertebrados, deveréo infor-
mar-se junto da DGPC:

i) Se o produto fitofarmacéutico a que se
refere o pedido de autorizagéo é o mesmo
que um produto fitofarmacéutico para o
qual ja foi concedida uma autorizacao;

ii) Do nome e endereco do(s) titular(es)
dessa autorizacao ou autorizagoes;
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b) O pedido de informacéo referido na alinea ante-
rior devera ser acompanhado de documentos
comprovativos de que o requerente em pers-
pectiva tem a intencdo de apresentar um pedido
de homologagéo 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
gue revelem que o requerente tem a intencéo
de apresentar o referido pedido, indicar-lhe-4
o nome e o endereco do(s) titular(es) da(s) auto-
rizacdo(0es) anterior(es) pertinente(s) e comu-
nicara ao(s) titular(es) dessa(s) autoriza-
cdo(des) o nome e 0 endereco do requerente.

8 — O(s) titular(es) da(s) autorizacdo(Bes) ante-
rior(es) e o novo requerente deverdo efectuar todas as
diligéncias necessarias para chegarem a um acordo sobre
a utilizacdo muatua dos dados, de modo a evitar a dupli-
cacdo dos ensaios com vertebrados.

9 — Quando os dados forem solicitados com vista a
inclusdo de uma substancia activa ja existente no mer-
cado em 25 de Julho de 1993 na Lista Positiva Comu-
nitaria, a DGPC procurara que os detentores de dados
cooperem na comunicacgédo dos dados solicitados, a fim
de limitar a repeticdo de ensaios com vertebrados, e,
caso essa cooperacdo nao se dé, podera vir a propor
medidas que obriguem o requerente da homologacéo
e o titular da autorizagdo a partilhar as informacoes,
de modo a evitar aquela repeticdo, determinando o pro-
cedimento para a utilizacdo das informacGes e para o
equilibrio razoavel entre os interesses das partes envol-
vidas.

Artigo 14.°

1 — Sem prejuizo das disposi¢cdes nacionais em vigor
relativas a liberdade de acesso a informacgdo sobre o
ambiente, a DGPC e a Comissdo assegurardo que as
informac0des apresentadas pelos requerentes e que cons-
tituem segredo industrial ou comercial sejam mantidas
confidenciais no caso de a pessoa interessada na inclusdo
de uma substancia activa na Lista Positiva Comunitaria
ou o requerente da homologagdo de um produto fito-
farmacéutico assim o solicitarem e se a DGPC ou a
Comissdo aceitarem a justificacdo 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 substéncias 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 in6cuos;

f) O resumo dos resultados dos ensaios para esta-
belecer a eficacia do produto e a sua inocuidade
em relacdo ao homem, aos animais, aos vegetais
e ao ambiente;

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

h) Os métodos de andlise referidos no n.° 2, ali-

neas c) e d), do artigo 4.° e no n.° 1 do artigo

5.9

i) Os métodos de eliminagdo do produto e das
suas embalagens;

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

[) Os primeiros socorros e tratamento médico a
aplicar em caso de lesBes corporais.

3 — Se o requerente revelar posteriormente informa-
¢des 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 fito-
farmacéuticos cujas embalagens obedecam aos requi-
sitos 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 auto-
rizacgdo da DGPC e devem satisfazer as seguintes
condicdes:

1 — Em todas as embalagens devem constar, de modo
legivel e indelével, as seguintes indicagdes:

a) O nome comercial do produto fitofarmacéutico;

b) O nome e a morada do requerente da homo-
logacéo e o numero de autorizacdo do produto
fitofarmacéutico e, se forem diferentes, o nome
e a morada da entidade responsavel pela emba-
lagem e ou rotulagem finais do produto;

¢) Os nomes de todas as substéncias activas, con-
forme 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 diplo-
mas, 0s seus nomes vulgares ISO e, se estes
nao existirem, 0s seus nomes quimicos, de
acordo com as regras da IUPAC;

d) Osteores de todas as substancias activas, expres-
sos de acordo com o Decreto-Lei n.° 294/88,
de 24 de Agosto;

e) A guantidade liquida de produto fitofarmacéu-
tico, indicada em unidades legais de medida;

f) O namero do lote da preparacdo ou outra indi-
cacdo que permita identifica-lo;

g) Asindicacdes necessarias por forca do artigo 7.°
do Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de Agosto,
e, em especial, as referidas nos n.°s 2, alineas d),
h), i) e k), 3 e 4 do mesmo artigo, e as indica¢bes
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;

i) As precaucbes a tomar para a proteccdo do
homem, dos animais ou do ambiente, sob a
forma de frases tipo escolhidas de forma ade-
quada;

j) A fung¢do do produto fitofarmacéutico (por
exemplo, insecticida, regulador de crescimento,
herbicida, etc.);
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I) A natureza da preparacdo (por exemplo, pé
molhéavel, concentracdo para emulsdo, etc.);
m) As utilizagBes para as quais o produto fitofar-
macéutico foi autorizado e quaisquer condicdes
agricolas, fitossanitarias e ambientais especificas
em que o produto pode ser utilizado ou nas
quais, pelo contrario, ndo deva ser aplicado;
n) As instrugdes relativas a utilizagdo e as con-
centracBes e doses a aplicar, expressas em uni-
dades legais de medida, para cada utilizagao pre-
vista nas condi¢6es de autorizacao;
0) Se necessario, o intervalo de tempo a respeitar
para cada utilizagio entre a aplicacdo e:

i) A sementeira ou a plantagdo da cultura

a proteger;

ii) A sementeira ou a plantacdo de culturas
seguintes;

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

iv) A colheita;

v) A utilizagdo ou consumo;

p) As indicacdes respeitantes a eventual fitotoxi-
cidade, sensibilidade varietal ou qualquer outro
efeito secundéario directo ou indirecto desfavo-
rével sobre produtos vegetais ou produtos de
origem vegetal, bem como os intervalos a obser-
var entre a aplicacdo e a sementeira ou plan-
tacéo:

i) Da cultura em causa;
ii) De culturas seguintes;

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

r) As instrucBes de seguranca relativas a elimina-
cdo do produto fitofarmacéutico e das suas
embalagens;

s) O prazo de validade, em condi¢6es normais de
armazenamento, quando o produto tiver um
periodo de conserva¢do limitado a menos de
dois anos.

2 — A DGPC pode permitir que as indicacBes exi-
gidas nas alineas m), n) e 0) do nimero anterior sejam
fornecidas num texto separado que acompanhe a emba-
lagem, se o espaco disponivel na mesma for demasiado
reduzido, o qual sera considerado, para efeitos do dis-
posto no presente diploma, como fazendo parte inte-
grante do rétulo.

3 — No caso de ser utilizado um texto separado, con-
forme previsto no ndmero anterior, qualquer um dos
dois componentes (rétulo e texto separado) deve fazer
referéncia ao outro e fazer constar que outras indicacdes
estdo presentes no rétulo ou em texto separado; o texto
separado deve incluir a identificacdo clara do produto
fitofarmacéutico a que diz respeito.

4 — A DGPC podera estabelecer que nos rétulos dos
produtos sejam indicadas as restri¢cdes da sua utilizagao,
limitando-a a certas categorias de utilizadores, enquanto
tal aspecto néo estiver harmonizado a nivel comunitario.

5 — Em nenhum caso o rétulo de um produto fito-
farmacéutico pode conter indica¢des tais como «N&o
toxico», «Ndo é prejudicial a sadde» ou outras seme-
Ihantes.

6 — Podem constar do ro6tulo indicacdes 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
esponténeas ou outras frases desse tipo destinadas a
proteccao das abelhas ou de outras espécies ndo visadas,
se a autorizacdo, incidindo explicitamente sobre a uti-
lizagdo durante o periodo de presenca das abelhas ou
de outros organismos especificados, 0s expuser a um
risco minimo.

7— A DGPC, para a colocacéo de produtos no mer-
cado nacional, exigird que os rétulos sejam redigidos
em portugués e que lhe sejam fornecidos amostras,
modelos ou projectos das embalagens, rétulos e ins-
trugBes 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 emba-
lagens, sempre que for necessario para a protec¢do do
homem, dos animais ou do ambiente, devendo neste
caso informar imediatamente os outros Estados mem-
bros e a Comissdo de cada frase adicional exigida e
comunicar o texto das mesmas e as razOes dessas
exigéncias.

9 — Enquanto ndo for tomada uma decisdo comu-
nitaria referente ao previsto no nimero anterior, a
DGPC pode manter a sua exigéncia.

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

11 — Os titulares das autorizagdes de produtos fito-
farmacéuticos elaborardo novos rétulos sempre que a
DGPC o considere necessario.

12 — Os rétulos desactualizados em virtude do dis-
posto no namero anterior tém de ser retirados do mer-
cado nacional pelos titulares das respectivas autoriza-
¢Oes, dentro do prazo que for estabelecido pela DGPC.

CAPITULO XII
Controlo dos produtos ho mercado

Artigo 17.°

1— A DGPC promovera as iniciativas necessarias
para que os produtos fitofarmacéuticos colocados no
mercado e respectiva utilizacao sejam oficialmente con-
trolados no que se refere a observancia das condicfes
estipuladas no presente decreto-lei e, em especial, das
condi¢Bes de autorizacdo e das indicagBes constantes
do rétulo, 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 Novem-
bro.

2 — Anualmente, até 1 de Agosto, a DGPC elaborara
um relatério de actividade do controlo exercido no ano
anterior relativamente a aplicacdo do presente decre-
to-lei, o qual sera enviado aos outros Estados membros
e & Comisséo.

CAPITULO XIII
Publicidade e informacao técnica

Artigo 18.°

1 — A publicidade e a informacéo técnica ndo auten-
ticadas pelo(s) respectivo(s) autor(es) sobre produtos
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fitofarmacéuticos sé podem ser divulgadas pelos titu-
lares das respectivas autoriza¢cdes de venda desde que
as informacdes nelas contidas estejam de acordo com
o estipulado no presente decreto-lei.

2 — Sem prejuizo das sancdes previstas no artigo 8.°
do Decreto-Lei n.° 284/94, de 11 de Novembro, ou no
Cdédigo da Publicidade, se for este o caso, os textos
referidos no ndmero anterior divulgados em desacordo
com o estipulado neste decreto-lei serdo obrigatoria-
mente recolhidos pelos titulares das respectivas auto-
rizaces de venda.

CAPITULO XIV
Condic@es de comercializacéo

Artigo 19.°

1 — A colocagdo no mercado de um produto fito-
farmacéutico, bem como a publicidade ou promocao
com ela relacionadas, sé podem ser efectuadas de acordo
com as condicOes da autorizagdo concedida.

2 — A colocacdo no mercado de produtos fitofarma-
céuticos s6 € permitida em embalagens fechadas e
invioladas.

3 — Exceptua-se do disposto no nimero anterior a
venda a retalho de produtos fitofarmacéuticos com base
em sulfato de cobre e os produtos fitofarmacéuticos em
p6 para polvilhacdo com base em enxofre.

4 — Na comercializagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos deverdo ser observados os requisitos de higiene,
sanidade e seguranca seguintes:

a) Os locais de venda e de depdsito de produtos
fitofarmacéuticos deverdo permitir um ade-
qguado isolamento relativamente a quaisquer
produtos, excepto outros tipos de pesticidas exis-
tentes 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 con-
taminacdo 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 indi-
cacdo do nome do comprador e do destinatario,
se diferente do comprador, da marca do produto
e das respectivas quantidades e datas de venda;

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

6 — A coloca¢do no mercado de produtos fitofarma-
céuticos cuja aplicacédo venha a ser limitada a aplicadores
profissionais ou entidades equiparadas serd objecto de
legislacdo especifica.

7— A composicdo, o teor em substancia activa, as
caracteristicas fisico-quimicas e as caracteristicas da acti-
vidade bioldgica dos produtos fitofarmacéuticos tém de
apresentar, quando no mercado, valores que estejam
de acordo com as condic¢des que fundamentaram as res-
pectivas autorizagdes.

8 — Terminado o periodo de validade de um lote
de um produto fitofarmacéutico, este tera de ser ime-
diatamente retirado do mercado pela empresa respon-
savel pela sua colocacédo no mercado.

9 — Os técnicos da DGPC tém livre acesso a arma-
zéns e locais de venda, de experimentacédo e de aplicacdo
de produtos fitofarmacéuticos, sendo este direito trans-
crito 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 servi¢o pelo menos um técnico responsavel
com preparacdo adequada para a concretizagdo das
determinac®es técnicas contidas no presente decreto-lei,
servindo, nomeadamente, de interlocutor com os téc-
nicos da DGPC.

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

3 — Enquanto as informacgfes referidas no ndamero
anterior ndo forem recebidas pela DGPC, ficam sus-
pensas as respectivas relagdes técnicas.

CAPITULO XVI

Destruicéo de produtos e embalagens

Artigo 21.°

Para a eliminacdo dos produtos fitofarmacéuticos e
das suas embalagens, os requerentes devem indicar 0s
métodos adequados a tal fim.

CAPITULO XVII
Investigacéo, desenvolvimento e controlo

Artigo 22.°

1 — Osensaios e analises a efectuar para fins de inves-
tigacdo ou desenvolvimento que impliquem a utilizacdo
no ambiente de um produto fitofarmacéutico ndo auto-
rizado sé podem ser efectuados depois de obtida da
DGPC uma autorizagdo de experimentagédo, sob con-
dicBes controladas e em quantidades e areas limitadas.

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

3 — Se a experimenta¢do ou os ensaios referidos no
n.° 1 forem susceptiveis de ter efeitos prejudiciais para
asalde humana ou animal ou efeitos desfavoraveis sobre
0 ambiente, a DGPC pode ou proibi-los ou permiti-los
sob reserva de todas as condi¢Bes que considerar neces-
sarias para evitar tais riscos.
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4 — O disposto nos n.% 2 e 3 ndo se aplica se a DGPC
tiver reconhecido o direito ao interessado de realizar
determinados ensaios e experiéncias e se tiver deter-
minado as condicBes em que tal experimentacdo deve
ser realizada.

5— O disposto no presente artigo ndo se aplica a
experimentagdo ou ensaios com organismos genetica-
mente modificados que conduzam a sua libertacdo no
ambiente.

6 — A importacdo de produtos fitofarmacéuticos,
destinados a ser utilizados conforme o disposto no pre-
sente artigo e no artigo 23.°, ndo é considerada como
colocagdo no mercado, tal como é definido na alinea I)
do n.° 2 do artigo 2.°, devendo as respectivas embalagens
ser devidamente identificadas em relagédo a esse objec-
tivo.

Artigo 23.°

1 — A realizacdo de estudos e ensaios para efeitos
do disposto na alinea b) do n.° 2 do artigo 4.°, par-
ticularmente em relacgéo a eficacia e efeitos secundarios
sobre as culturas e organismos auxiliares, considerando
as condicBGes agricolas, fitossanitarios e ambientais,
incluindo as climéticas prevalecentes no Pais, embora
sem prejuizo do estipulado no artigo 10.°, deve ser efec-
tuada de acordo com o prescrito no artigo 22.° e com
os métodos e condicbes gerais de instalacdo de ensaios
recomendados a nivel comunitério ou, na sua auséncia,
aceites pela DGPC.

2 — A DGPC estabelecera regras necessarias a rea-
lizacdo de ensaios de produtos fitofarmacéuticos, para
fins de homologacao, no &mbito do indicado no n.° 1
deste artigo, relativamente a métodos e outros aspectos
gerais de instalacdo e conduc¢édo de ensaios, tramitacdo
do pedido de experimentacdo e de visitas de técnicos
da DGPC aos locais de ensaio e seu acompanhamento.

3 — Os ensaios efectuados de acordo com o
artigo 22.° poderéo ser considerados para fins de homo-
logacdo de um produto fitofarmacéutico, desde que
satisfacam o disposto nos n.° 1 e 2 do presente artigo.

4 — O procedimento do n.° 2 deste artigo sera esta-
belecido em relagéo a outros tipos de ensaios e analises,
0 que poderd permitir, em qualquer caso, a definigéo
de ensaios e andlises oficialmente reconhecidos nos ter-
mos do n.° 6 do artigo 4.° do presente decreto-lei, bem
como das entidades responsaveis pela sua realizacao.

CAPITULO XVIII

Disposicdes finais e transitorias

Artigo 24.°

1 — Emderrogacéo do artigo 4.°, a DGPC pode auto-
rizar, para possibilitar que a agricultura disponha de
novas preparages e por um periodo provisorio ndo
superior a trés anos, a colocagdo no mercado nacional
de produtos fitofarmacéuticos que contenham uma subs-
téncia activa que ndo conste da Lista Positiva Comu-
nitaria e que ainda ndo se encontrasse no mercado comu-
nitario em 25 de Julho de 1993, se:

a) Se verificar que o processo relativo a substancia
activa satisfaz os requisitos dos anexos 11 e 11
ao presente decreto-lei relativamente as utili-
zagOes previstas;

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

2 — Apos a concessdo de uma autorizagao provisoria,
nos termos do n.° 1 deste artigo, a DGPC informara
0s outros Estados membros e a Comissdo dos resultados
da sua avaliacdo do processo e das condi¢Bes da auto-
rizacdo, fornecendo-lhes as informagdes previstas no
n.° 1 do artigo 12.° e quaisquer outras que se julguem
necessarias.

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

4 — Em derrogacgdo do artigo 6.°, se, terminado o
prazo de trés anos, ndo tiver sido tomada qualquer deci-
sdo sobre a inscricdo de uma substancia activa na Lista
Positiva Comunitéria, 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 suplemen-
tares exigidas nos termos dos n.°® 2, 3, 4 e 5 do artigo 6.°

5 — As disposicBes dos n.°* 5, 6 e 8 a 12 do artigo 4.°
aplicam-se as autorizagdes provis@rias concedidas por
forca do n.° 1, sem prejuizo do disposto nos n.°s 2, 3
e4.

6 — Em derrogacgdo do artigo 4.° e sem prejuizo do
disposto no n.° 10 e da legislagédo relativa a proibicéo
de colocac¢do no mercado e de utilizacdo 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 auto-
rizagBes concedidas ao abrigo do Decreto-Lei n.° 47 802,
de 19 de Julho de 1967, e autorizar o lancamento ou
colocagdo no mercado nacional de produtos fitofarma-
céuticos com base em substéncias activas ndo constantes
da Lista Positiva Comunitaria, mas existentes no mer-
cado comunitario em 25 de Julho de 1993.

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

8 — Podera ser decidido, através de procedimento
comunitario adequado, que, para certas substancias acti-
vas, 0 periodo de 12 anos a que se refere o n.° 6 seja
prolongado por um prazo a estabelecer a nivel comu-
nitario.

9 — No decurso do periodo de 12 anos a que se refere
0 n.° 6 pode ser decidido, ap6s o estudo de uma subs-
téncia activa pelo CFP e de acordo com procedimento
comunitario adequado, que ela pode ser incluida na
Lista Positiva Comunitaria, definindo-se as condicdes
para tal, ou, nos casos em que ndo sejam satisfeitos
0s requisitos previstos no artigo 5.° ou em que as infor-
macdes e os dados requeridos ndo tenham sido apre-
sentados dentro do prazo fixado, que essa substancia
activa ndo pode ser incluida na Lista Positiva Comu-
nitaria, pelo que a DGPC assegurara, conforme se reve-
lar adequado, que as autoriza¢cBes em questdo serdo
concedidas, canceladas ou alteradas no prazo fixado.
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10 — Quando proceder ao estudo de produtos fito-
farmacéuticos que contenham substancias activas nas
condigdes previstas nos n.°° 6 a 9 e antes da sua rea-
valiacdo, a DGPC aplicara as exigéncias previstas nas
subalineas i) 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 colo-
cacdo no mercado nacional de produtos fitofarmacéu-
ticos ndo conformes com as exigéncias do artigo 4.°,
com vista a uma utilizagéo limitada e controlada, devido
a um perigo imprevisivel que ndo possa ser combatido
por outros meios, devendo a DGPC informar imedia-
tamente a Comissdo 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.°, deverdo ser
fundamentados.

2 — A DGPC poderé consultar a DGF, para fins de
homologacéo, sobre a utilizacdo de produtos fitofarma-
céuticos em espécies florestais, solicitando parecer
adequado.

3— Sempre que a DGPC considere necessario
podera solicitar parecer, para fins de homologacao de
produtos fitofarmacéuticos, a outros organismos do
MADRP.

4 — Os limites maximos de residuos provisérios de
produtos fitofarmacéuticos serdo publicados no Diario
da Republica, por portaria do Ministro da Agricultura,
do Desenvolvimento Rural e das Pescas, ou por decre-
to-lei, tratando-se de transposi¢do de directivas comu-
nitarias.

Artigo 26.°

As entidades responsaveis pela coloca¢do 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, dis-
criminadas por substancia activa.

Artigo 27.°

1 — Os responsaveis pela comercializacdo de produ-
tos fitofarmacéuticos devem fornecer ao Centro de
Informagdo Anti-Venenos informagdes referentes aos
produtos respectivos, incluindo a respectiva composi¢éo
quimica.

2 — As informacdes referidas no nimero anterior sdo
confidenciais e s6 podem ser utilizadas para responder
a qualquer solicitacdo 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. — Antonio 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 Marco de 1998.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

ANEXO |

Substancias activas inscritas na Lista Positiva Comu-
nitaria (artigo 6.°, n.° 7).

ANEXO 11

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

Introducéo:

1 — Ainformagéo exigida deve:

1.1 — Incluir um processo técnico que forneca os
dados necessarios a avaliagdo dos riscos previsiveis, quer
imediatos quer a prazo, que a substancia pode apre-
sentar para 0 homem, os animais e o ambiente e do
qual constem, pelo menos, as informagdes relativas aos
estudos a seguir referidos, bem como os seus resultados.

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 de estudos ini-
ciados antes da entrada em vigor do presente anexo,
a informacéo 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
ndo ser adequado ou n&o estar descrito, ou quando tenha
sido utilizado um outro diferente dos constantes no pre-
sente anexo, incluir uma justificacéo 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 organizacdo 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 DGPC o exigir, uma descricdo
completa dos métodos ou planos de ensaio utilizados,
excepto se estes forem referidos ou descritos no presente
anexo e uma descricdo completa de quaisquer desvios
a estes métodos ou planos de ensaio, bem como a res-
pectiva justificacdo que seja aceitdvel para a DGPC.

1.5 — Incluir um relatorio detalhado e objectivo dos
estudos efectuados e uma descricdo completa dos mes-
mos ou uma justificacdo que seja aceitavel paraa DGPC
quando:

i) Dados e informacdes especiais que ndo sao
necessarios, atendendo a natureza do produto
ou as respectivas utilizagbes propostas, nao sdo
fornecidos; ou

i) N&o é necessario do ponto de vista cientifico
ou tecnicamente possivel fornecer tais informa-
¢Oes e dados.
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1.6 — Quando relevante, ter sido obtida em confor-
midade com as exigéncias da Directiva n.° 86/609/CEE,
de 24 de Novembro de 1986.

2 — Os ensaios e anélises 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 rela-
tivos as propriedades e ou seguranga para a saude
publica, a saide animal e 0 ambiente.

2.1 — Em derrogacdo do ponto 2 aceita-se que 0s
ensaios e analises realizados para a obtencédo de dados
sobre as caracteristicas e ou seguranca das substancias
relativamente as abelhas e outros artropodes auxiliares
sejam realizados por organizac¢fes ou laboratérios ofi-
ciais ou oficialmente reconhecidos que satisfagcam pelo
menos as exigéncias dos pontos 2.1 e 2.2 da introducdo
do anexo 1.

A presente derrogagdo é aplicavel aos ensaios efec-
tivamente iniciados, o mais tardar, até 31 de Dezembro
de 1999.

2.2 — Em derrogacéo do disposto no ponto 2, acei-
ta-se que os ensaios supervisados de residuos efectuados
em territorio nacional em conformidade com o disposto
na seccdo 6, «Residuos nos produtos tratados e alimen-
tos para consumo humano e de animais», com produtos
fitofarmacéuticos que contenham substancias activas
que ja se encontrassem no mercado dois anos apés a
notifica¢do da Directiva n.° 91/414/CEE, de 15 de Julho,
sejam realizados por organizacfes ou laboratdrios ofi-
ciais ou oficialmente reconhecidos que satisfacam pelo
menos as exigéncias previstas nos pontos 2.1 e 2.2 da
introducdo do anexo Ii1.

A presente derrogacdo € aplicavel aos ensaios super-
visados de residuos efectivamente iniciados, 0 mais tar-
dar, até 31 de Dezembro de 1997.

3 — Consoante se trate de substéncias quimicas ou
de microrganismos e virus, os estudos dever&o ser apre-
sentados de acordo com o descrito, respectivamente,
na parte A e na parte B a seguir referidas:

PARTE A

Das substancias quimicas [substancia na acepgéo
da definicdo 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 precisdo cada substncia activa, defini-la
em termos das suas especificacdes e caracteriza-la em
relagdo a sua natureza. Salvo indicagdo em contrario,
as informagdes e os dados referidos sdo obrigatérios
para todas as substancias activas.

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

Devem ser indicados o nome e o endere¢o do reque-
rente (morada permanente na CE), bem como o nome,
cargo e numeros de telefone e telefax da pessoa a
contactar.

Quando, além disso, 0 requerente tenha um escri-
tério, um agente ou um representante em Portugal,
devem ser indicados 0 nome e o endereco do escritorio,
do agente ou do representante, bem como o0 home, cargo
e nimeros de telefone e de telefax da pessoa a contactar.

1.2 — Fabricante (nome e endereco, incluindo a loca-
lizacdo da fabrica):

Devem ser indicados 0 nome e o endereco do(s) fabri-
cante(s) da substancia activa, bem como o nome e ende-
reco 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
0s numeros de telefone e de telefax), com vista a prestar
informac0es actualizadas e responder a eventuais ques-
tdes sobre a tecnologia de fabrico, os procedimentos
e a qualidade do produto (incluindo, quando relevante,
lotes individuais). Quando, ap6s a inclusdo da substancia
activa na Lista Positiva Comunitaria, houver alteracdes
na localizagdo ou no nimero dos fabricantes, as infor-
macOes requeridas devem ser de novo notificadas a
Comisséo e aos Estados membros.

1.3 — Nome vulgar proposto ou aceite pela I1SO e
sinénimos:

Deve ser indicado o nome vulgar 1SO, actual ou pro-
posto, e, quando relevante, outros homes vulgares pro-
postos ou aceites (sinénimos), incluindo o nome (titulo)
da autoridade responsavel por essa nomenclatura.

1.4 — Nome quimico (nomenclatura IUPAC e CA):

Deve ser indicado o nome quimico tal como consta
do anexo 1 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.

1.5 — NuUmero(s) de cddigo de desenvolvimento do
fabricante:

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

1.6 — Numeros CAS, CEE e CIPAC (quando exis-
tam):

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

1.7 — Férmula molecular e féormula 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 estereoisdmeros e dos isdmeros Opticos pre-
sentes na substancia activa.

1.8— Meétodo de fabrico (processo de sintese) da subs-
téncia activa:

Deve ser indicado, relativamente a cada fabrica, o
método de fabrico, em termos da identidade dos mate-
riais iniciais, dos processos quimicos envolvidos e da
identidade dos subprodutos e impurezas presentes no
produto final. Em geral, ndo sdo necessarias informacdes
no dominio da engenharia de processos.

Quando as informac8es prestadas forem respeitantes
a um sistema de produgdo-piloto, as informaces reque-
ridas devem ser comunicadas de novo logo que os méto-
dos e as técnicas de producao a escala industrial tenham
estabilizado.

1.9 — Especificacdo da pureza da substincia activa
expressa em gramas/quilograma:

Deve ser indicado o teor minimo em gramas/quilo-
grama de substancia activa pura (excluindo os isomeros
inactivos) no material fabricado utilizado na producéo
dos produtos formulados.

Quando as informacdes 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 informac6es requeridas, no caso
de as alteracBes de producdo originarem uma especi-
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ficacdo de pureza diferente, ser comunicadas de novo
a Comissdo e aos Estados membros.

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

Deve ser indicado o teor maximo em gramas/quilo-
grama de isdmeros inactivos, bem como a relacdo dos
teores de isdmeros/diasteroisémeros, quando relevante.
Além disso, deve ser indicado o teor maximo em gra-
mas/quilograma de cada um dos outros componentes,
para além dos aditivos, incluindo subprodutos e impu-
rezas. 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
informacdes, quando relevante:

— Nome quimico de acordo com a nomenclatura
IUPAC e CA,;

— Nome vulgar 1ISO ou nome vulgar proposto, caso
exista;

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

— Férmula molecular e férmula de estrutura;

— Massa molecular;

— Teor méximo, em gramas/quilograma.

Quando o processo de fabrico origine na substancia
activa impurezas e subprodutos especialmente indese-
javeis atendendo as suas propriedades toxicoldgicas, eco-
toxicoldgicas ou ambientais, deve ser determinado e
indicado o teor de cada um desses compostos. Nestes
casos, devem ser indicados os métodos analiticos uti-
lizados e os limites de determinacdo, que devem ser
suficientemente baixos, relativamente a cada composto.
Além disso, devem ser prestadas as seguintes informa-
¢Bes, quando relevantes:

— 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 férmula de estrutura;

— Massa molecular;

— Teor maximo, em gramas/quilograma.

Quando as informac8es prestadas forem respeitantes
a um sistema de producéo-piloto, logo que os métodos
e as técnicas de produgdo a escala industrial tiverem
estabilizado, devem as informac@es requeridas, no caso
de as alteracGes de producdo originarem uma especi-
ficacdo de pureza diferente, ser comunicadas de novo
a Comissdo e aos Estados membros.

Quando as informagdes prestadas ndo permitirem
identificar completamente um composto, por exemplo
um produto de condensagdo, devem ser apresentados
dados pormenorizados sobre a composicéo de cada com-
ponente desse composto.

Deve ser também indicada a designacdo comercial
dos componentes adicionados a substancia activa antes
do fabrico do produto formulado, quando sejam uti-
lizados com vista a preservar a estabilidade e a facilitar
a manipulacdo. Além disso, devem ser prestadas as
seguintes informacdes, quando relevantes, em relacdo
a esses aditivos:

— 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;

— Férmula molecular e férmula de estrutura;

— Massa molecular;

— Teor maximo, em gramas/quilograma.

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

— Antiespuma, anticongelante, ligante, tamp&o, dis-
persante, estabilizante, outros (especificar).

1.11 — Caracteristicas analiticas dos lotes:

Devem ser analisadas amostras representativas da
substancia activa técnica para determinacao do teor de
substancia activa pura, de isémeros inactivos, de impu-
rezas e de aditivos, consoante o caso. Os resultados ana-
liticos indicados devem incluir dados quantitativos refe-
rentes ao teor, expresso em gramas/quilograma, de todos
0S componentes presentes em quantidades superiores
a 1 g/kg e que tipicamente correspondam a pelo menos
989% do material analisado. O teor real de componentes
especialmente indesejados, atendendo as suas proprie-
dades toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas ou ambientais,
deve ser determinado e indicado. Os dados indicados
devem incluir o resultado da andlise de amostras indi-
viduais e um resumo desses dados, que mostrem os teo-
res maximos ou minimos e tipico de cada componente
relevante, conforme o caso.

Quando uma substancia activa for produzida em fabri-
cas diferentes, estas informagdes devem ser prestadas
separadamente para a producdo 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 produgdo-piloto,
se este material tiver sido utilizado para a obten¢do
de dados toxicologicos ou ecotoxicoldgicos.

2 — Propriedades fisicas e quimicas da substancia
activa:

i) As informacdes prestadas devem descrever as pro-
priedades fisicas e quimicas das substancias activas e,
juntamente com outras informacdes relevantes, devem
servir para caracteriza-las. Em especial, as informac6es
prestadas devem permitir:

— A identificacdo dos riscos fisicos, quimicos e téc-
nicos associados as substancias activas;

— A classificagdo da substancia activa em funcdo
dos riscos;

— A seleccéo de restrices adequadas e de condi-
¢des a associar a sua inclusdo na Lista Positiva
Comunitéria;

— A especificacdo de frases adequadas de risco e
de seguranca.

Salvo indicacdo em contrério, as informacgbes e os
dados referidos séo obrigatorios para todas as substan-
cias activas.

ii) As informagdes prestadas, juntamente com as pres-
tadas em relacdo as preparacdes relevantes, devem per-
mitir identificar os riscos de natureza fisica, quimica
e técnica associados as preparagoes, permitir classificar
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as preparacoes e permitir estabelecer que as preparacgdes
podem ser utilizadas sem grande dificuldade e de tal
maneira que a exposi¢cdo do homem, animais e ambiente
€ minimizada, tendo em conta 0 modo de utilizacao.

iii) Deve ser definido em que medida as substancias
activas, cuja inclusao na Lista Positiva Comunitaria é
solicitada, estdo em conformidade com as especificacfes
FAO relevantes. As divergéncias em relagdo as espe-
cificagbes FAO devem ser descritas pormenorizada-
mente e justificadas.

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

Essa justificacdo deve demonstrar que foram esgo-
tadas todas as possibilidades tecnicamente possiveis e
razodveis de produgdo da substincia activa pura/puri-
ficada.

2.1 — Ponto de fusdo e ponto de ebulicao:

2.1.1 — O ponto de fusdo ou, quando adequado, de
congelacdo ou de solidificacdo da substancia activa puri-
ficada deve ser determinado e indicado em conformi-
dade com o método CEE A 1. As determinagtes devem
ser realizadas a uma temperatura igual ou inferior a
360°C.

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

2.1.3 — Quando nao seja possivel a determinacéo do
ponto de fusédo e ou ponto de ebulicdo devido a decom-
posi¢do ou sublimacao, deve ser indicada a temperatura
de decomposi¢do ou de sublimacéo.

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

2.3.1 — A pressdo de vapor da substéncia activa puri-
ficada deve ser indicada em conformidade com o método
CEE A 4. A presséo de vapor, quando inferior a 10 Pa,
pode ser estimada a 20°C ou 25°C, através de uma
curva de pressao 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 presséo
de vapor e indicada (em Paxm3xmol™).

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, e do estado fisico quer da substancia activa
técnica, quer da substancia activa purificada.

2.4.2 — Deve ser descrito qualquer cheiro associado
quer a substancia activa técnica, quer a substancia activa
purificada, observado durante a manipulacdo dos mate-
riais nos laboratorios ou fabricas.

2.5 — Espectros de absor¢do (UV/VIS, IR, RMN,
MS) e extingdo molecular em comprimentos de onda
relevantes:

25.1— Devem ser determinados e indicados o0s
seguintes espectros, incluindo uma tabela dos sinais
caracteristicos necessarios a sua interpretacéo: ultravio-
leta/visivel (UV/VIS), infravermelhos (IR), ressonancia
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 extin¢ao
molecular no UV/VIS devem ser determinados e indi-
cados e, quando adequado, devem incluir um compri-
mento de onda correspondente ao valor da absorcéo
mais elevado acima de 290 nm.

No caso das substéncias activas constituidas por is6-
meros épticos resolvidos, deve ser medida e indicada
a sua pureza oOptica.

2.5.2— Devem ser determinados e indicados o0s
espectros de absorcdo no UV/VIS e os espectros IR,
RMN e MS, quando tal seja necessario para a iden-
tificacdo das impurezas consideradas significativas do
ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicolgico ou ambien-
tal.

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

A solubilidade em 4gua das substancias activas puri-
ficadas, a pressdo atmosférica, deve ser determinada e
indicada em conformidade com o método CEE A 6.
Estas determinacBes de solubilidade em agua devem
ser feitas em meio neutro (isto é, em agua destilada
em equilibrio com o dioxido de carbono atmosférico).
Quando a substancia activa possa formar ifes, as deter-
minacgBes devem ser feitas, também em meio &cido
(pH compreendido entre 4 e 6) e alcalino (pH com-
preendido entre 8 e 10) e ser indicadas. Quando a esta-
bilidade da substancia activa no meio aquoso for tal
que a solubilidade na agua n&o possa ser determinada,
deve ser fornecida uma justificacdo com base em dados
de ensaio.

2.7 — Solubilidade em solventes orgéanicos:

A solubilidade das substancias activas técnicas nos
solventes orgénicos a seguir referidos deve ser deter-
minada 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-hep-
tano;

— Hidrocarbonetos aromaticos: de preferéncia
xileno;

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

— Alcool: de preferéncia metanol ou alcool iso-
propilico;

— 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 partigdo n-octanol/agua,
incluindo o efeito de pH (4 a 10):

O coeficiente de particdo n-octanol/dgua da substan-
cia 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
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¢ 4cida ou bésica de acordo com o seu valor pka (< 12
para os acidos, > 2 para as bases).

2.9 — Estabilidade na &gua, velocidade de hidrdlise,
degradacao fotoquimica, rendimento quantico e iden-
tidade do(s) produto(s) de degradacdo, constante de
dissociacéo, incluindo o efeito de pH (4 a 9)

2.9.1 — A velocidade de hidrolise da substancia activa
purificada (habitualmente substancia activa marcada
com is6topo radioactivo, pureza > 95%), para os valores
de pH de 4, 7 e 9, em condicBes estéreis, na auséncia
de luz, deve ser determinada e indicada em conformi-
dade com o método CEE C7. No caso das substancias
com uma velocidade de hidrdlise baixa, essa velocidade
pode ser determinada a 50°C ou a outra temperatura
adequada.

Se se observar degradacdo a 50°C a velocidade de
degradacao deve ser determinada a outra temperatura
e deve ser construido um gréafico de Arrhenius de forma
a permitir fazer uma estimativa da hidroélise 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 g5,
estimado.

2.9.2 — Relativamente aos compostos com um coe-
ficiente de absorcdo (decaddico) molar (E)> 10
(1xmoltxcm™) a um comprimento de onda superior
ou igual a 290 nm, deve ser determinada e indicada
a fototransformacéo directa em &gua purificada (por
exemplo, destilada), a 20°C ou 25°C, da substancia
activa purificada habitualmente marcada com isétopo
radioactivo, utilizando luz artificial em condigdes esté-
reis e, se necessario, utilizando um agente de solubi-
lizacdo. Nao devem ser utilizados como co-solventes ou
agentes de solubilizacdo sensibilizadores do tipo da ace-
tona. A fonte luminosa deve simular a luz solar e estar
equipada com filtros que excluam radiacdes de com-
primentos de onda inferiores a 290 nm. Deve indicar-se
a identidade dos produtos de degradacdo formados que,
em qualguer momento durante o ensaio, estejam pre-
sentes em quantidades superiores ou iguais a 10% da
substancia activa adicionada, um equilibrio de massa
gue corresponda a pelo menos 90% da radioactividade
aplicada, bem como a meia vida fotoquimica.

2.9.3 — Quando seja necessario investigar a fototrans-
formacao directa, o rendimento quéantico da fotodegra-
dacao 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 sis-
temas aquosos e o tempo de vida real da substancia.

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

2.9.4 — Quando ocorra a dissociacdo em agua, a(s)
constante(s) de dissociacdo (valores pka) das substancias
activas purificadas deve(m) ser determinada(s) e indi-
cada(s) em conformidade com a «Test Guideline 112»
da OCDE. Deve indicar-se a identidade dos produtos
de dissociacdo formados, com base em consideragdes
tedricas. No caso de a substancia ser um sal, deve ser
indicado o valor pka do principio activo.

2.10 — Estabilidade no ar, degradacao fotoquimica,
identidade do(s) produto(s) de degradagé&o:

Deve ser apresentada uma estimativa da degradacao
oxidativa fotoquimica (fototransformacao indirecta) da
substéncia activa.

2.11 — Inflamabilidade, incluindo auto-inflamabili-
dade:

2.11.1 — A inflamabilidade das substancias activas
técnicas, caso sejam solidas ou gasosas, ou substancias

que libertem gases altamente inflaméveis, deve ser deter-
minada 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 acti-
vas técnicas deve ser determinada e indicada em con-
formidade com o método CEE A 15 ou A 16, como
adequado e ou, quando necessario, com o «Nu-Bowes-
-Cameron-Cage Test» (Recomendagdes das Nacdes
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 con-
formidade 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 téc-
nicas devem ser determinadas e indicadas em confor-
midade com o método CEE A 17, excepto quando o
estudo da sua férmula de estrutura permita concluir,
com a devida certeza, que a substancia activa ndo pode
produzir uma reac¢do exotérmica com um material com-
bustivel. Nesses casos, é suficiente prestar as informa-
¢des que justifiguem a ndo determinacdo das proprie-
dades oxidantes da substancia.

3 — Informagdes adicionais relativas a substancia
activa:

i) As informacdes prestadas devem descrever as uti-
lizagBes propostas para as quais as prepara¢des que con-
tém a substancia activa sdo ou irdo ser utilizadas e a
dose e os modos de utilizagdo propostos.

ii) As informagdes prestadas devem especificar os
métodos e precaucBes a seguir na manipulacdo, arma-
zenagem e transporte.

iii) Os estudos, dados e informacBes apresentados,
juntamente com outros estudos, dados e informacdes
relevantes, devem especificar e justificar os métodos e
precaucfes 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 pro-
priedades fisicas e quimicas da substancia activa.

iv) Os estudos, dados e informacfes apresentados,
juntamente com outros estudos, dados e informacdes
relevantes, devem demonstrar a adequabilidade das
medidas propostas para utilizagdo em situagbes de
emergéncia.

v) Salvo especificacdo em contrario, as informacdes
e dados referidos sdo obrigatdrios para todas as subs-
téncias activas.

3.1 —Funcdo (por exemplo, fungicida, herbicida,
insecticida, repulsivo, regulador de crescimento):

Deve especificar-se a funcdo de entre as seguintes:

— Acaricida, bactericida, fungicida, herbicida, insec-
ticida, moluscicida, nematodicida, regulador de
crescimento, repulsivo, rodenticida, semioquimi-
cos, talpicida, viricida, outros (especificar).



1642

DIARIO DA REPUBLICA — | SERIE-A

N.° 88 — 15-4-1998

3.2 — Accéo sobre os organismos visados (por exem-
plo, por contacto, fumigagdo ou ingestdo, fungitéxico
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, ac¢do por ingestdo, accdo
por inalacdo, accdo fungitoxica, accdo fungisté-
tica, dessecante, inibidor da reproducéo, outros
(a especificar).

3.2.2 — Deve referir-se se a substancia activa é ou
ndo translocada nas plantas e, quando necessario, se
essa translocacdo é apopléstica, 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 utilizacdo, existentes e propostos,
das preparacdes que contém a substéncia activa deve(m)
ser especificado(s) de entre os seguintes:

— Utilizagdo de campo, como agricultura, horticul-
tura, silvicultura e viticultura, culturas protegidas,
espacos de lazer, combate de infestantes em zonas
ndo 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 utilizacdo 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
informacédo detalhada sobre o0s organismos nocivos (ini-
migos) visados.

3.4.3— Quando relevante, devem ser indicados o0s
efeitos conseguidos, por exemplo, efeito antiabrolhante,
atraso da maturacéo, redugdo do comprimento dos cau-
les, melhoria de fertilizagéo, etc.

3.5 — Modo de accéo:

3.5.1 — Na medida em que tal esteja esclarecido, deve
ser fornecida informacédo sobre o modo de ac¢do da
substancia activa em termos, quando relevante, do(s)
mecanismo(s) bioquimico(s) e fisioldgico(s) e proces-
so(s) bioquimico(s) envolvido(s). Quando disponiveis,
devem ser apresentados 0s resultados de ensaios expe-
rimentais.

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 aplicagéo
ou utilizagdo de preparagdes que a contém, devem ser
prestadas as informacg8es seguintes — usando referén-
cias cruzadas e provenientes das informacdes prestadas
no contexto dos pontos 5.1, 5.10, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2
e 9, onde relevante — relativas ao metabolito activo
ou produto de degradacéo activo:

— Nome quimico de acordo com a nomenclatura
IUPAC e CA;

— Nome vulgar ISO ou nome vulgar proposto,
guando exista;

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

— Foérmula molecular e férmula de estrutura;

— Massa molecular.

3.5.3 — Devem ser prestadas as informagdes dispo-
niveis sobre a formacéo de metabolitos activos e de pro-
dutos de degradacédo activos, incluindo o seguinte:

— Processos, mecanismos e reacc¢fes envolvidas;

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

— Factores ambientais e outros que afectam a velo-
cidade e a extensdo da conversao.

3.6 — Informagdes sobre a ocorréncia ou possivel
ocorréncia de desenvolvimento de resisténcia e estra-
tégias adequadas:

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

3.7 — Métodos e precaucdes recomendadas relativos
a manipulacdo, armazenagem, transporte ou incéndio:

Em relacdo a todas as substancias activas, deve ser
fornecida uma ficha de dados de seguranga, em con-
formidade 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 destruicdo ou descontaminacéo:

3.8.1 — Incineragéo controlada:

Em muitos casos, o Unico meio, ou 0 meio preferivel,
de eliminar com seguranca as substéncias activas, mate-
riais contaminados ou embalagens contaminadas con-
siste na incineracdo controlada num incinerador auto-
rizado.

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 piré-
lise. O requerente deve apresentar instru¢des porme-
norizadas para uma eliminagdo segura.

3.8.2 — Outros:

Devem ser descritos em pormenor outros métodos
propostos de eliminacdo das substéncias activas, de
embalagens e materiais contaminados. Devem ser apre-
sentados dados relativos a esses métodos, para deter-
minar a sua eficécia e seguranca.

3.9 — Medidas de emergéncia em caso de acidente:

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

4 — Métodos de analise:

Introducéo:

O disposto na presente sec¢do abrange apenas 0s
métodos de analise necessarios para efeitos de controlo
e monitorizacao apos registo.

Relativamente aos métodos de analise utilizados para
a obtenc¢do de dados em conformidade com as exigéncias
do presente decreto-lei ou para outros efeitos, o reque-
rente deve apresentar uma justificagdo para o método
utilizado; sempre que seja necessario, serdo apresen-
tadas instrucBes separadas para esses métodos com base
nos mesmos requisitos definidos para métodos de con-
trolo e monitorizagdo pos-registo.

Devem ser apresentadas descricbes dos métodos,
devendo ser incluidas indicagBes pormenorizadas rela-
tivas 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 dispo-
nivel.
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Para efeitos da presente seccdo, € aplicavel o seguinte:

Impurezas: qualquer componente que nédo a subs-
tancia activa pura presente na substancia activa
técnica (incluindo isomeros ndo activos) resul-
tante do processo de fabrico ou da degradacéo
durante a armazenagem;

Impurezas relevantes: impurezas que possam cons-
tituir um problema do ponto de vista toxicol6gico
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 reac¢do da subs-
téncia activa;

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

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes
amostras:

i) Padrdes analiticos da substancia activa pura;

ii) Amostras da substancia activa técnica;

iii) Padrdes analiticos de metabolitos relevantes e
de todos os outros componentes incluidos na
defini¢do de «residuos»;

iv) Se disponiveis, amostras de substancias de refe-
réncia para as impurezas relevantes.

4.1 — Métodos para analise da substancia activa
técnica:

Para efeitos do presente ponto, sdo aplicaveis as
seguintes definicdes:

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

ii) Linearidade: a linearidade é a capacidade do
método de, dentro de uma gama determinada,
obter uma correlacdo linear aceitavel entre os
resultados e a concentracdo do analito nas
amostras;

iil) Exactidao: a exactiddo do método é o grau em
que o valor determinado para o analito huma
amostra corresponde ao valor de referéncia real
(ISO 5725);

iv) Precisdo: a precisdo é o grau de concordancia
entre resultados de testes independentes obtidos
segundo condicBes prescritas.

Repetibilidade: precisdo sob condi¢Bes de repetibi-
lidade, isto €, condicBes segundo as quais os resultados
de testes independentes sdo obtidos com o mesmo
método em materiais de teste idénticos, no mesmo labo-
ratério, pelo mesmo operador, com um mesmo equi-
pamento, dentro de curtos intervalos de tempo.

A reprodutibilidade ndo constitui uma exigéncia para
a substancia activa técnica (para a definicdo de repro-
dutibilidade ver 1SO 5725).

4.1.1 — Devem ser apresentados e descritos porme-
norizadamente métodos para a determinacdo da subs-
tancia activa pura na substancia activa técnica, conforme
especificado no processo apresentado com vista a sua
inclusdo no anexo 1 da Directiva n.° 91/414/CEE, do
Conselho, de 15 de Julho. Deve ser comunicada a apli-
cabilidade de métodos CIPAC existentes.

4.1.2 — Devem também ser apresentados métodos
para a determinacdo, na substancia activa técnica, de
impurezas significativas e ou relevantes e aditivos (por
exemplo, estabilizantes).

4.1.3 — Especificidade, linearidade, exactidao e repe-
tibilidade:

4.1.3.1 — A especificidade dos métodos apresentados
deve ser demonstrada e comunicada. Deve também ser
determinado o grau de interferéncia por outras subs-
tancias presentes na substancia activa técnica (por exem-
plo, isémeros, impurezas ou aditivos).

Embora as interferéncias devidas a outros compo-
nentes possam ser identificadas como erros sistematicos
na avaliacdo da exactiddao dos métodos propostos para
a determinacdo 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 interfe-
réncia 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 determina¢do da substancia
activa pura, a gama de calibracdo deve exceder (em
pelo menos 20%) o teor nominal mais elevado e mais
baixo do analito em solu¢des analiticas relevantes. As
determina¢fes da calibracdo devem ser efectuadas em
trés ou mais concentra¢cdes em duplicado. Em alterna-
tiva, sdo aceitaveis determinacBes em cinco concentra-
¢des Unicas. Os relatorios apresentados devem incluir
a equacdo da recta de calibracdo e o coeficiente de
correlacdo, bem como a documentacdo representativa
e adequadamente identificada das andlises, por exemplo,
cromatogramas.

4.1.3.3 — A exactiddo é exigida para os métodos de
determinacdo da substéncia activa pura e das impurezas
significativas e ou relevantes na substancia activa técnica.

4.1.3.4 — Para a repetibilidade na determinagédo da
substancia activa pura devem, em principio, ser efec-
tuadas, pelo menos, cinco determinagdes. O desvio-pa-
dréo relativo (percentagem de DPR) deve ser mencio-
nado. Os outliers identificados através de um método
adequado (por exemplo, teste de Dixon ou de Grubbs)
podem ser desprezados. Sempre que 0s outliers tenham
sido desprezados, esse facto deve ser claramente indi-
cado. Deve procurar-se uma explicacdo para a ocor-
réncia de outliers individuais.

4.2 — Métodos para a determinagdo de residuos:

Os métodos devem permitir determinar a substancia
activa e ou metabolitos relevantes. Para cada método
e para cada matriz representativa relevante deve deter-
minar-se experimentalmente e comunicar-se a especi-
ficidade, a precisdo, a recuperacdo e o limite de
determinacao.

Em principio, os métodos propostos para a deter-
minagdo de residuos devem ser métodos de determi-
nacao de residuos multiplos; deve ser testado um método
classico de residuos multiplos e apresentados os resul-
tados da sua adequacdo a determinacdo do residuo.
Quando os métodos propostos ndo sejam metodos de
residuos multiplos, ou ndo sejam compativeis com esses
meétodos, deve ser apresentado um metodo alternativo.
Sempre que desta exigéncia resultar um numero exces-
sivo de métodos para compostos individuais, sera acei-
tdvel um método que determine a fraccdo comum das
moléculas dos compostos individuais.
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Para efeitos da presente sec¢do, sdo aplicaveis as
seguintes definicoes:

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

ii) Precisdo: a precisdo é o grau de concordancia
entre resultados de testes independentes obtidos
em condicBes prescritas.

Repetibilidade: precisdo sob condi¢bes de
repetibilidade, isto é, condi¢cdes segundo as
quais os resultados de testes independentes sdo
obtidos com o mesmo método e materiais de
teste idénticos, no mesmo laboratério, pelo
mesmo operador, com 0 mesmo equipamento,
dentro de curtos intervalos de tempo.

Reprodutibilidade: visto que a reprodutibi-
lidade conforme definida em publicacGes rele-
vantes (por exemplo, na ISO 5725) ndo é em
geral praticavel nos métodos de determinacédo
de residuos, a reprodutibilidade no ambito da
presente directiva é definida como uma vali-
dacdo da repetibilidade da recuperacdo em
matrizes representativas e a niveis representa-
tivos por, pelo menos, um laboratério indepen-
dente daquele que inicialmente validou o
estudo, podendo este laboratério independente
pertencer a mesma empresa (validagao por labo-
ratdrio independente);

iii) Recuperacdo: a recuperacdo € a percentagem
da quantidade de substancia activa ou metabo-
lito relevante originalmente adicionada a uma
amostra da matriz adequada que ndo contenha
qualquer residuo detectavel do analito;

iv) Limite de determinacéo: o limite de determi-
nacdo (frequentemente designado por limite de
quantificacdo) é definido como a mais baixa con-
centracdo testada para a qual € obtida uma recu-
peracdo média aceitavel (normalmente
70%-110%, com um desvio-padrdo relativo
<20%, de preferéncia; em certos casos justi-
ficados podem ser aceitaveis percentagens de
recuperagdo mais baixas ou mais elevadas, bem
como desvios-padréo 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
definicdo do residuo apresentada em conformidade com
o disposto nos pontos 6.1 e 6.2 da seccdo 6, a fim de
permitir aos Estados membros determinar a conformi-
dade com 0os LMR estabelecidos, bem como determinar
residuos desalojaveis.

A especificidade dos métodos deve permitir a deter-
minacao de todos os componentes incluidos na definigéo
de «residuo», utilizando-se um método adicional de con-
firmacéo, 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 validagéo laboratorial indepen-
dente devem ser comunicados.

O limite de determinagdo, incluindo a recuperacéo
individual e média, deve ser determinado e comunicado.
O desvio-padréao relativo global e o desvio-padréo rela-
tivo para cada nivel de fortificagdo devem ser experi-
mentalmente determinados e comunicados.

4.2.2 — Residuos no solo:

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

A especificidade dos métodos deve permitir a deter-
minac¢do da substancia activa e ou metabolitos relevan-
tes, utilizando-se um método adicional de confirmacéo,
se adequado.

A repetibilidade, a recuperacdo e o limite de deter-
minacdo, incluindo a recuperacéo individual e média,
devem ser determinados e comunicados. O desvio-pa-
dréo relativo global bem como o desvio-padrao relativo
para cada nivel de fortificacdo devem ser experimen-
talmente determinados e comunicados.

O limite de determinacdo proposto ndo deve exceder
uma concentracdo que possa ser perigosa em caso de
exposic¢ao de organismos ndo visados ou devido a efeitos
fitotoxicos. O limite de determinagéo proposto ndo deve
normalmente exceder 0,05 mg/kg.

4.2.3 — Residuos na agua (incluindo agua potavel,
aguas subterraneas e aguas de superficie):

Devem ser apresentados métodos de andlise da agua
para a substéncia activa e ou metabolitos relevantes.

A especificidade dos métodos deve permitir a deter-
minacdo da substancia activa e ou metabolitos relevan-
tes, utilizando-se um método adicional de confirmacdo
se adequado.

A repetibilidade, a recuperacdo e o limite de deter-
minacdo, incluindo a recuperacdo individual e média,
devem ser determinados e comunicados. O desvio-pa-
dréo relativo global bem como o desvio-padréo relativo
para cada nivel de fortificacdo devem ser experimen-
talmente determinados e comunicados.

Para a 4gua potéavel, o limite de determinac¢do pro-
posto ndo deve exceder 0,1 ug/l. Para as aguas de super-
ficie, o limite de determinacéo proposto ndo deve exce-
der uma concentracdo que tenha um impacte conside-
rado ndo aceitdvel para organismos ndo visados, de
acordo com as exigéncias do anexo vi.

4.2.4 — Residuos no ar:

Devem ser apresentados métodos de analise do ar
para a substancia activa e ou metabolitos relevantes for-
mados durante ou pouco tempo depois da aplicacao,
a menos que seja justificada a improbabilidade de ocor-
réncia de exposicdo para operadores, trabalhadores e
terceiras pessoas.

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

A repetibilidade, a recuperagéo e o limite de deter-
minacao, incluindo a recuperacdo individual e média,
devem ser determinados e comunicados. O desvio-pa-
dréo relativo global e o desvio-padréo relativo para cada
nivel de fortificacdo devem ser experimentalmente
determinados e comunicados.

O limite de determinagdo proposto deve ter em conta
valores limite baseados em aspectos de salde ou em
niveis de exposicao relevantes.

4.2.5 — Residuos em fluidos e tecidos corporais:

Sempre que uma substancia activa seja classificada
como toxica ou muito tdxica, devem ser apresentados
métodos de andlise adequados.
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A especificidade dos métodos deve permitir a deter-
minac¢do da substincia activa e ou metabolitos relevan-
tes, utilizando-se um método adicional de confirmacao,
se adequado.

A repetibilidade, a recuperacdo e o limite de deter-
minacdo, incluindo a recuperacéo individual e média,
devem ser determinados e comunicados. O desvio-pa-
dréo relativo global e o desvio-padréo relativo para cada
nivel de fortificacdo devem ser experimentalmente
determinados e comunicados.

5 — Estudos toxicoldgicos e de metabolismo:

Introducéo:

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as
relativas a uma ou mais preparagdes que contenham
a substancia activa, devem ser suficientes para permitir
uma avaliagdo dos riscos, para o homem, associados
a manipulacdo e utilizagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos que contenham a substancia activa, bem como dos
resultantes dos residuos que permanegam nos alimentos
e na agua. Além disso, as informacdes fornecidas devem
ser suficientes para:

— Permitir uma decisdo quanto a incluséo ou ndo
de uma substancia activa na Lista Positiva
Comunitaria;

— Especificar as condi¢des adequadas ou restri¢cdes
a associar a uma eventual incluséo na Lista Posi-
tiva Comunitéria;

— Classificar a substancia activa relativamente aos
riscos;

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

— Estabelecer o ou os niveis aceitaveis de exposi¢cdo
do operador (NAEO);

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

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

— Permitir a avalia¢do da natureza e extensdo dos
riscos para o0 homem, 0s animais (espécies nor-
malmente alimentadas e criadas ou consumidas
pelo homem) e outras espécies ndo visadas de
vertebrados.

ii) E necessario investigar e relatar todos os efeitos
potencialmente nocivos detectados no decurso dos estu-
dos toxicoldgicos de rotina (incluindo efeitos em 6rgdos
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 (NSEAO) e avaliar aimpor-
tancia desses efeitos. Todos os dados biologicos dispo-
niveis e as informagdes relevantes para a avaliagdo do
perfil toxicolégico da substéncia activa devem ser
comunicados.

iii) Atendendo a influéncia que as impurezas podem
ter no comportamento toxicoldgico, é 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 espe-
cificagdo da substancia activa utilizada nos ensaios deve
ser amesma daquela a utilizar no fabrico de preparac6es
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 producéo, 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 € essen-
cialmente o mesmo. Em caso de divida, devem ser apre-
sentados os estudos complementares adequados que
permitam decidir quanto a eventual necessidade de
repeticdo dos estudos.

v) No caso de estudos em que a administracdo se
prolongue por um certo periodo, deve ser utilizado de
preferéncia um Unico lote de substancia activa, se a esta-
bilidade 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 administragao se processe através da ali-
mentacdo, 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 transformacéo 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 111) contenha uma substancia dife-
rente da substancia activa e que néo esteja identificada
como um metabolito nos mamiferos, serd necessario
efectuar estudos de toxicidade relativos a esses cons-
tituintes do residuo final, excepto se for possivel demons-
trar que a exposi¢do do consumidor ou do trabalhador
a essas substancias ndo constitui um risco significativo
para a saude. Os estudos toxicocinéticos e de meta-
bolismo relativos aos metabolitos e produtos de degra-
dacéo s6 devem ser realizados se néo for possivel avaliar
a toxicidade do metabolito através dos resultados ja dis-
poniveis, respeitantes & substancia activa.

viii) A via de administracdo da substancia testada
depende das principais vias de exposi¢do. Quando a
exposicao se verifique principalmente através da fase
gasosa, pode ser conveniente realizar estudos de ina-
lacdo em vez de estudos orais.

5.1 — Estudos relativos a absor¢édo, distribuigdo,
excrecdo e metabolismo, em mamiferos:

Neste dominio, podem ser necessarios apenas dados
muito limitados, indicados a seguir, e relativos a uma
Unica espécie experimental (normalmente o rato). Estes
dados podem dar indica¢des Uteis para o delineamento
e interpretacdo de ensaios de toxicidade posteriores. No
entanto, é necessario ndo esquecer que a informacao
relativa a diferencas entre espécies pode ser fundamen-
tal quando se efectua a extrapolagdo para o homem
de dados obtidos com animais e que as informacdes
relativas a penetracdo percutanea, absorcao, distribui-
¢do, excrecdo e metabolismo podem ser Uteis na ava-
liacdo dos riscos para o operador. E impossivel espe-
cificar pormenorizadamente os dados a exigir em todos
os dominios, ja que as necessidades exactas dependeréo
dos resultados obtidos para cada substincia ensaiada.
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Obijectivo do ensaio:
Os ensaios devem fornecer dados suficientes para
permitir:

— Uma avaliacdo da taxa e extensdo da absorcéo;

— A distribuico nos tecidos e a taxa e extensédo
da excrecdo da substancia ensaiada e dos meta-
bolitos pertinentes;

— A identificacdo dos metabolitos e do esquema
de metabolismo.

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

Circunstancias em que é exigido:

Deve ser realizado um estudo toxicocinético de admi-
nistragdo Unica em ratos (via oral) com pelo menos duas
doses diferentes e um estudo toxicocinético de admi-
nistracdo 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).

Meétodo de ensaio:

Parte B, toxicocinética, Directiva n.° 88/302/CEE, da
Comissdo, 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 exposi¢do Unica a substancia
activa, e para determinar ou indicar, em particular:

— A toxicidade da substancia activa;

— A evolucdo e caracteristicas dos efeitos, com
informacBes pormenorizadas quanto as altera-
¢Bes de comportamento e eventuais alteragdes
patolégicas macroscépicas observadas no exame
post mortem;

— Sempre que possivel, mecanismo de acg¢do
toxica; e

— Risco relativo associado as diferentes vias de
exposicao.

Embora deva ser dada atencdo a avaliagcdo dos niveis
de toxicidade registados, a informacao obtida deve tam-
bém permitir a classificagdo da substancia activa nos
termos do Decreto-Lei n.° 82/95, de 22 de Abril. As
informacdes recolhidas durante os ensaios de toxicidade
aguda tém um interesse particular para a avaliacdo dos
riscos provaveis em caso de acidente.

5.2.1- Oral:

Circunstancias em que é exigido:

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

Meétodo de ensaio:

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com
a classificacdo, 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 — Cuténea:

Circunstancias em que é exigido:

A toxicidade aguda da substancia activa por via cuta-
nea deve sempre constar do relatério.

Meétodo 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 — Inalacéo:

Circunstancias em que é exigido:

A toxicidade por inalagdo da substancia activa deve
constar do relatério nos casos em que a substancia activa:

— Seja um gas ou um gaés liquefeito;

— Seja destinada a ser utilizada como fumigante;

— Seja destinada a ser incluida numa preparacdo
fumigante, para aplicacdo em aerossol ou por
vaporizacéo;

— Seja destinada a ser aplicada com nebulizadores;

— Tenha uma presséo de vapor superior a 1102 Pa
e seja destinada a ser incluida em preparagdes
a utilizar em espacos fechados, tais como arma-
zéns ou estufas;

— Seja destinada a ser utilizada na formulagdo de
pés com uma proporcdo significativa de parti-
culas de didametro <50 um (> 1% em peso); ou

— Sejadestinada a ser incluida em preparagdes cuja
aplicacdo dé origem a uma proporgéo signifi-
cativa de particulas ou goticulas de diametro
<50 um (> 1% em peso).

Meétodo de ensaio:

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

5.2.4 — Irritacdo cutanea:

Obijectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que é 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 efei-
tos graves para a pele, ou nos casos em que possam
ser excluidos quaisquer efeitos.

Meétodo de ensaio:

O ensaio de irritacdo 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:

Obijectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que é exigido:

Os ensaios de irritacdo ocular devem ser sempre rea-
lizados, excepto nos casos em que, nos termos do método
de ensaio, sejam previsiveis efeitos oculares graves.

Meétodo de ensaio:

A irritacio ocular aguda deve ser determinada em con-
formidade com o método B5 da Portaria n.° 732-A/96,
de 11 de Dezembro.

5.2.6 — Sensibiliza¢do cuténea:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a fornecer informacdes suficientes
para avaliar a capacidade da substancia activa de pro-
vocar reaccdes de sensibilizacdo da pele.

Circunstancias em que é exigido:

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

Meétodo de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em conformidade com
0 método B6 da Directiva n.° 96/54/CE, da Comisséo,
de 30 de Setembro.
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5.3 — Toxicidade a curto prazo:

Os estudos de toxicidade a curto prazo devem ser
delineados de forma a fornecer informacgfes quanto a
guantidade de substancia activa que pode ser tolerada
sem efeitos tdxicos, nas condi¢des do ensaio. Estes estu-
dos fornecem informacg8es Uteis sobre os riscos para
aqueles que manipulam e utilizam prepara¢6es que con-
tém a substéncia activa. Os estudos a curto prazo pro-
porcionam, nomeadamente, indica¢Bes essenciais
qguanto a eventuais ac¢des cumulativas da substancia
activa e quanto aos riscos para os trabalhadores sus-
ceptiveis de uma exposicdo intensiva. Além disso, as
informacdes fornecidas pelos estudos a curto prazo séo
Uteis para o delineamento dos estudos de toxicidade
crénica.

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

— A relacdo entre a dose e os efeitos adversos;
A toxicidade da substancia activa, incluindo, sem-
pre que possivel, 0o NSEAO;

— Os orgaos alvo, se for caso disso;

— A evolugdo no tempo e as caracteristicas de enve-
nenamento, com informacgfes completas quanto
as alteragdes de comportamento e a eventuais
alteracGes patologicas detectadas no exame post
mortem;

— Efeitos toxicos especificos e alteragdes patolo-
gicas produzidas;

— Quando for relevante, a persisténcia e irrever-
sibilidade de determinados efeitos toxicos obser-
vados apos interrup¢ao da administracéo;

— Sempre que possivel, o0 mecanismo da ac¢do
toxica; e

— O risco relativo decorrente das diversas vias de
exposicao.

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

Circunstancias em que é exigido:

Os estudos a curto prazo (28 dias), embora nao obri-
gatorios, podem ser (teis para a determinacao do inter-
valo de concentracdo a ensaiar. Se forem realizados,
os estudos devem constar do relatério, uma vez que
os resultados podem ser particularmente importantes
para a identificacdo de respostas adaptativas, nem sem-
pre detectaveis em estudos de toxicidade crénica.

Meétodo de ensaio:

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

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

Circunstancias em que é exigido:

A toxicidade a curto prazo (90 dias) da substancia
activa por via oral, quer no rato, quer no cédo, deve
constar sempre do relatério. Sempre que se verifique
que a sensibilidade do céo é significativamente maior
e que seja provavel que esta informagdo possa ser (til
na extrapolacédo dos resultados obtidos para 0 homem,
deve ser realizado um estudo de toxicidade de 12 meses
com cdes, devendo 0s respectivos resultados constar do
relatorio.

Meétodo de ensaio:

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

5.3.3 — Outras vias:

Circunstancias em que séo exigidas:

Para a avaliacdo da exposicdo do operador podem
ser necessarios estudos adicionais de absorcao cutanea.

Para as substancias volateis (pressdo de vapor > 10 Pa),
€ necessario um parecer especializado para decidir se
os estudos a curto prazo devem ser realizados com expo-
sicdo oral ou por inalagao.

Meétodo de ensaio:

— Estudo de 28 dias, exposicdo cuténea: Portaria
n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro (método B9);

— Estudo de 90 dias, exposicdo cutinea: parte B
da Directiva n.° 88/302/CEE, da Comissdo, de
30 de Maio (estudo de toxicidade cutanea
subcrénica);

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

— Estudo de 90 dias, por inalacéo: parte B da Direc-
tiva n.° 88/302/CEE, da Comisséo, de 30 de Maio
(estudo de toxicidade subcrdnica por inalagéo).

5.4 — Teste de genotoxicidade:
Obijectivo do ensaio:
Estes estudos sdo importantes para:

— A previsdo do potencial genotoxico;

— A identifica¢do precoce de substancias canceri-
genas genotoxicas;

— O esclarecimento do mecanismo de acc¢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 orien-
tacdo geral. E importante manter uma atitude flexivel,
dependendo a escolha dos ensaios a realizar em cada
etapa da interpretacdo dos resultados obtidos na etapa
anterior.

5.4.1 — Estudos in vitro:

Circunstancias em que sdo exigidos:

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

Meétodos de ensaio:

S&0 aceites 0s seguintes testes:

— Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro ( mé-
todo B14, teste de mutacdo reversa em Salmo-
nella typhimurium);

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

— Parte B da Directiva n.° 88/302/CEE, da Comis-
sdo, de 30 de Maio (teste de mutacdo génica
em células de mamiferos in vitro).

5.4.2 — Estudos in vivo em células somaéticas:

Circunstancias em que sdo exigidos:

Se todos os resultados dos estudos in vitro forem nega-
tivos, os estudos a realizar posteriormente terdo de ser
feitos tendo em considera¢do outra informacdo rele-
vante disponivel (incluindo dados de toxicocinética, toxi-
codinamica e fisico-quimicos e dados relativos a subs-
tancias anélogas). Os estudos podem ser in vivo ou in
vitro, utilizando um sistema diferente de metabolizacéo
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 éssea de roedores ou
teste do micronucleo em roedores).
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Quando qualquer dos dois testes de mutagédo génica
in vitro for positivo, deve efectuar-se um teste in vivo
para deteccdo de sintese ndo programada de ADN, ou
um teste das malhas (spot-test) no ratinho.

Método de ensaio:

S&0 aceites 0s 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 Comis-
sdo, de 30 de Maio [teste das malhas (spot-test)
no ratinho];

— Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro
(método B11, teste citogenético in vivo em
medula 6ssea de mamiferos, analise cromos-
sémica).

5.4.3 — Estudos in vivo em células germinativas:

Circunstancias em que sdo exigidos:

Se o resultado de qualquer dos ensaios in vivo efec-
tuados em células sométicas for positivo, pode justifi-
car-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 consideracdo informac6es relativas a toxicocinética,
utilizacdo e exposicdo previsivel. Os testes, para serem
adequados, devem incluir a andlise de interaccdo com
0 ADN (tal como o ensaio de dominéncia letal), estudar
possiveis efeitos hereditarios e, eventualmente, proceder
a uma avaliacdo gquantitativa desses efeitos. Dada a sua
grande complexidade, estes estudos quantitativos so
serdo realizados quando existir uma forte justificacao.

5.5 — Toxicidade a longo prazo e carcinogenia:

Obijectivo do ensaio:

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

— ldentificar os efeitos adversos resultantes da
exposicao a substancia activa;

— Identificar os 6rgdos alvo, caso existam;

— Determinar a rela¢do dose-resposta;

— Identificar alteracdes nos sinais toxicos e mani-
festacBes observadas; e

— Determinar o NSEAO.

Da mesma forma, os estudos de carcinogenia devem,
juntamente com outras informacfes pertinentes sobre
a substéncia activa, ser suficientes para permitir a ava-
liagdo dos riscos para o homem em resultado de uma
exposicao repetida & substéncia activa, nomeadamente:

— Identificar os efeitos carcinogénicos resultantes
da exposi¢do a substancia activa;

— Determinar a especificidade, ao nivel da espécie
e ao nivel dos 6rgdos, dos tumores induzidos;

— Determinar a relacdo dose-resposta; e

— Para os agentes cancerigenos nao genotoxicos,
identificar a dose maxima que ndo induz qual-
quer efeito adverso (dose limiar).

Circunstancias em que é exigido:

A toxicidade e o caracter cancerigeno a longo prazo
devem ser determinados para todas as substancias acti-
vas. Caso, em circunstancias excepcionais, seja afirmado
que tais testes sd@o desnecessarios, essa afirmacao deve

ser devidamente fundamentada, nomeadamente com
dados de toxicocinética que demonstrem que a substan-
cia activa ndo é absorvida no intestino, nem através da
pele ou do sistema pulmonar.

Condicdes 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
substéncia activa em ratinhos.

Quando for sugerido um mecanismo de carcinogenia
ndo genotdxico, esta sugestdo deve ser bem fundamen-
tada e corroborada pelos dados experimentais pertinen-
tes, incluindo os necessarios para elucidar o possivel
mecanismo interveniente.

Embora os pontos de referéncia a utilizar para a deter-
minacdo da resposta ao tratamento devam ser resul-
tantes de um controlo concomitante, os dados de con-
trolos historicos podem ser Uteis para a interpretacdo
de determinados estudos de carcinogenia. Caso sejam
apresentados, os dados de controlos histéricos devem
referir-se a estudos contemporéneos realizados com a
mesma espécie e estirpe, mantida em condicdes seme-
lhantes. As informacBes a fornecer no que se refere
aos dados de controlos historicos devem incluir:

— A identificacdo da espécie e da estirpe, 0 nome
do fornecedor e a identificacdo especifica do
estabelecimento, caso o fornecedor tenha mais
de uma localizagéo geografica;

— O nome do laboratorio e datas de realizagdo do
estudo;

— A descricdo das condigdes gerais em que 0s ani-
mais foram mantidos, incluindo o tipo ou marca
dos alimentos e, sempre que possivel, a quan-
tidade consumida;

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

— A descri¢édo do padrdo de mortalidade observado
no grupo de controlo, durante o estudo ou no
seu termo, e outras observac8es pertinentes (por
exemplo, doengas, infec¢des);

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

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

As doses a testar, incluindo a mais elevada, devem
ser seleccionadas com base nos resultados dos testes
de curta duragdo, bem como nos dados referentes ao
metabolismo e a toxicocinética, sempre que estes este-
jam disponiveis aquando da planificacdo dos estudos
em questdo. A dose maxima 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 substancial-
mente o tempo de vida normal devido a efeitos dife-
rentes dos tumores. Se for efectuado um estudo sepa-
rado de toxicidade a longo prazo, a dose méaxima deve
provocar sinais inequivocos de toxicidade, sem provocar
uma letalidade excessiva. Doses mais elevadas, causando
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toxicidade excessiva, ndo sdo consideradas relevantes
para as avaliacdes previstas.

A incidéncia de tumores benignos e malignos néo
deve ser considerada em conjunto, nem na colheita de
dados, nem na elaboracédo dos relatdrios, a ndo ser que
existam provas inequivocas de que os tumores benignos
se tornam malignos com o tempo. Da mesma forma,
tumores distintos e ndo associados, quer benignos, quer
malignos, que ocorram no mesmo 6rgdo, ndo devem
ser considerados em conjunto no relatério. Para evitar
equivocos, deve ser utilizada na classificagdo e registo
dos tumores a terminologia da American Society of Toxi-
cologic Pathologists (in Standardized System of Nomen-
clature 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 bioldgico, seleccionado
para exame histopatoldgico, material susceptivel de for-
necer informaces adicionais sobre les@es identificadas
durante o exame macroscopico. Sempre que estejam
disponiveis e possam ser Uteis para elucidar o mecanismo
de acc¢do, devem ser utilizadas e constar do relatério
técnicas histoldgicas especiais (de coloragdo), técnicas
histoquimicas e observacfes ao microscopio electrénico.

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 Comisséo, de 30 de Maio
(teste de toxicidade crénica, teste de carcinogénese ou
teste combinado de toxicidade cronica/carcinogénese).

5.6 — Toxicidade para a reproducao:

Os efeitos adversos no que diz respeito a reproducéo
dividem-se em duas categorias principais:

— Distarbios da fertilidade masculina ou femi-
nina; e

— RepercussGes no desenvolvimento normal da
descendéncia (toxicidade para o desenvolvi-
mento).

Devem ser estudados e mencionados no relatério 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 séo desnecessarios, essa afir-
macao deve ser devidamente fundamentada.

Embora os pontos de referéncia a utilizar na deter-
minagdo da resposta ao tratamento devam ser resul-
tantes de um controlo concomitante, os dados de con-
trolos 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 espé-
cie e estirpe, mantida em condi¢des semelhantes. As
informac@es a fornecer no que se refere aos dados de
controlos historicos devem incluir:

— A identificacdo da espécie e da estirpe, o0 nome
do fornecedor e a identificagdo especifica do
estabelecimento, caso o fornecedor tenha mais
de uma localizagéo geogréfica;

— O nome do laboratério e datas de realizagdo do
estudo;

— A descri¢do das condigdes gerais em que 0s ani-
mais foram mantidos, incluindo o tipo ou marca
dos alimentos e, sempre que possivel, a quan-
tidade consumida;

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

— A descri¢do do padrdo de mortalidade observado
no grupo de controlo, durante o estudo ou no
seu termo, e outras observagdes pertinentes (por
exemplo, doencas, infeccdes); e

— O nome do laboratério e dos investigadores
encarregados do exame e responsaveis pela
colheita e interpretacdo dos dados toxicolégicos
do estudo.

5.6.1 — Estudos multigeracdes:

Obijectivos do ensaio:

Os estudos incluidos no relatério devem, juntamente
com outras informacdes relevantes sobre a substancia
activa, ser suficientes para permitir a identificacdo dos
efeitos, no que se refere a reproducdo, decorrentes de
uma exposicdo repetida a substincia activa, nomea-
damente:

— lIdentificar os efeitos directos e indirectos da
exposicdo a substancia activa na reproducao;

— lIdentificar um eventual aumento dos efeitos toxi-
cos gerais (observado durante os testes de toxi-
cidade croénica e a curto prazo);

— Determinar a relacdo dose-resposta;

— Identificar alteracdes nos sinais toxicos e mani-
festacOes observadas; e

— Determinar o NSEAO.

Circunstancias em que é exigido:

O relatério deve sempre incluir um estudo de toxi-
cidade para a reproducdo em ratos pelo menos em duas
geracoes.

Meétodo 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 reproducéo
de duas gera¢des. Além disso, o relatério deve men-
cionar o peso dos 6rgéos reprodutivos.

Estudos complementares:

Quando for necessario para uma melhor interpre-
tacdo dos efeitos ao nivel da reproducdo, e caso nao
estejam ainda disponiveis tais informacdes, podera ser
atil 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
ndo tratadas e vice-versa;

— Influéncia na espermatogénese;

— Influéncia na oogénese;

— Motilidade, mobilidade e morfologia dos esper-
matozoides; e

— Estudo da actividade hormonal.

5.6.2 — Estudos de toxicidade para o desenvolvi-
mento:

Obijectivos dos ensaios:

Os estudos a incluir no relatério devem, juntamente
com outras informagdes pertinentes sobre a substancia
activa, ser suficientes para permitir a avaliacdo dos efei-
tos de uma exposicdo repetida a substancia activa no
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desenvolvimento embrionario e fetal, nomeadamente
para:

— ldentificar os efeitos directos e indirectos da
exposicdo a substéncia activa no desenvolvi-
mento embrionario e fetal;

— Identificar uma eventual toxicidade materna;

— Determinar a relacdo entre as respostas obser-
vadas e a dose, tanto nas fémeas progenitoras,
como na descendéncia;

— ldentificar alteragdes dos sinais toxicos e mani-
festacBes observadas; e

— Determinar o NSEAO.

Além disso, os ensaios fornecerdo informacdes adi-
cionais sobre um eventual aumento dos efeitos téxicos
gerais nas fémeas gravidas.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Estes testes devem ser sempre realizados.

Condicbes do ensaio:

Os testes de toxicidade para o desenvolvimento devem
ser efectuados em ratos e em coelhos, por via oral. As
malformacdes e as variacbes devem ser registadas sepa-
radamente. O relatério deve incluir um glossario de ter-
minologia e especificar os principios de diagnostico de
todas as malformacdes e variagoes.

Meétodo 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 ndo
roedores.

5.7 — Estudos de neurotoxicidade retardada:

Obijectivos do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para deter-
minar se uma exposi¢io aguda a substancia activa pode
provocar neurotoxicidade retardada.

Circunstancias em que sdo exigidos:

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

Meétodo de ensaio:

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

5.8 — Outros estudos toxicoldgicos:

5.8.1 — Estudos de toxicidade dos metabolitos refe-
ridos na alinea vii) da introducéo:

Os estudos complementares relativos a substéncias
diferentes da substancia activa ndo sdo 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 obser-
vados. Estes estudos podem incluir:

Estudos de absorcdo, distribuicdo, excrecdo e
metabolismo;

Estudos do potencial neurotoxico;

Estudos do potencial imunotoéxico;

Estudos com outras vias de administragao.

A necessidade de estudos complementares deve ser
determinada caso a caso, tomando em consideracdo 0s

resultados dos estudos toxicolégicos e de metabolismo
ja efectuados e as vias mais importantes de exposi¢éo.

Os estudos exigidos devem ser delineados individual-
mente, atendendo aos parametros especificos a inves-
tigar 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 proteccdo dos trabalhadores contra os riscos
ligados & exposicdo a agentes quimicos, fisicos e bio-
l6gicos durante o trabalho, devem ser apresentados os
dados praticos e informac8es 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 far-
macol6gicos com animais nos dominios da pesquisa de
antidotos e da seguranca. Quando for apropriado,
devem ser aprofundados e incluidos no relatério dados
quanto a eficiéncia de antagonistas potenciais.

Os dados e informages pertinentes no que se refere
aos efeitos da exposi¢do no ser humano, sempre que
estejam disponiveis e possuam a qualidade necesséria,
sdo particularmente importantes para confirmacdo da
validade das extrapolac¢des efectuadas e das conclusées
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 exposi¢do acidental ou por motivos profissionais.

5.9.1 — Vigilancia médica do pessoal das instala¢cdes
fabris:

Devem ser apresentados os relatérios dos programas
de vigilancia existentes no &mbito da medicina do tra-
balho e relativos a exposi¢do & substéncia activa e a
outros produtos quimicos, devendo ser acompanhados
de informagBes pormenorizadas quanto ao delinea-
mento do programa. Estes relatdrios devem, sempre que
possivel, incluir dados relativos ao mecanismo de acgéo
da substincia activa. Os relatérios devem incluir os
dados disponiveis relativos a pessoas expostas a subs-
tancia activa nas fabricas ou aquando de aplicac6es (por
exemplo, em ensaios de eficacia).

Devem ser fornecidas as informagdes disponiveis
quanto a sensibilizagdo, incluindo respostas alérgicas de
trabalhadores e outros individuos expostos a substancia
activa e, se for caso disso, informag6es quanto & inci-
déncia de hipersensibilidade. Devem ser indicados a fre-
quéncia, o nivel e a duracdo da exposi¢do, 0s sintomas
observados e outras informacgdes clinicas pertinentes.

5.9.2 — Observacdo directa, por exemplo casos cli-
nicos e casos de envenenamento:

Devem ser apresentados, juntamente com os rela-
torios de eventuais estudos de acompanhamento, os rela-
térios relativos a casos clinicos e de envenenamento,
desde que tenham sido publicados em revistas técnicas
ou em relatorios oficiais. Esses relatérios devem incluir
a descricdo completa da natureza, intensidade e duragdo
da exposicao, bem como os sintomas clinicos observados,
as medidas de primeiros socorros e terapéuticas apli-
cadas e as medicOes e observacdes efectuadas. Os resu-
mos ndo séo aceites.

Sempre que devidamente suportada por informacdes
suficientemente pormenorizadas, a documentacéo refe-
rida pode ser particularmente importante para confir-
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macao da validade de extrapolacdo ao homem dos dados
obtidos com animais e para identificacdo de efeitos
adversos inesperados, especificos ao homem.

5.9.3 — Observagdes relativas a exposi¢do da popu-
lacdo em geral e, se for adequado, estudos epide-
miolGgicos:

Os estudos epidemioldgicos disponiveis sdo particu-
larmente importantes e devem ser apresentados, desde
que sejam acompanhados de informacdes relativas a
intensidade e dura¢do da exposicdo e tenham sido rea-
lizados em conformidade com normas reconhecidas.

5.9.4 — Diagnéstico de envenenamento (determina-
cdo da substancia activa, metabolitos), sintomas espe-
cificos de envenenamento, testes clinicos:

Deve ser apresentada uma descricdo pormenorizada
dos sinais clinicos e dos sintomas de envenenamento,
incluindo sinais e sintomas precoces, e uma descri¢édo
pormenorizada dos testes clinicos que possam ser uti-
lizados no diagndstico, caso existam; devem também ser
incluidas informag¢des completas quanto aos intervalos
de tempo relevantes para a ingestdo, exposicao cutanea
ou inalacdo 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 sus-
peito) e em caso de contacto com os olhos.

Deve ser feita uma descricdo completa dos regimes
terapéuticos a utilizar no caso de intoxicacéo ou de con-
tacto com os olhos, incluindo, se possivel, o uso de anti-
dotos. Devem ser fornecidas informacgdes, quer com base
na experiéncia pratica, sempre que existam e que este-
jam disponiveis, quer baseadas em fundamentos teé-
ricos, relativas a eficicia de eventuais regimes de tra-
tamento alternativos. Devem ser descritas as contra-in-
dicacdes associadas a regimes especificos, particular-
mente os relacionados com insuficiéncias e doencas
crénicas.

5.9.6 — Efeitos previsiveis de envenenamento:

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

— Do tipo, intensidade e duracdo da exposicdo, ou
da ingestdo; e

— De diferentes intervalos de tempo entre a expo-
sicdo ou a ingestdo e o inicio do tratamento.

5.10 — Resumo da toxicidade em mamiferos e ava-
liacdo global:

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados
e informag6es fornecidos nos termos dos pontos 5.1 a
5.9, incluindo uma avaliacdo pormenorizada e critica
desses dados, atendendo aos critérios e normas rele-
vantes de avaliacdo e decisdo, em especial no que se
refere aos riscos reais ou potenciais para 0 homem e
0s animais, e 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 utilizacdo dos dados apresentados na avaliacdo do
perfil toxicolégico da substéncia activa produzida a
escala industrial.

Com base numa avaliacdo dos dados de base e nos
critérios e normas pertinentes de decisdo, os NSEAO

propostos para cada um dos estudos devem ser jus-
tificados.

Com base nestes dados, devem ser apresentadas pro-
postas cientificamente fundamentadas para o estabele-
cimento da IDA e do(s) NAEO para a substancia activa.

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

Introducéo:

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as res-
peitantes a uma ou mais preparagdes que contenham
a substancia activa, devem ser suficientes para permitir
efectuar uma avaliagdo do risco para o ser humano,
resultante de residuos da substéancia activa e metabolitos
e produtos da degradacéo e reac¢do relevantes, que per-
manecam nos alimentos para consumo humano. Além
disso, as informagdes fornecidas devem ser suficientes
para:

— Permitir decidir se a substéncia activa pode ou
nao ser incluida no anexo I;

— Especificar restricdes ou condi¢fes adequadas a
associar a qualquer inclusdo no anexo 1.

ii) Deve ser fornecida uma descricdo pormenorizada
(especificacdo) do material utilizado, conforme previsto
no ponto 1.11 da parte A do anexo 1.

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

iv) Sempre que necessario, os dados devem ser ana-
lisados utilizando métodos estatisticos adequados.

A analise 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 vola-
teis ou labeis, ndo sdo normalmente exigidos dados rela-
tivos 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 apds a colheita.

Estes estudos devem ser realizados com substratos
representativos, efectuados, de preferéncia, com subs-
tdncias ndo marcadas radioactivamente, em amostras
de plantas ou animais tratados que contenham residuos.
Caso tal ndo seja possivel, devem ser constituidas ali-
quotas de amostras de controlo previamente preparadas,
que serdo adicionadas de uma quantidade conhecida
de substancia quimica, antes de serem armazenadas em
condi¢Bes normais de armazenagem.

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

Devem ser apresentadas informacdes pormenorizadas
quanto a preparacdo da amostra e condicBes de arma-
zenagem (temperatura e duragao) das amostras e extrac-
tos. Serdo também exigidos dados relativos a estabi-
lidade 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, apos a extracgao.
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6.1 — Metabolismo, distribuicéo e expressdo de resi-
duos 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, ap6s o tratamento proposto;

— Identificar os principais constituintes do residuo
terminal total;

— Indicar a distribuicdo 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 sdo exigidos:

Estes estudos devem ser sempre realizados, excepto
Nnos casos em que possa ser demonstrado que ndo per-
manecerdo residuos nas plantas/produtos vegetais a uti-
lizar como alimentos para consumo humano ou de
animais.

Condicdes 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
utilizacBes 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
é improvéavel a ocorréncia de um metabolismo diferente.
Neste contexto, as culturas devem ser classificadas numa
das seguintes cinco categorias: raizes, bolbos ou tubér-
culos, 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 indiqguem que
avia de degradacgdo é semelhante em todas elas, é 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 consideracéo as diferentes propriedades da subs-
tancia activa e o método de aplicagado previsto.

Deve ser apresentada uma avaliacdo dos resultados
de diferentes estudos relativos ao local e via de absor¢éo
(por exemplo, através das folhas ou raizes) e a distri-
buicéo de residuos nas diversas partes da planta aquando
da colheita (com especial énfase nas partes comestiveis
para 0 homem ou animais). Se a substancia activa ou
0s metabolitos relevantes ndo forem absorvidos pela
planta, este facto deve ser explicado. As informacdes
relativas ao modo de accdo e as propriedades fisico-
-quimicas da substancia activa podem ser Uteis na ava-
liacdo dos dados do ensaio.

6.2 — Metabolismo, distribuicdo e expressédo de resi-
duos nos animais domesticos:

Obijectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se a:

— Identificar os principais constituintes do residuo
terminal total em produtos comestiveis de ori-
gem animal,

— Quantificar a taxa de degradacéo e de excre¢do
do residuo total em determinados produtos (leite
ou ovos) e excre¢des de origem animal,

— Indicar a distribuicdo dos residuos nos produtos
comestiveis de origem animal relevantes;

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

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

— Determinar a definicdo e forma de expressdo
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 fitofarma-
céutico possa provocar a presenca 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 acumulagéo da substéncia activa).
Sempre que se verifique existirem diferencas significa-
tivas entre o metabolismo no rato e nos ruminantes,
deve ser realizado um estudo em suinos, excepto nos
casos em que a ingestdo prevista nos suinos ndo seja
significativa.

6.3 — Ensaios de residuos:

Obijectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se a:

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

— Determinar, quando adequado, a taxa de degra-
dacdo do deposito inicial do produto fitofar-
macéutico.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Estes estudos devem ser realizados sempre que o pro-
duto fitofarmacéutico se destine a ser aplicado em plan-
tas/produtos vegetais utilizados na alimentacdo humana
ou animal, ou sempre que 0s respectivos residuos no
solo ou outros substratos possam ser absorvidos pelas
referidas plantas, excepto quando seja possivel fazer uma
extrapolacdo a partir de dados adequados relativos a
outra cultura.

Os dados obtidos nos estudos de residuos dever&o
ser apresentados no processo do anexo 11 Nos seguintes
€asos:

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

— Para substancias activas que ainda ndo tenham
sido colocadas no mercado comunitario em 25
de Julho de 1993, para as utiliza¢des de produtos
fitofarmacéuticos cuja autorizacdo tenha sido
solicitada no momento da apresentacédo do pro-
cesso para a inclusdo da substancia activa no
anexo I.

Condicdes de ensaio:

Os ensaios de residuos devem corresponder as BPA
criticas propostas. As condicGes de ensaio devem ter
em conta a situacdo mais desfavoravel (por exemplo,
ndmero maximo de aplicagdes proposto, utilizagdo das
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quantidades méaximas previstas, intervalos de seguranca
mais pequenos, periodos de retencdo e periodos de
armazenamento minimos), mas que seja representativa
das condicBes reais de utilizagdo da substéncia activa.

Devem ser obtidos e apresentados dados suficientes
para confirmar que as caracteristicas das regides onde
0s 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 climéa-
ticas existentes entre as zonas de producao, as diferengas
entre os métodos de producédo utilizados (por exemplo,
utilizagdo no campo ou em estufa), épocas de producao,
tipo de formulagéo, etc.

Em geral, para um conjunto de condi¢6es compa-
raveis, 0s ensaios devem ser realizados durante pelo
menos duas épocas de producdo. As excepcdes devem
ser devidamente fundamentadas.

O ndmero exacto de ensaios necessario é 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 pro-
ducéo, por exemplo no que diz respeito ao clima, aos
métodos e as épocas de produgdo, etc., sera exigido
apenas um numero minimo de dados. Caso todas as
restantes varidveis (clima, etc.) sejam comparaveis, €
necessario um ndmero minimo de oito ensaios repre-
sentativos da regido de producdo (Norte da Europa/Sul
da Europa) proposta para as culturas principais. Para
culturas secundarias, serdo normalmente exigidos quatro
ensaios representativos da regido de producéo proposta.

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

Relativamente aos tratamentos pés-colheita, € exi-
gido, em principio, um minimo de quatro ensaios, rea-
lizados de preferéncia em diferentes locais e com dife-
rentes cultivares. Deve ser realizado um conjunto de
ensaios para cada método de aplicacao e tipo de arma-
zenamento, excepto nos casos em que se possa iden-
tificar claramente a situacdo mais desfavoravel sob o
ponto de vista de residuos.

O numero de estudos a realizar por época de pro-
ducdo pode ser reduzido caso possa ser demonstrado
que o nivel de residuos nas plantas/produtos vegetais
serd inferior ao limite de determinacao.

Sempre que uma parte comestivel da cultura esteja
presente em quantidades significativas no momento da
aplicacdo, os relatérios de metade dos estudos de resi-
duos devem incluir dados que ilustrem o efeito do tempo
no nivel de residuos presente (estudos que permitam
estabelecer curvas de degradacdo de residuos), excepto
se se puder justificar que a parte comestivel ndo é afec-
tada pela aplica¢do do produto fitofarmacéutico nas con-
dicBes de utilizacdo propostas.

6.4 — Estudos de ingestdo em animais domésticos:

Obijectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se a determinar o residuo em
produtos de origem animal resultantes dos residuos exis-
tentes nas ra¢des ou forragens.

Circunstancias em que sao exigidos:

Os estudos de ingest&o s seréo exigidos:

— Quando estiver presente uma quantidade signi-
ficativa de residuos (superior ou igual a 0,1 mg/kg
da dieta total, tal como é administrada, salvo

em casos em que ha acumulagdo da substancia
activa) nas plantas ou partes de plantas de que
0s animais se alimentam; e

— Quando os estudos de metabolismo indicarem
que podem estar presentes quantidades signi-
ficativas de residuo (0,01 mg/kg ou limite de deter-
minacgdo, caso este seja superior a 0,01 mg/kg)
em qualquer tecido animal comestivel, tendo em
conta os niveis de residuos nos produtos sus-
ceptiveis de serem utilizados na alimentacao dos
animais.

Quando pertinente, devem ser apresentados estudos
de alimentacao distintos para os ruminantes em lactagéo
e ou para as aves de capoeira em periodo de postura.
Sempre que se verifique, com base nos estudos de meta-
bolismo apresentados em conformidade com as dispo-
sicdes do ponto 6.2, que existem diferencas significativas
de metabolismo entre 0 porco e 0s ruminantes, deve
ser também realizado um estudo de ingestdo em porcos,
salvo nos casos em que o nivel previsto de ingestao
naquela espécie nao seja significativo.

Condicdes de ensaio:

Em geral, os alimentos sdo administrados em trés
doses (o nivel previsto de residuo, 3 a 5 vezes e 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 consideracdo
0S US0S para 0s quais a substancia activa é recomendada.

6.5 — Efeitos da transformacao industrial e ou da pre-
paracao caseira:

Circunstancias em que sao exigidos:

A decisdo quanto a necessidade de realizar estudos
de transformagdo dependera:

— Da importancia do produto transformado na ali-
menta¢do humana ou animal;

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

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

— Da possibilidade de poderem ser encontrados
produtos de degradacdo significativos do ponto
de vista toxicolégico ap6s transformacédo da
planta ou produto vegetal.

Os estudos de transformacédo ndo sdo normalmente
necessarios se na planta ou produto vegetal ndo ocor-
rerem residuos significativos ou determinaveis analiti-
camente que sejam transformados ou se a ingest&o diaria
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 vege-
tal 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 distribuicdo dos residuos na casca/polpa.

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

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

6.5.1 — Efeitos na natureza do residuo:

Obijectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se a detectar a eventual for-
macao de produtos de reac¢do ou de decomposicdo,
a partir dos residuos presentes nos produtos agricolas,
durante a transformacdo, que possam exigir uma ava-
liacdo de risco distinta.

Condic@es de ensaio:

Em fung¢do do teor e da natureza quimica dos residuos
presentes no produto ndo transformado deve ser estu-
dado um conjunto de situacdes de hidrélise represen-
tativas (que simulem as operacfes de transformacdo
relevantes) nos casos pertinentes. Os efeitos de pro-
cessos diferentes da hidrdlise 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 degrada-
cdo toxicologicamente significativos. Os estudos sdo nor-
malmente realizados com a substancia activa marcada
radioactivamente.

6.5.2 — Efeitos no nivel de residuo:

Obijectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se principalmente a:

— Determinar a distribuicdo quantitativa dos resi-
duos nas varias fases de transformacao dos pro-
dutos agricolas e fazer uma estimativa dos fac-
tores de transferéncia;

— Permitir uma estimativa mais realista da ingestéo
de residuos na dieta.

Condicdes de ensaio:

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

No primeiro caso, basta geralmente realizar um con-
junto minimo de «estudos de base» representativos das
operacgdes comuns pertinentes para as plantas ou pro-
dutos 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 condigdes
reais normalmente utilizadas. Deve ser elaborado um
quadro comparativo apresentando os residuos nos pro-
dutos intermédios e finais. Ao elaborar esse quadro,
as concentragdes ou redugdes de residuos em produtos
individuais devem ser reconhecidas e os factores de
transferéncia correspondentes determinados.

Se o0s produtos vegetais transformados desempenha-
rem um papel importante na dieta e se 0 «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 con-
centracdo ou diluicdo dos residuos.

6.6 — Residuos em culturas em rotacao:

Obijectivo 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 secgéo 7,
ponto 7.1, da parte A do anexo 11 ou com a secgéo 9,
ponto 9.1, da parte A do anexo 111 revelarem que per-
manecem no solo ou nos restos das culturas, tais como
na palha ou em outra matéria organica, até ao momento
da sementeira ou plantagdo de eventuais culturas sub-

sequentes, quantidades significativas de residuo (>10%
da substéncia activa aplicada, determinada pela soma
da substancia activa ndo alterada e seus metabolitos ou
produtos de degradacdo relevantes) que possam levar
a valores superiores ao limite de determinagdo em cul-
turas subsequentes aquando da colheita, a situacédo des-
tes residuos deve ser tida em consideragdo. A natureza
do residuo em culturas subsequentes deve ser tida em
consideracdo, devendo ser efectuada pelo menos uma
estimativa tedrica do nivel desse residuo. Se a possi-
bilidade da ocorréncia de residuo em culturas subse-
quentes ndo puder ser excluida, devem ser efectuados
estudos de metabolismo e distribuicdo, seguidos, se
necessario, de ensaios de campo.

Condicdes de ensaio:

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

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

6.7 — Propostas de limites méximos de residuos
(LMR) e definigéo de residuo:

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

Ao determinar quais os compostos a incluir na defi-
ni¢éo de residuo, deve ser tida em consideragéo a impor-
tancia toxicoldgica dos compostos, as quantidades em
que estardo provavelmente presentes e a viabilidade dos
métodos analiticos propostos para efeitos de controlo
pés-registo.

6.8 — Propostas de intervalos de seguranca para 0s
usos previstos, ou periodos de retencdo ou de arma-
zenamento, no caso de utilizacdo pos-colheita:

As propostas devem ser devidamente fundamentadas.

6.9 — Estimativa da exposicdo potencial e real através
da dieta e por outras vias:

Deve ser analisada a possibilidade de efectuar de
forma realista uma estimativa da ingestdo através dos
alimentos. Para tal podera utilizar-se uma abordagem
gradual, com previsfes cada vez mais realistas da quan-
tidade ingerida. Quando pertinente, devem ser tidas em
consideracao outras formas de exposicao, tal como resi-
duos de medicamentos, ou de medicamentos veterina-
rios, com base na mesma substéncia activa.

6.10 — Resumo e avaliagdo do comportamento dos
residuos:

O resumo e a avaliagdo de todos os dados apresen-
tados na presente seccdo devem ser efectuados de
acordo com as orienta¢des dadas pela DGPC quanto
a respectiva apresentacdo. Tais resumos e avaliagdes
devem incluir uma andlise critica e pormenorizada dos
dados no contexto dos critérios e directrizes pertinentes
para a avaliacdo e a tomada de decisdes, em particular
guanto a existéncia ou eventualidade de riscos para o
homem e os animais e quanto a extensdo, qualidade
e fiabilidade dos dados.

Deve ser analisada em particular a significancia toxi-
colégica de qualquer metabolito estranho nos mami-
feros.

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

7 — Destino e comportamento no ambiente:

Introducéo:

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as
informacBes sobre uma ou mais preparacdes que con-
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tenham a substancia activa, devem ser suficientes para
permitir uma avaliacdo do destino e do comportamento
da substancia activa no ambiente e das espécies ndo
visadas que possam correr riscos por exposi¢ao a subs-
téncia activa, aos seus metabolitos e produtos de degra-
dacdo e de reaccdo com significado toxicol6gico ou
ambiental.

ii) Em especial, as informacGes fornecidas sobre a
substancia activa, juntamente com outras informacées
pertinentes e as relativas a uma ou mais preparacdes
gue a contenham, devem ser suficientes para:

— Decidir se a substancia activa pode ser incluida
na Lista Positiva Comunitéria;

— Especificar as condi¢Bes adequadas ou restri¢cdes
a associar a uma eventual incluséo na Lista Posi-
tiva Comunitéria;

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

— Especificar os simbolos de perigo, as indicacdes
de perigo, as frases pertinentes relativas & natu-
reza 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 da substincia activa e seus meta-
bolitos e produtos de degradacéo e de reaccao,
bem como os periodos envolvidos;

— Identificar as espécies e populacBes ndo visadas
guanto aos perigos decorrentes de uma potencial
exposicao; e

— ldentificar as medidas adequadas para minimizar
a contaminacdo do ambiente e o impacte nas
espécies ndo visadas.

iii) Deve ser fornecida uma descricdo pormenorizada
(especificacdo) do material utilizado, como previsto no
ponto 1.11. Aquando da realizagdo de testes com a subs-
tdncia activa, o material utilizado deve ter as especi-
ficacBes que serdo utilizadas no fabrico das preparacées
a autorizar, excepto quando seja empregue material
marcado radioactivamente.

Aquando da realizacdo de estudos com uma substan-
cia activa produzida em laboratério ou num sistema-
-piloto de producdo 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 andlise e a
avaliagdo ambiental.

iv) Aguando da utilizacdo de material de teste mar-
cado radioactivamente, os marcadores radioactivos
devem ser colocados em locais (um ou mais, conforme
necessario) para facilitar o esclarecimento dos processos
metabdlicos e de degradacdo e a investigacdo da dis-
tribuicdo da substancia activa, dos seus metabolitos e
produtos de reaccdo e de degradacdo no ambiente.

v) Pode ser necessario realizar estudos separados com
0s metabolitos e produtos de degradacdo ou de reacgdo
quando estes possam constituir um risco significativo
para 0s organismos ndo visados ou para a qualidade
das aguas, solo e ar e se os seus efeitos ndo puderem
ser avaliados através dos resultados disponiveis respei-
tantes a substancia activa. Antes da realizacdo destes
estudos, tém de ser tidas em conta as informagdes das
seccdes 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 ana-
lise estatistica (por exemplo, todas as estimativas pon-
tuais devem ser indicadas com intervalos de confianca
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 orgénico, a capacidade
de troca catidnica, a distribuicdo granulométrica e a
capacidade de retencdo de agua a pF=0 e pF=2,5,
devem ser apresentadas em conformidade com as nor-
mas 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 degra-
dacéo.

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

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

— Abrangerem diversos teores de carbono orgh-
nico, de distribuicdo granulométrica e valores de
pH;

— Quando, com base noutras informac®es, se pre-
veja que a degradacdo ou a mobilidade é funcao
do pH (por exemplo, a solubilidade e a taxa de
hidrélise — pontos 2.7 e 2.9), abrangerem o0s
seguintes intervalos de pH:

— De45a5,5
- Deb6a7;e
— 8 (aproximadamente).

As amostras de solo utilizadas devem ter sido recen-
temente colhidas. Se ndo houver alternativa a utilizacdo
de solos conservados, a armazenagem deve ser realizada
convenientemente, durante um periodo limitado, em
condic¢des definidas e apresentadas. Os solos armaze-
nados durante periodos mais longos s6 podem ser uti-
lizados nos estudos de adsorcao/dessorc¢ao.

O solo seleccionado para a realizagdo das andlises
ndo deve ter caracteristicas extremas no que se refere
a parametros como a distribuicao granulomeétrica, o teor
de carbono orgéanico e o pH.

As amostras de solo devem ser colhidas e manipuladas
de acordo com a norma ISO 10381-6 (Soil qua-
lity — Sampling — Guidelines on the collection, han-
dling 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 con-
dicBes tdo préximas quanto possivel das préaticas agri-
colas normais e em tipos de solos e condigdes climéticas
representativos da(s) area(s) de utilizacdo. Aquando da
sua realizacdo, devem ser apresentadas as condicbes
meteoroldgicas.

7.1.1 — Via e taxa de degradacéo:

7.1.1.1 — Via de degradacao:

Obijectivo dos estudos:

Os dados e as informagdes fornecidos, juntamente
com outros dados e informag6es pertinentes, devem ser
suficientes para:

— Identificar, quando possivel, a importancia rela-
tiva dos tipos de processos envolvidos (balanco
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entre a degrada¢do quimica e a degradacdo
biol4gica);

— ldentificar os compostos individuais presentes,
gue correspondem, em qualquer fase do estudo,
a mais de 10% da quantidade de substancia
activa aplicada, incluindo, quando possivel, 0s
residuos ndo extraiveis;

— Quando possivel, identificar também os compos-
tos individuais presentes que correspondem a
menos de 10% da quantidade de substéncia
activa aplicada;

— Estabelecer as proporcdes relativas dos compo-
nentes presentes (balanco de massa); e

— Permitir a definicdo do residuo do solo relati-
vamente ao qual as espécies ndo visadas estao
ou podem estar expostas.

Sempre que seja feita referéncia aos residuos néo
extraiveis, estes sdo definidos como entidades quimicas
originarias 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 metabdlicos que conduzem aos produtos
naturais.

7.1.1.1.1 — Degradacao aerobia:

Circunstancias em que sdo exigidos:

Deve ser sempre apresentado 0 ou 0s processos de
degradacdo, excepto quando a natureza e 0 modo de
utilizacdo das preparagbes que contém a substéncia
activa excluam a contaminacdo do solo, como no caso
da utilizacdo em produtos armazenados ou do trata-
mento na desinfeccdo e cicatrizacdo de feridas de
arvores.

Condicdes de ensaio:

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

Os resultados obtidos devem ser apresentados sob
a forma de graficos esquematicos que indiqguem os pro-
cessos envolvidos e de folhas de balangco que indiquem
a distribuicdo do marcador radioactivo, em fun¢do do
tempo, entre;

— A substancia activa;

- COy;

Compostos volateis, excluindo o COy;

Produtos de transformacdo individuais identi-
ficados;

Substancias extraiveis, ndo identificadas; e
Residuos néo extraiveis.

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

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

Métodos de ensaio:

Métodos de avaliacdo 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:

Degradacéo anaerdbia:

Circunstancias em que séo exigidos:

Deve ser apresentado um estudo de degradacéo anae-
rébia, salvo se se demonstrar que nédo é provavel a expo-
sicdo dos produtos fitofarmacéuticos que contenham a
substancia activa a condi¢des anaerobias.

Condicdes e método de ensaio:

Sé&o aplicaveis as mesmas disposi¢fes que as previstas
nos paragrafos correspondentes do ponto 7.1.1.1.1.

Fotdlise no solo:

Circunstancias em que sdo exigidos:

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

Meétodo de ensaio:

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

7.1.1.2 — Taxa de degradacao:

7.1.1.2.1 — Estudos laboratoriais:

Obijectivos dos estudos:

Os estudos de degradacdo no solo devem fornecer
a melhor estimativa possivel do periodo necessario a
degradacdo de 50% e 90% (TDg; 5, € TDgq ) da subs-
téncia activa e dos metabolitos e produtos de degradacao
e de reaccdo relevantes em condicGes laboratoriais.

Degradacéo aerdbia:

Circunstancias em que séo exigidos:

A taxa de degradacéo no solo deve ser sempre indi-
cada, excepto quando a natureza e o modo de utilizacdo
dos produtos fitofarmacéuticos que contém a substancia
activa excluam a contaminacdo do solo, como no caso
da utilizacdo em produtos armazenados ou do trata-
mento para a desinfeccdo e cicatrizacdo de &rvores.

Condicdes de ensaio:

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

A fim de investigar a influéncia da temperatura na
degradacdo, deve ser realizado um estudo adicional a
10°C num dos solos utilizados para o estudo da degra-
dacdo a 20°C, até que esteja disponivel um modelo
de célculo comunitario, devidamente validado, para a
extrapolacdo das taxas de degradacdo a baixas tem-
peraturas.

A duragdo do estudo é de, normalmente, 120 dias,
excepto se mais de 90% da substéncia activa for degra-
dada em menos tempo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes para
trés tipos de solo relativamente a todos os metabolitos
e produtos de degradacdo e de reac¢do relevantes que
estejam presentes no solo e que correspondam, em qual-
guer momento do estudo, a mais de 10% da quantidade
de substancia activa aplicada, excepto quando seja pos-
sivel calcular os seus valores TDg, a partir dos resultados
dos estudos de degrada¢do com a substancia activa.

Métodos de ensaio:

SETAC (1995). Procedures for Assessing the Envi-
ronmental Fate and Ecotoxicology of Pesticides SETAC.
ISBN 90-5607-002-9.
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Degradacéo anaerdbia:

Circunstancias em que séo exigidos:

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

CondicGes de ensaio:

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

A duragdo do estudo é de, normalmente, 120 dias,
excepto se mais de 90% da substancia activa for degra-
dada em menos tempo.

Devem ser apresentados estudos semelhantes para
um tipo de solo relativamente a todos os metabolitos
e produtos de degradacéo e de reaccdo relevantes que
estejam presentes no solo e que correspondam, em qual-
qguer momento do estudo, a mais de 10% da quantidade
de substancia activa aplicada, excepto quando seja pos-
sivel calcular os seus valores de TDs, a partir dos resul-
tados dos estudos de degradagdo com a substancia activa.

Meétodos de ensaio:

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

7.1.1.2.2 — Ensaios de campo:

Estudos de dissipagdo no solo:

Obijectivo dos estudos:

Os estudos de dissipac¢do no solo devem fornecer esti-
mativas do periodo necessario a dissipacdo de 50% e
90% (TDs, . € TDy, ) da substancia activa em condigdes
de campo. Se necessario, devem ser apresentadas infor-
mac0des sobre os metabolitos e produtos de degradacdo
e de reaccdo relevantes.

Circunstancias em que séo exigidos:

Devem ser realizados estudos se o valor Ty, ,, deter-
minado a 20°C e para uma humidade do solo corres-
pondente a um valor pF de 2 a 2,5 (pressdo de succéo)
for superior a 60 dias.

Sempre que os produtos fitofarmacéuticos que con-
tém a substancia activa se destinem a utilizagdo a baixas
temperaturas, devem ser realizados testes se o valor
TDy, | ., determinado a 10°C e para uma humidade do
solo correspondente a um valor pF de 2 a 2,5 (pressao
de sucgéo) for superior a 90 dias.

CondicOes 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 duragdo maxima dos
estudos é de 24 meses.

Meétodo de ensaio:

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

Estudos de residuos no solo:

Obijectivo dos estudos:

Os estudos de residuos no solo devem fornecer esti-
mativas dos niveis de residuos no solo aquando da
colheita, da sementeira e da plantacdo das culturas
seguintes.

Circunstancias em que séo exigidos:

Devem ser apresentados os estudos de residuos no
solo sempre que o valor de TDg,,, for superior a um
terco do periodo compreendido entre a aplicacdo e a
colheita e quando seja possivel a absorcédo pela cultura
seguinte, excepto se os residuos no solo, por ocasido
da sementeira ou da planta¢do da cultura seguinte, pude-

rem ser estimados com fiabilidade a partir dos dados
respeitantes aos estudos de dissipac¢ao no solo ou quando
se possa demonstrar que estes residuos ndo sao fito-
téxicos ou ndo originam residuos inaceitaveis nas cul-
turas em rotagao.

Condicdes 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 quan-
tidade aplicada tenham sido dissipados.

Meétodo de ensaio:

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

Estudos de acumulacéo no solo:

Obijectivo dos estudos:

Os estudos devem fornecer dados suficientes para
avaliar a possibilidade de acumulac¢do de residuos da
substéncia activa ou dos metabolitos e produtos de
degradacéo e de reaccdo relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Quando, com base nos estudos de dissipacdo no solo,
se determine que o valor TDg,c é superior a um ano
e se estiver prevista a aplicac¢do repetida, quer durante
0 mesmo periodo vegetativo, quer nos anos seguintes,
devem ser investigados a possibilidade de acumulagéo
de residuos no solo e o teor em que é alcancada a
concentracdo limite, excepto se forem fornecidas infor-
magcOes fidveis através de um modelo de calculo ou de
outra avaliacdo adequada.

Condicdes de ensaio:

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

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

7.1.2 — Adsorgao e dessorcao:

Obijectivo dos estudos:

Os dados e as informagfes fornecidos, juntamente
com outros dados e informacg8es pertinentes, devem ser
suficientes para permitir determinar o coeficiente de
adsorcdo da substancia activa e dos metabolitos e pro-
dutos de degradacéo e de reacgéo relevantes.

Circunstancias em que séo exigidos:

Estes estudos devem ser sempre apresentados,
excepto quando a natureza e o modo de utilizacdo das
preparagdes que contém a substancia activa excluem
a contaminacdo do solo, como no caso da utilizacdo
em produtos armazenados ou do tratamento para desin-
fecgéo e cicatrizacéo de feridas de arvores.

Condicdes de ensaio:

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

Devem ser apresentados estudos semelhantes em,
pelo menos, trés tipos de solo relativamente a todos
0s metabolitos e produtos de degradacdo e de reaccédo
relevantes que nos estudos de degradacdo no solo cor-
respondem, em qualquer momento, a mais de 10% da
guantidade de substancia activa aplicada.

Meétodo de ensaio:

Método OCDE 106.

7.1.3 — Mobilidade no solo:

7.1.3.1 — Estudos de lixiviacdo em coluna:

Obijectivo dos estudos:

Os estudos devem fornecer dados suficientes para per-
mitir a avaliacdo da mobilidade e do potencial de lixi-
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viagdo da substancia activa e, se possivel, dos metabolitos
e produtos de degradacéo e reaccéo relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos:

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

Método de ensaio:

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

7.1.3.2 — Estudo de lixiviagdo em coluna com resi-
duos envelhecidos:

Obijectivo dos estudos:

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

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos devem ser realizados, excepto se:

— A natureza e o modo de utilizagdo das prepa-
racdes que contém a substancia activa excluirem
a contaminac¢do do solo, como no caso da uti-
lizacdo em produtos armazenados ou do trata-
mento para a desinfeccdo e cicatrizagcdo de feri-
das de &rvores; ou

— Quando tenha sido realizado um estudo sepa-
rado com o metabolito ou produto de degra-
dacdo ou de reaccdo em conformidade com o
ponto 7.1.2 ou 7.1.3.1.

Condigdes de ensaio:

O(s) periodo(s) de envelhecimento deve(m) ser deter-
minado(s) a partir da inspeccdo dos modelos de degra-
dacéo da substéncia activa e dos metabolitos, para garan-
tir que no momento de lixiviagdo esteja presente um
espectro importante de metabolitos.

Meétodo de ensaio:

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

7.1.3.3 — Estudos em lisimetros ou estudos de lixi-
viagao no campo:

Obijectivos dos estudos:

Os estudos devem fornecer dados quanto:

— A mobilidade no solo;

— Ao potencial de lixiviagdo para aguas subter-
réneas;

— Ao potencial de distribui¢éo no solo.

Circunstancias em que sdo 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 estu-
dos de degradacdo e outros estudos de mobilidade e
as condigdes ambientais previstas nas aguas subterraneas
(CAP, ) calculadas em conformidade com o disposto
no ponto 9 da parte A do anexo 111. O tipo e as condicdes
do estudo a realizar devem ser debatidos com as auto-
ridades competentes.

Condicdes de ensaio:

A concepcao das instalagdes experimentais e dos estu-
dos 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 situa-
cdo mais desfavoravel possivel, atendendo ao tipo de

solo, as condi¢bes climaticas, a dose de aplicacdo e a
frequéncia e periodo de aplicagéo.

E conveniente proceder a anélise, com intervalos ade-
quados, da &4gua percolada em colunas de solo, devendo
determinar-se a quantidade de residuos no material
vegetal aguando da colheita. Os residuos no perfil do
solo em, pelo menos, cinco camadas devem ser deter-
minados no termo do trabalho experimental. E con-
veniente evitar a colheita intermédia de amostras, dado
gue a remocao de plantas (excepto no caso da colheita
segundo técnicas culturais normais) e de fraccGes de
solo influencia o processo de lixiviagéo.

E conveniente registar regularmente a precipitacio
e a temperatura do solo e do ar (pelo menos sema-
nalmente).

Estudos em lisimetros:

Condicbes de ensaio:

A profundidade minima e méxima 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 apre-
sentadas no campo. Quando necessario, deve proce-
der-se a uma irrigacdo suplementar para garantir um
crescimento 6ptimo das plantas e assegurar que a quan-
tidade de agua infiltrada é idéntica a das regifes para
as quais é pedida a autorizagdo. Se durante o estudo
o solo for objecto de uma mobilizacdo por motivos agri-
colas, esta ndo deve corresponder a uma profundidade
superior a 25 cm.

Estudos de lixiviagdo no campo:

Condigdes de ensaio:

Devem ser fornecidas informacGes 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 aten¢do ao ndmero € a loca-
lizagdo dos dispositivos de recolha de agua.

A colocagao destes dispositivos no solo ndo deve dar
origem a vias de percolacdo preferenciais.

Meétodo de ensaio:

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

7.2 — Destino e comportamento na agua e no ar:

Obijectivo dos estudos:

As informagOes e os dados fornecidos, juntamente
com as informacgfes sobre uma ou mais preparacées
que contém a substéncia activa e outras informacdes
pertinentes, devem ser suficientes para determinar ou
estimar:

— A persisténcia nos sistemas hidricos (sedimento
e 4gua, incluindo particulas em suspensao);

— A amplitude dos riscos para 0s organismos que
vivem na &gua e nos sedimentos e para o ar;

— O potencial de contaminacdo das aguas super-
ficiais e das aguas subterraneas.

7.2.1 — Taxa e vias de degradacdo em sistemas aqua-
ticos (que néo os abrangidos pelo ponto 2.9):

Obijectivo dos estudos:

Os dados e as informag6es fornecidos, juntamente
com outros dados e informages pertinentes, devem ser
suficientes para:

— lIdentificar a importancia relativa dos tipos de
processos envolvidos (balango entre a degrada-
¢do quimica e a degradacéo bioldgica);
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— Quando possivel, identificar os compostos indi-
viduais presentes;

— Estabelecer as proporcdes relativas dos compos-
tos presentes e a sua distribuicdo entre a &gua,
incluindo as particulas em suspensdo e o sedi-
mento; e

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

7.2.1.1 — Degradacao hidrolitica:

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos devem ser sempre realizados com os meta-
bolitos e produtos de degradacgéo e de reaccao relevantes
que correspondam, em qualquer momento, a mais de
10% da quantidade da substincia activa aplicada,
excepto se existirem informacdes suficientes sobre a sua
degradacdo resultante dos estudos realizados em con-
formidade com o ponto 2.9.1.

Condigdes e método de estudo:

Sao aplicaveis as mesmas disposi¢cdes que nos para-
grafos 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 meta-
bolitos e produtos de degradacgéo e de reaccao 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 con-
formidade com os pontos 2.9.2 € 2.9.3.

Condigdes e método de estudo:

S&o aplicaveis as mesmas disposicBes que as previstas
nos paragrafos correspondentes dos pontos 2.9.2 € 2.9.3.

7.2.1.3 — Degradacao biolégica.

7.2.1.3.1 — Biodegrabilidade imediata:

Circunstancias em que sdo 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 clas-
sificacdo da substancia activa.

Meétodo de ensaio:

Meétodo CEE C4.

7.2.1.3.2 — Estudo agua/sedimento:

Circunstancias em que séo exigidos:

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

Método de ensaio:

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

7.2.1.4 — Degradacéao na zona saturada:

Circunstancias em que sdo exigidos:

As taxas de transformacéo na zona saturada das subs-
téncias activas e dos metabolitos e produtos de degra-
dacdo e de reacgdo relevantes podem fornecer infor-
magcdes Uteis quanto ao destino destas substancias nas
aguas subterraneas.

Condicdes de ensaio:

E necessario o parecer de especialistas para deter-
minar se estas informagdes 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 degradacdo no ar (ndo abran-
gido pelo ponto 2.10):

7.3 — Definic¢éo dos residuos:

Em funcdo da composicdo quimica dos residuos que
ocorrem no solo, &gua ou ar, resultantes da utilizacao,
ou proposta de utilizagdo, de um produto fitofarma-
céutico que contenha a substancia activa, deve ser apre-
sentada uma proposta de defini¢do dos residuos, aten-
dendo quer aos niveis apresentados quer ao seu Sig-
nificado toxicolégico e ambiental.

7.4 — Dados de controlo:

Devem ser apresentados os dados de controlo dis-
poniveis respeitantes ao destino e ao comportamento
da substancia activa e metabolitos e produtos de degra-
dacéo e de reaccdo relevantes.

8 — Estudos ecotoxicolégicos:

Introducéo:

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as
informacBes sobre uma ou mais preparacdes que con-
tenham a substancia activa, devem ser suficientes para
permitir uma avaliacdo do impacte nas espécies ndo visa-
das (flora e fauna), passiveis de se encontrarem em risco
em resultado da exposicdo a substancia activa, seus
metabolitos, produtos de degradacdo e reaccdo, com
relevancia do ponto de vista ambiental. O impacte pode
resultar de exposi¢do Unica, prolongada ou repetida e
pode ser reversivel ou irreversivel.

ii) Nomeadamente, as informacbes fornecidas rela-
tivamente a substancia activa, juntamente com outras
informac0des pertinentes, bem como as fornecidas para
uma ou mais preparacdes que a contenham, devem ser
suficientes para:

— Decidir se a substancia activa pode ser incluida
na Lista Positiva Comunitéria;

— Especificar as condic¢Bes ou restricdes adequadas
a associar a uma eventual incluséo na Lista Posi-
tiva Comunitéria;

— Permitir uma avaliacdo dos riscos a curto e a
longo prazos para as espécies nao visadas
— populagdes, comunidades e processos —, con-
forme adequado;

— Classificar a substancia activa relativamente ao
perigo;

— Especificar as precaucdes a adoptar para a pro-
teccao das espécies ndo visadas; e

— Especificar os simbolos de perigo, as indicacdes
de perigo, as frases pertinentes relativas aos ris-
cos e seguranca para a proteccdo do ambiente
a incluir na embalagem (recipientes).

iii) E necessario relatar todos os efeitos potencial-
mente negativos observados durante os estudos ecoto-
xicologicos 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 informactes
disponiveis importantes para a avaliagdo do perfil eco-
toxicolégico da substancia activa.

iv) As informacdes relativas ao destino e ao com-
portamento no ambiente, recolhidas e apresentadas em
conformidade com os pontos 7.1 a 7.4 da sec¢édo 7, e
as relativas aos niveis de residuos nas plantas, recolhidas
e apresentadas em conformidade com a seccdo 6, sdo
fundamentais para avaliar o impacte em espécies ndo
visadas e, juntamente com dados sobre a natureza da
preparacdo e a sua forma de uso, definem a natureza
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e a extensdo da exposicdo potencial. Os estudos de toxi-
cocinética e toxicoldgicos e as informagdes apresentadas
nos termos dos pontos 5.1 a 5.8 da sec¢édo 5 constituem
dados essenciais sobre a toxicidade para os vertebrados
e 0S 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 andlise estatistica (por exemplo, todas as estimativas
pontuais devem ser indicadas com intervalos de con-
fianca e valores p exactos, em vez da indicacédo de sig-
nificativo 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 rea-
lizados utilizando a substancia activa, o material uti-
lizado deve ter a especificagdo a usar no fabrico de pre-
paracfes a autorizar, excepto quando seja empregue
material marcado radioactivamente.

vii) Aguando da realiza¢do de ensaios com uma subs-
téncia activa produzida em laboratério ou num siste-
ma-piloto de producéo, 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
avaliacdo ambiental. Em caso de divida, devem ser uti-
lizados ensaios de interligacdo adequados, que consti-
tuirdo a base da decisdo quanto a necessidade de repetir
0S ensaios.

viii) No caso dos ensaios em que os tratamentos se
estendem ao longo de um determinado periodo, o dosea-
mento deve ser feito, de preferéncia, utilizando um lote
Unico de substéncia activa, se a estabilidade o permitir.

Sempre que um ensaio implique a utiliza¢do de dife-
rentes doses, deve ser relatada a relacdo entre as doses
e os efeitos adversos.

ixX) Em todos os ensaios de alimentacdo deve ser rela-
tada a dose média atingida, incluindo, sempre que pos-
sivel, a dose em miligramas/quilogramas de peso vivo.
Quando se recorra a administracao via dieta, o composto
a ensaiar deve ser distribuido uniformemente na mesma.

X) Pode ser necessario realizar ensaios separados com
0s metabolitos e produtos de degradacéo ou de reaccéo,
quando estes possam constituir um risco significativo
para 0s organismos ndo visados e se 0s 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 informagdes das
seccdes 5,6 e 7.

Organismos a ensaiar:

xi) A fim de facilitar a avaliacdo 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:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer, sempre que possivel, os valo-
res de DLsg, a dose limiar letal, o periodo de resposta
e de recuperacdo e o valor NSEO, devendo incluir resul-
tados patoldgicos do exame macroscépico relevantes.

Circunstancias em que é exigido:

Excepto quando a substancia activa se destine uni-
camente a incorporacdo em preparac6es para utilizagdo

exclusiva em espacos fechados (por exemplo, estufas
ou armazéns de géneros alimenticios), devem ser pes-
quisados 0s eventuais efeitos da substancia activa nas
aves.

Condicdes de ensaio:

Deve ser determinada a toxicidade aguda oral da subs-
tancia activa numa espécie de codorniz japonesa (Cotur-
nix coturnix japonica, ou «Bobwhite», Colinus virginia-
nus) ou em patos-reais (Anas platyrhynchos). A dose
mais elevada utilizada nos ensaios ndo deve ser superior
a 2000 mg/kg de peso vivo.

Meétodo de ensaio:

SETAC (1995) — Procedures for Assessing the Envi-
ronmental 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:

Obijectivo do ensaio:

O teste deve determinar a toxicidade alimentar a curto
prazo [valores CLsg, a concentracdo limiar letal (CLL),
quando possivel as concentragdes sem efeito observavel
(CSEOQO) e os periodos de resposta e de recuperacao]
e incluir os resultados patoldgicos do exame macros-
copico relevantes.

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

CondicGes 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.

Meétodo de ensaio:

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

8.1.3 — Toxicidade subcronica e efeitos na repro-
ducéo:

Objectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que é exigido:

Deve ser pesquisada a toxicidade subcrénica e os efei-
tos na reprodugdo da substancia activa em aves, excepto
se se demonstrar que ndo é provavel a ocorréncia de
exposicdo prolongada ou repetida de adultos ou de expo-
sicdo dos locais de nidificacdo durante a estacdo de
reproducéo.

Meétodo de ensaio:

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

8.2 — Efeitos nos organismos aquéticos:

E necessario fornecer os dados dos testes referidos
nos pontos 8.2.1, 8.2.4 e 8.2.6 relativamente a cada subs-
téncia activa, mesmo quando ndo esteja previsto que
o produto fitofarmacéutico que a contém possa alcancar
as aguas superficiais de acordo com as condi¢des de
utilizaco propostas. Esses dados sdo exigidos em con-
formidade com o disposto no Decreto-Lei n.° 82/95,
de 22 de Abril, para a classificagdo da substancia activa.
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Os dados relatados devem ser apoiados por infor-
mac0Oes analiticas sobre as concentra¢des da substéncia
de teste no meio de ensaio.

8.2.1 — Toxicidade aguda para peixes:

Obijectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que é exigido:

O teste deve ser sempre realizado.

Condic@es 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 aguas tempe-
radas. Quando for necessaria a realizacdo de ensaios
com os metabolitos e produtos de degradac¢do e de reac-
cdo, a espécie utilizada deve ser a mais sensivel das
duas espécies testadas com a substancia activa.

Meétodo 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 é exigido:

Deve ser realizado um ensaio da toxicidade crénica,
excepto se se demonstrar que ndo é provavel a ocor-
réncia de exposicdo prolongada ou repetida de peixes
ou se existir um estudo adequado de microcosmo ou
de mesocosmo.

E necessario um parecer especializado para decidir
qgual o ensaio que deve ser efectuado. Nomeadamente,
no caso de substancias activas relativamente as quais
existam preocupacgdes especiais (relacionadas com a
toxicidade da substancia activa para os peixes ou com
a exposicdo potencial), o requerente deve obter a apro-
vacdo 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 CEsg (concentragao 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 bioconcentracgéo for superior
a 1000 e a eliminacdo da substancia activa
durante uma fase de depuracdo de 14 dias for
inferior a 95%; ou

— Quando a substancia for estavel em agua ou sedi-
mento (DTgyo > 100 dias).

N&o é necessario efectuar um ensaio de toxicidade
crénica 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 é 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 crénica em juvenis:

Obijectivo 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 des-
ses mesmos efeitos.

Condic@es de ensaio:

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

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

8.2.2.2 — Testes de toxicidade nos primeiros instares:

Objectivo do ensaio:

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

Meétodo de ensaio:

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

8.2.2.3 — Teste do ciclo de vida:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio determinara os efeitos sobre a reproducéo
das geracBes parentais e a viabilidade da geracdo de
descendentes.

Condicdes de ensaio:

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

8.2.3 — Bioconcentracdo em peixes:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer os factores de bioconcentra-
¢do no equilibrio (FBC) e as constantes das taxas de
absorcdo e de depuracgdo, calculadas para cada com-
ponente do ensaio, bem como os intervalos de confianca
relevantes.

Circunstancias em que é exigido:

O potencial de bioconcentragéo das substancias acti-
vas e dos metabolitos e produtos de degradacdo e de
reaccdo que se podem distribuir nos tecidos adiposos
(tal como log Poa >3 — V. ponto 2.8 da seccdo 2 ou
outras indicacBes relevantes da bioconcentracdo) deve
ser investigado e relatado, excepto se se demonstrar
que ndo é provavel a ocorréncia de exposicdo que resulte
em bioconcentracao.

Meétodo de ensaio:

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

8.2.4 — Toxicidade aguda em invertebrados aqua-
ticos:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve determinar a toxicidade aguda, as vinte
e quatro e as quarenta e oito horas, da substancia activa,
expressa pela concentracédo de efeito (CEsg) para imo-
bilizacdo e, quando possivel, a concentracdo mais ele-
vada que ndo provoca imobilizacéo.

Circunstancias em que é exigido:

A toxicidade aguda deve ser sempre determinada para
Daphnia (de preferéncia, Daphnia magna). Quando os
produtos fitofarmacéuticos que contém a substancia
activa se destinam a utilizacdo directa nas aguas super-
ficiais, devem ser relatados dados adicionais pelo menos
numa espécie representativa de cada um dos seguintes
grupos: insectos aquaticos, crustaceos aquaticos (numa
espécie ndo relacionada com Daphnia) e moluscos gas-
trépodes aquaticos.

Método de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em conformidade com
0 método C2, considerado na Portaria n.° 732-A/96,
de 11 de Dezembro.

8.2.5 — Toxicidade crénica em invertebrados aqué-
ticos:

Obijectivo do ensaio:

O teste deve fornecer, sempre que possivel, valores
CEg para os efeitos como a imobilizacdo e a reproducao,
a concentracdo mais elevada sem efeito observavel na
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mortalidade ou na reprodugdo (CSEO) e pormenores
sobre os efeitos observados.

Circunstancias em que é exigido:

Deve ser realizado um teste em Daphnia e em, pelo
menos, uma espécie representativa de insecto aquatico
e uma espécie de molusco gastrépode aquatico, excepto
se se demonstrar que ndo é provavel que se verifique
uma exposicao prolongada ou repetida.

Condicdes de ensaio:

O ensaio com Daphnia deve ser realizado durante
21 dias.

Meétodo de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em conformidade com
0 método OCDE 202, parte 11.

8.2.6 — Efeitos sobre o crescimento das algas:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer valores CEsqg para o cres-
cimento e a taxa de crescimento, os valores de CSEO
e pormenores sobre os efeitos observados.

Circunstancias em que é 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 taxonémico.

Meétodo de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em conformidade com
0 método C3, considerado na Portaria n.° 732-A/96,
de 11 de Dezembro.

8.2.7 — Efeitos nos organismos dos sedimentos:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio determinara os efeitos na sobrevivéncia e
desenvolvimento (incluindo efeitos na emergéncia dos
adultos do género Chironomus), os valores CEsq rele-
vantes e os valores CSEO.

Circunstancias em que é exigido:

Quando os dados sobre o destino e comportamento
no ambiente exigidos na sec¢do 7 indiquem que a subs-
téncia 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 crénica para espécies do sedimento. Este pare-
cer deve ter em conta se os efeitos nos invertebrados
que vivem no sedimento sdo provaveis, comparando 0s
dados sobre a toxicidade em invertebrados aquéticos
CEso dos pontos 8.2.4 e 8.2.5 com 0s niveis previstos
da substéncia activa nos sedimentos fornecidos na sec-
¢do 9 da parte A do anexo Iil.

Condicdes de ensaio:

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

8.2.8 — Plantas aquaéticas:

Deve ser efectuado um teste relativamente aos her-
bicidas em plantas aquaticas.

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

8.3 — Efeitos em artropodes:

8.3.1 — Abelhas:

8.3.1.1 — Toxicidade aguda:

Obijectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que é exigido:

Deve ser pesquisado o possivel impacte nas abelhas,
excepto se as preparacOes que contém as substancias

activas se destinarem, exclusivamente, a utilizacdo em
situagdes em que ndo é provavel a exposi¢do das abelhas,
nomeadamente:

— Armazenagem de géneros alimenticios em espa-
cos fechados;

— Tratamentos ndo sistémicos de sementes;

— Preparacfes ndo sistémicas para aplicacdo ao
solo;

— Tratamentos ndo sistémicos por imersao para cul-
turas transplantadas e bolbos;

— Tratamentos de desinfeccdo e cicatrizacdo de
feridas;

— Iscos rodenticidas;

— Uso em estufas sem polinizadores.

Método de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em conformidade com
0 método OEPP 170.

8.3.1.2 — Ensaio de alimentacéo na descendéncia de
coldnias de abelhas:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar
0s eventuais riscos do produto fitofarmacéutico para
a descendéncia das col6nias de abelhas.

Circunstancias em que é exigido:

O teste deve ser realizado quando a substancia activa
possa agir enquanto regulador de crescimento dos insec-
tos, a ndo ser que possa ser demonstrado que nao é
provavel que a descendéncia das abelhas seja exposta
a substancia.

Meétodo de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em conformidade com
0 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 artropodes:

Obijectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que é exigido:

Devem ser determinados os efeitos em artrépodes
terrestres ndo visados (por exemplo, os predadores ou
parasitéides 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
gue vivem no mesmo meio. Estas informacdes séo exi-
gidas relativamente a todas as substancias activas
excepto se as preparagdes que contém a substancia activa
se destinarem, exclusivamente, a utilizacdo em situacées
em que os artrépodes ndo visados ndo ficam expostos,
nomeadamente:

— Armazenagem de géneros alimenticios em espa-
cos fechados;

— Tratamentos de desinfec¢do e cicatrizacdo de
feridas;

— Iscos rodenticidas.

Condicdes de ensaio:

O ensaio deve ser realizado, inicialmente, em labo-
ratério num substrato artificial (por exemplo, placa de
vidro ou areia de quartzo, conforme adequado) a ndo
ser que outros estudos permitam prever claramente efei-
tos adversos. Nesse caso, podem ser utilizados substratos
mais realistas.
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Nos ensaios devem ser utilizadas duas espécies-pa-
dréo sensiveis: um parasitdide 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 utilizagéo pre-
tendida da substancia. Sempre que possivel e se ade-
quado, 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 pro-
posta do produto, podem ser realizados ensaios adi-
cionais em laboratério ampliado ou em condicGes 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 Regu-
latory Testing (ESCORT), 28-30 de Mar¢o de 1994,
ISBN 0952253526]. Os ensaios devem ser realizados com
doses equivalentes a dose mais elevada de aplicacdo
a recomendar.

Meétodo de ensaio:

Quando relevante, o ensaio deve ser realizado em
conformidade com as metodologias adequadas que satis-
fazem 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:

Obijectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que é exigido:

Devem ser pesquisados os efeitos nas minhocas
guando as preparacfes 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 Dezem-
bro, parte C, «Toxicidade em relacdo as minhocas:
ensaio utilizando solo artificial».

8.4.2 — Efeitos subletais:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve determinar o valor de CSEO e os efei-
tos no crescimento, reprodugdo e comportamento.

Circunstancias em que é exigido:

Quando seja previsivel, com base na utilizacdo proposta
das preparagdes que contém a substancia activa ou no
seu destino e comportamento no solo (DTgyo > 100 dias),
a exposicéo prolongada ou repetida das minhocas a subs-
tdncia activa, ou a quantidades significativas de meta-
bolitos e produtos de degradacéo ou de reaccéo, € neces-
sario o parecer de peritos para decidir se pode ou ndo
ser Util efectuar um ensaio sobre os efeitos subletais.

CondicOes de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em Eisenia foetida.

8.5 — Efeitos nos microrganismos do solo néo visa-
dos:

Objectivo do ensaio:

O teste deve fornecer dados suficientes para avaliar
o impacte da substancia activa na actividade microbiana

do solo, em termos de transformacdo do azoto e de
mineralizac¢do do carbono.

Circunstancias em que é exigido:

O teste deve ser realizado quando as preparacdes
que contém a substéncia activa sdo aplicadas no solo
ou possam contamina-lo em condic¢des praticas de uti-
lizacdo. No caso das substancias activas destinadas a
utilizacdo em preparagdes para a esterilizacdo do solo,
devem ser concebidos ensaios para medir as taxas de
recuperacdo apos o tratamento.

Condicbes 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 popu-
lagGes microbianas presentes, a ndo ser de uma forma
transitoria.

Meétodo de ensaio:

SETAC (1995). Procedures for Assessing the Envi-
ronmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides. SETAC.
ISBN 90-5607-002-9.

8.6 — Efeitos noutros organismos néo visados (flora
e fauna) considerados em risco:

Circunstancias em que é exigido:

Deve ser fornecido um resumo dos dados disponiveis
resultantes dos ensaios preliminares utilizados para ava-
liar a actividade biolégica e a gama de doses, quer posi-
tivos quer negativos, que possam fornecer informaces
relativamente ao possivel impacte noutras espécies nédo
visadas da flora ou da fauna, juntamente com uma ava-
liacdo critica quanto a sua importancia para o potencial
impacte em espécies néo visadas.

8.7 — Efeitos nos métodos bioldgicos de tratamento
das aguas residuais:

Os efeitos nos métodos biolégicos de tratamento de
aguas residuais devem ser relatados sempre que a uti-
lizagdo do produto fitofarmacéutico que contém a subs-
téncia activa possa provocar efeitos adversos em ins-
talacGes de tratamento das aguas residuais.

9 — Resumo e avalia¢éo das secgdes 7 e 8.

10 — Propostas de classificacdo e rotulagem da subs-
tancia activa em conformidade com a Portaria n.® 732-A/96,
de 11 de Dezembro, e sua justicacao:

Simbolo(s) de perigo;

IndicacGes de perigo;

Frases relativas a natureza dos riscos;
Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

11 — Um processo como o referido no anexo 111, 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 identificacdo do organismo deve constar:

1.1 — Nome e endereco do requerente.

1.2 — Nome e endereco do fabricante, incluindo a
localizagéo da fébrica.
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1.3— Nome vulgar ou designacdo alternativa, bem
como antigas denominacoes.

1.4 — Para as bactérias, protozoarios e fungos, o
nome taxonomico e a estirpe e indicar se se trata de
uma estirpe variante ou mutante; para os virus, deno-
minagdo taxondmica do agente, serotipo, estirpe ou
mutante.

1.5 — Se a cultura foi depositada, indicar a coleccao
e o namero de referéncia da cultura.

1.6 — Métodos e critérios adequados utilizados na
identificacdo (por exemplo, morfologia, bioquimica ou
serologia).

1.7 — Composicdo, grau de pureza microbioldgica,
natureza, identificacdo, propriedades, teor de eventuais
impurezas e de organismos estranhos.

2 — Propriedades biolégicas do organismo:

2.1 — Inimigo a combater, patogenicidade ou anta-
gonismo relativamente ao hospedeiro, dose infecciosa,
transmissibilidade e informacfes quanto ao modo de
accao.

2.2 — Historial do organismo e da sua utilizagéo,
ocorréncia natural e distribuicéo 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, patoge-
nicidade e transmissibilidade.

2.4 — Infecciosidade e estabilidade fisica aquando da
sua utilizacdo segundo o método de aplicacdo proposto.
Efeitos da temperatura, exposicdo a radiacdo atmos-
férica e persisténcia nas condi¢cBes ambientais provaveis
de utilizacao.

2.5 — Especificar se 0 organismo tem grande afini-
dade com um patogénio de uma cultura ou com um
patogénio de um vertebrado ou de um invertebrado néo
visado.

2.6 — Dados laboratoriais que provem a sua estabi-
lidade genética, isto é, a taxa de mutagéo, nas condi¢des
ambientais da utiliza¢do proposta.

2.7 —Presenga, auséncia ou producdo de toxinas,
bem como a sua natureza e identificacdo, estrutura qui-
mica (se for adequado) e estabilidade.

3 — Informacfes adicionais relativas ao organismo:

3.1 —Tipo de utilizagdo, como, por exemplo, fun-
gicida, herbicida, insecticida, repulsivo e regulador de
crescimento.

3.2 — Actuacao sobre os inimigos, por exemplo, accao
por contacto, fumigacdo ou ingestdo, fungicida ou fun-
gistatico, sistemia ou ndo em plantas.

3.3 — Dominios de utilizagdo previstos, como, por
exemplo, campo (ar livre), estufas, jardins e arma-
zenamento.

3.4 — Se necessario, com base em resultados de
ensaios, quaisquer condi¢des especificas agricolas, fitos-
sanitarias ou ambientais em relagdo as quais a substancia
activa pode ou ndo ser utilizada.

3.5 — Organismos prejudiciais (inimigos) a combater
e culturas ou produtos vegetais a tratar.

3.6 — Método de producao, incluindo a descri¢do das
técnicas utilizadas a fim de garantir a uniformidade do
produto e dos métodos de ensaio usados com vista a
sua normalizacdo. No caso de um mutante, devem ser
fornecidas informacg®es pormenorizadas sobre a sua pro-
ducéo 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 precaucdes recomendados quanto
a manipulacdo, armazenagem, transporte e incéndio.

3.9 — Possibilidade de tornar o organismo néo infec-
cioso.

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 informacdes
sobre a variabilidade.

4.2 — Métodos utilizados para comprovar a pureza
microbioldgica do produto final e demonstrar que os
contaminantes foram mantidos a um nivel aceitavel, os
resultados obtidos e as informagdes relativas a varia-
bilidade.

4.3 — Métodos que comprovem que ndo ha patogé-
nios 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 — Métodos para determinar os residuos viaveis
e ndo viaveis (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 e micoplasmas:

5.1.1 — Toxicidade e ou patogenicidade e infeccio-
sidade:

5.1.1.1 — Dose Unica por via oral.

5.1.1.2 — Nos casos em que uma dose Unica ndo per-
mita avaliar a patogenicidade, deve ser levada a cabo
uma série de ensaios para detectar os agentes altamente
téxicos e determinar a infecciosidade.

5.1.1.3 — Dose Unica por via cutanea.

5.1.1.4 — Dose Unica por inalagéo.

5.1.1.5 — Dose Unica por via intraperitoneal.

5.1.1.6 — Irritacdo cutanea e, se necessario, irritacdo
ocular.

5.1.1.7 — Sensibiliza¢do cuténea.

5.1.2 — Toxicidade subcroénica (exposi¢do de 90 dias):

5.1.2.1 — Administra¢do por via oral.

5.1.2.2 — Outras vias (inalagdo, via cutanea, con-
forme o caso).

5.1.3 — Estudos toxicoldgicos e ou estudos de pato-
genicidade e de infecciosidade suplementares:

5.1.3.1 — Toxicidade crénica 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 reproducédo em mamiferos (pelo
menos duas geragdes).

5.1.3.5 — Estudos de metabolismo — absorcéo, dis-
tribuicdo e excrecdo nos mamiferos, incluindo esquema
de metabolizacéo.

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 alér-
gicos.

5.1.3.8 — Patogenicidade e infecciosidade em situa-
¢cdes de imunossupressao.

5.2 — Virus, viroides:

5.2.1 — Toxicidade aguda e ou patogenicidade e
infecciosidade:

Dados mencionados no ponto 5.1.1, bem como estu-
dos de culturas celulares que utilizem virus infecciosos
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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 apos a Gltima administra¢do aos animais.

5.2.3 — Estudos toxicoldgicos e ou estudos de pato-
genicidade e infecciosidade suplementares, tal como
mencionado no ponto 5.1.3.

5.3 — Efeitos tdéxicos no gado e nos animais de
companhia.

5.4 — Dados clinicos:

5.4.1 — Vigilancia médica do pessoal das instalacdes
fabris envolvidas no fabrico.

5.4.2 — Registos de salde de trabalhadores dos sec-
tores da indUstria e da agricultura.

5.4.3 — Observacdes relativas & exposi¢do da popu-
lacdo em geral e dados epidemiologicos, se for ade-
quado.

5.4.4 — Diagnéstico e sintomas especificos de into-
xicagdo, ensaios clinicos, se for adequado.

5.4.5 — Observacdes de sensibilizacdo e alergia, se
for adequado.

5.4.6 — Tratamento proposto: primeiros socorros,
antidotos, tratamento clinico, se for adequado.

5.4.7 — Progndstico dos efeitos previsiveis da into-
xicacdo, se for adequado.

5.5 — Resumo da toxicidade para os mamiferos e con-
clus@es (incluindo NOAEL, NOEL e ADI, se for ade-
quado). Avaliacdo geral com base nos dados toxicolé-
gicos de patogenicidade e infecciosidade e outras infor-
mac0es relativas a substancia activa.

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

6.1 — Identificacdo de residuos viaveis e ndo viaveis
(por exemplo, toxinas) a superficie e no interior dos
produtos vegetais tratados; os residuos vidveis por inter-
médio de cultura ou bioensaio; 0s ndo vidveis por recurso
a técnicas adequadas.

6.2 — Probabilidade de multiplicacdo da substancia
activa em culturas ou géneros alimenticios, com relatério
sobre eventuais efeitos na qualidade dos géneros ali-
menticios.

6.3 — Caso os residuos de toxinas persistam nos pro-
dutos vegetais comestiveis, serdo exigidos os dados men-
cionados no ponto 4.2.1 e na seccdo 6 da parte A.

6.4 — Resumo e avaliagdo do comportamento dos
residuos resultantes dos dados apresentados nos pon-
tos6.1a6.3.

7 — Destino e comportamento no ambiente:

7.1 — Distribuicdo, mobilidade, multiplicacéo e per-
sisténcia no ar, na 4gua e no solo.

7.2 — Informagdes relativas ao destino possivel nas
cadeias alimentares.

7.3— No caso de serem produzidas toxinas, serdo
exigidos os dados mencionados na sec¢do 7 da parte A,
se for adequado.

8 — Estudos ecotoxicolégicos:

8.1 — Aves — toxicidade aguda oral e ou patogeni-
cidade e infecciosidade.

8.2 — Peixes — toxicidade aguda oral e ou patoge-
nicidade 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 patoge-
nicidade e infecciosidade.

8.6 — Abelhas — toxicidade aguda oral e ou patoge-
nicidade e infecciosidade.

8.7 — Minhocas — toxicidade aguda oral e ou pato-
genicidade e infecciosidade.

8.8 — Outros organismos ndo visados que se julgue
correrem risco — toxicidade aguda oral e ou patoge-
nicidade e infecciosidade.

8.9 — Extensdo da contaminacdo indirecta nas cul-
turas adjacentes ndo visadas, nas plantas espontaneas,
no solo e na agua.

8.10 — Efeitos noutros vegetais e animais.

8.11 — No caso de serem produzidas toxinas, serao
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 e 8.5 da parte A, se for adequado.

9 — Resumo e avalia¢éo das secgdes 7 e 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 justificacdo:

Simbolo(s) de perigo;

IndicacBes de perigo;

Frases relativas a natureza dos riscos;
Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

11— Um processo como o referido no anexo 1,
parte B, para um produto fitofarmacéutico represen-
tativo.

ANEXO Il

Requisitos necessarios para homologagéo
de um produto fitofarmacéutico

Introducéo:

1 — A informacéo exigida deve:

1.1 — Incluir um processo técnico que forneca os
dados necessarios a avaliagdo dos riscos previsiveis, quer
imediatos quer a prazo, que o produto pode apresentar
para o homem, os animais e o ambiente e do qual cons-
tem, pelo menos, as informag@es relativas aos estudos
a sequir referidos, bem como os seus resultados.

1.2 — Se for caso disso, ser obtida com base na verséo
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 informacéo 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 justificacdo 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 pre-
sente anexo. Designadamente, sempre que seja feita
referéncia no presente anexo a um método CEE que
consista na transposicdo de um método criado por uma
organizacdo internacional (por exemplo, a OCDE), a
DGPC pode aceitar que a informacéo exigida seja obtida
com base na versdo mais recente do referido método
se, no inicio dos estudos, 0 método CEE ainda ndo
tiver sido actualizado.

1.4 — Incluir, quando a autoridade competente o exi-
gir, uma descricdo completa dos métodos e planos de
ensaio utilizados, excepto se estes forem referidos ou
descritos no presente anexo, e uma descricdo completa
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de quaisquer desvios a estes métodos ou planos de
ensaio, bem como a respectiva justificacdo que seja acei-
tavel para a autoridade competente.

1.5 — Incluir um relatério detalhado e objectivo dos
estudos levados a cabo e uma descricdo completa dos
mesmos, ou uma justificacdo, que seja aceitavel para
a DGPC, de que:

— Na&o séo fornecidos os dados e as informacdes
especiais por serem desnecessarios, atendendo
a natureza do produto ou as respectivas utili-
zagOes propostas; ou

— Né&o é necessario do ponto de vista cientifico
ou possivel do ponto de vista técnico fornecer
tais informac&es e dados.

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

2 — Os ensaios e anélises 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 rela-
tivos as propriedades e ou seguranca para a saude
publica, a saide animal e 0 ambiente.

2.1 — Os ensaios e analises exigidos nos termos da
sec¢éo 6, pontos 6.2 a 6.7, das partes A e B do presente
anexo devem ser efectuados por laboratérios ou orga-
nizagdes oficiais ou oficialmente reconhecidas que satis-
facam, pelo menos, as seguintes exigéncias:

— Disponham de pessoal cientifico e técnico sufi-
ciente, com educacdo, formacao, conhecimentos
técnicos e experiéncia adequados as respectivas
fungbes;

— Disponham do equipamento adequado necessa-
rio a correcta realizacdo de ensaios e determi-
nacdo cuja realizacdo considerem estar no
ambito da sua competéncia; esse equipamento
deve ser devidamente mantido e calibrado,
guando apropriado, antes e depois de ser uti-
lizado, de acordo com um programa estabe-
lecido;

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
nado invalide os seus resultados ou tenha efeitos
negativos na desejada precisdo dos resultados;

— Cologuem a disposicao de todo o pessoal rele-
vante as técnicas, os métodos e os planos de
ensaio utilizados;

— Ponham a disposicdo da DGPC, sempre que esta
0 exija, antes do inicio de um ensaio ou andlise,
informacdes pormenorizadas sobre os mesmos,
no que se refere, pelo menos, a sua localizagao
e aos produtos fitofarmacéuticos nele ou nela
incluidos;

— Assegurem que a qualidade do trabalho reali-
zado é adequada ao tipo, extensdo, volume e
objectivo pretendido;

— Mantenham registos de todas as observagdes ori-
ginais, célculos e dados derivados, registos de
calibracdo e o relatorio final do ensaio ou analise,
enguanto o produto em questdo estiver auto-
rizado na CE.

2.2 — As instalac@es e organizagdes de ensaios e ana-
lises oficialmente reconhecidas e, quando exigido, as
instalagdes e organizac@es oficiais deverdo:

— Apresentar @ DGPC toda a informag¢do porme-
norizada necessaria para provar que podem satis-
fazer as exigéncias previstas no ponto 2.1;

— Aceitar, em qualquer momento, as inspec¢des
que a DGPC organizara regularmente para veri-
ficar 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 obtencdo 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 confor-
midade com o disposto na secgéo 8, «Residuos nos pro-
dutos tratados e alimentos para consumo humano e de
animais», com produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham substancias activas que ja se encontrassem no mer-
cado dois anos ap6s a notificacdo da Directiva
n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de Julho, e efec-
tivamente iniciados, o mais tardar, até 31 de Dezembro
de 1997.

3 — A informacéo exigida deve incluir a classificagéo
e a rotulagem propostas para o produto fitofarmacéu-
tico, em conformidade com as directivas comunitarias
relevantes na matéria.

4 — Em casos individuais, pode ser necessario exigir
alguma informacdo, como a prevista na parte A do
anexo 11 a este decreto-lei, sobre formulantes. Antes
de exigir essa informacao e da realizacdo de outros even-
tuais estudos, toda a informagdo sobre o formulante
colocada a disposicdo da autoridade competente sera
considerada, em especial:

— Quando é permitida a utilizacdo do formulante
em alimentos para o homem e para os animais,
medicamentos ou cosméticos, em conformidade
com a legislagdo comunitéaria; ou

— Quando forem apresentados dados sobre a segu-
ranca 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 deveréo ser apre-
sentados de acordo com o descrito, respectivamente,
na parte A e na parte B a seguir referidas:

PARTE A
Preparac¢fes quimicas

1 — Identidade do produto fitofarmacéutico:

As informagdes prestadas, juntamente com os dados
relativos a(s) substancia(s) activa(s), devem ser suficien-
tes para identificar com precisdo as preparagdes e defi-
ni-las em termos das respectivas especificacdes e natu-
reza. Salvo indicacdo em contrario, as informaces e
os dados referidos sdo obrigatorios para todos os pro-
dutos fitofarmacéuticos.

1.1 — Requerente (nome, enderego, etc.):

Devem ser indicados o nome e o endere¢o do reque-
rente (morada permanente na CE), bem como o nome,
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cargo e numeros de telefone e de telefax da pessoa
a contactar.

Quando, além disso, o requerente tenha um escri-
torio, um agente ou um representante em Portugal,
devem ser indicados 0 nome e endereco do escritorio,
do agente ou do representante, bem como o0 nome, cargo
e nimeros de telefone e de telefax da pessoa a contactar.

1.2 — Fabricante da preparacéo e da(s) substancia(s)
activa(s) (nome, enderego, etc., incluindo a localizacéo
das fabricas):

Devem ser indicados o0 nome e o endereco do fabri-
cante da preparacdo e de cada substancia activa da pre-
paracédo, bem como o nome e 0 endereco de cada fabrica
em que sejam produzidas a preparagao e a substancia
activa. Relativamente a cada uma destas, deve ser indi-
cado um ponto de contacto (de preferéncia um ponto
central de contacto, que inclua 0 nome e 0s nimeros
de telefone e de telefax).

Se a substancia activa for produzida por um fabricante
gue ndo tenha fornecido previamente dados nos termos
do anexo 11, deve ser apresentada uma declaragéo sobre
a pureza e informagdes pormenorizadas sobre as impu-
rezas, como estabelecido no anexo 1.

1.3 — Nome comercial ou home comercial proposto
e numero de cédigo de desenvolvimento dado pelo fabri-
cante a preparacao, se adequado:

Devem ser indicados todos os nomes comerciais, anti-
gos, actuais ou propostos e todos os numeros de codigo.
Quando os nomes comerciais e 0s respectivos nimeros
de codigo se apliquem a preparacgdes similares, mas dife-
rentes (possivelmente obsoletas), devem ser indicados
todos os pormenores respeitantes a essas diferencas. (O
nome comercial proposto ndo deve dar origem a con-
fusdes com o nome comercial de produtos fitofarma-
céuticos ja registados.)

1.4 — Informagdes quantitativas e qualitativas por-
menorizadas sobre a composi¢cdo da preparagdo [subs-
téncia(s) activa(s) e formulantes]:

1.4.1 — Relativamente as preparagdes, devem ser
comunicadas as seguintes informacdes:

— O teor de substancia(s) activa(s) técnica(s) e de
substancia(s) activa(s) pura(s);
— O teor de formulantes.

As concentra¢des devem ser expressas em conformi-
dade 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 numeros CIPAC e, quando dispo-
niveis, os numeros 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 estru-
tura. Relativamente a cada um dos componentes dos
formulantes, devem ser fornecidos, quando existam, os
respectivos nimeros CEE (EINECS ou ELINCS) e
CAS. Quando as informacg0des prestadas ndo identificam
completamente um formulante, deve ser apresentada
uma especificacdo adequada. O nome comercial dos for-
mulantes, quando exista, também deve ser indicado.

1.4.4 — Relativamente aos formulantes, devem ser
indicadas as respectivas fun¢des: adesivo, antiespuma,
anticongelante, ligante, tamp&o, 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 preparagdo (con-
centrado para emulsdo, p6 molhavel, solugdo, etc.)

1.5.1 — O tipo e o cédigo da preparacdo devem ser
designados em conformidade com o Catalogo de Tipos
de Formulacéo de Pesticidas e Sistema de Codificacdo
Internacional (Monografia Técnica, n.° 2, do GIFAP,
1989).

Quando uma preparacgdo especial ndo tiver uma defi-
nicdo precisa nesta publicacdo, deve ser apresentada
uma descricdo completa da natureza e do estado fisico
da preparacédo, juntamente com uma proposta de descri-
¢do adequada do tipo de preparacdo e uma proposta
para a sua definicao.

1.6 — Funcdo (herbicida, insecticida, etc.):

Deve especificar-se a fun¢do de entre as seguintes:
acaricida, bactericida, fungicida, herbicida, insecticida,
moluscicida, nematodicida, regulador de crescimento,
repulsivo, rodenticida, semioquimicos, talpicida, viri-
cida, outros (especificar).

2 — Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do pro-
duto fitofarmacéutico:

Deve ser definido em que medida os produtos fito-
farmacéuticos para os quais € pretendida a autorizacdo
estdo em conformidade com as especificacbes FAO rele-
vantes, estabelecidas pelo Grupo de Especialistas da
FAO em Especificagdes de Pesticidas do FAO Panel
of Experts on Pesticide Specifications, Registration
Requirements and Application Standards. Os desvios
em relacdo as especificacbes 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
preparacéo.

2.2 — Propriedades explosivas e oxidantes:

2.2.1 — As propriedades explosivas das preparacdes
devem ser descritas em conformidade com o método
CEE A 14. Quando existam dados de termodindmica
que estabelecam, sem duvidas, que a preparacdo nado
pode produzir uma reaccdo exotérmica, é suficiente
apresentar essa informacéo como justificagcdo para a ndo
determinacdo das propriedades explosivas da prepa-
racéo.

2.2.2— As propriedades oxidantes das preparacdes
sOlidas devem ser determinadas e indicadas em con-
formidade com o método CEE A 17. Relativamente
as demais preparacdes, 0 método utilizado deve ser jus-
tificado. N@o é necessaria a determinacgao das proprie-
dades oxidantes caso se tenha provado, sem duvidas,
com base em dados de termodinémica, que a preparacio
ndo pode produzir uma reac¢do exotérmica com mate-
riais combustiveis.

2.3—Ponto de inflamabilidade e outras indica¢Ges
relativas a inflamabilidade ou a igni¢do espontéanea:

O ponto de inflamabilidade dos liquidos que con-
tenham solventes inflamaveis deve ser determinado e
indicado em conformidade com o método CEE A 9.
A inflamabilidade das preparac6es solidas e dos gases
deve ser determinada e indicada de acordo com os méto-
dos CEE A 10, A 11 ou A 12, conforme adequado.
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A auto-inflamabilidade das preparac6es deve ser deter-
minada 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 (Recomen-
dacdes das Nacgdes Unidas sobre o Transporte de Mer-
cadorias Perigosas, capitulo 14, n.° 14.3.4.).

2.4 — Acidez/alcalinidade e, se necessario, valor do
pH:
2.4.1 — No caso das preparacgdes acidas (pH inferior
a 4) ou alcalinas (pH superior a 10), a acidez ou alca-
linidade 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 preparacao for para
diluir em agua), o pH de uma solugéo, emulsdo ou dis-
persdo aquosas a 1% da preparacdo deve ser deter-
minado e indicado em conformidade com o método
CIPAC MT 75.

2.5 — Viscosidade e tensdo superficial:

2.5.1 — No caso das preparagdes liquidas para apli-
cacdo a volume ultrabaixo (ULV), a viscosidade cine-
matica deve ser determinada e indicada em conformi-
dade com a Test Guideline 114 da OCDE.

2.5.2 — No caso dos liquidos ndo newtonianos, a vis-
cosidade deve ser determinada e indicada simultanea-
mente com as condicdes de ensaio.

2.5.3— No caso das preparagdes liquidas, a tenséo
superficial deve ser determinada e indicada em con-
formidade com o método CEE A 5.

2.6 — Densidade relativa e densidade aparente:

2.6.1 — A densidade relativa das preparacdes liquidas
deve ser determinada e indicada em conformidade com
o método CEE A 3.

2.6.2 — A densidade aparente (compactada) das pre-
paracGes em p6 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: estabi-
lidade e periodo de conservagdo. Efeitos da luz, tem-
peratura e humidade sobre as caracteristicas técnicas
do produto fitofarmacéutico:

2.7.1 — A estabilidade da preparagcdo em armazém
apos 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 perio-
dos e ou temperaturas (por exemplo, 8 semanas a 40°C,
12 semanas a 35°C ou 18 semanas a 30°C) caso a pre-
paracéo seja sensivel ao calor.

Se, ap6s 0 ensaio de estabilidade ao calor, o teor
de substéncia activa decrescer em mais de 5% do teor
inicial, deve ser declarado o teor minimo e devem ser
prestadas informagcdes sobre os produtos de degradacao.

2.7.2 — Além disso, no caso das preparaces liquidas,
o efeito das baixas temperaturas ao nivel da estabilidade
deve ser determinado e indicado em conformidade com
0s métodos CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 ou MT 54,
conforme adequado.

2.7.3 — Deve ser indicado o periodo de conservacao
a temperatura ambiente. Quando for inferior a dois
anos, o periodo de conservacdo deve ser indicado em
meses, com as especificacdes de temperatura adequadas.
Existem informacfes Uteis na Monografia, n.° 17, do
GIFAP.

2.8 — Caracteristicas técnicas do produto fitofarma-
céutico:

Devem ser determinadas as caracteristicas técnicas
do produto fitofarmacéutico para permitir uma decisdo
quanto a sua aceitabilidade.

2.8.1 — Molhabilidade:

A molhabilidade das preparagdes soélidas, diluidas
aquando da utilizagéo (por exemplo, p6s molhaveis, pos
soltveis em &gua, granulos solGveis em &gua 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 preparacfes a diluir
em agua deve ser determinada e indicada em confor-
midade com o método CIPAC MT 47.

2.8.3 — Suspensibilidade e estabilidade das suspen-
sOes:

A suspensibilidade de produtos dispersiveis em agua
(por exemplo, pés molhaveis, aglomerados dispersiveis
em agua ou suspensfes concentradas) deve ser deter-
minada e indicada em conformidade com os métodos
CIPAC MT 15, MT 161 ou MT 168, conforme adequado.

A espontaneidade da dispersdo ou dispersibilidade
dos produtos dispersiveis em agua (por exemplo, sus-
pensBes 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 sollveis em
agua deve ser determinada e indicada em conformidade
com o método CIPAC MT 41.

2.8.5 — Ensaio de peneiracdo por via hiumida e a seco:

A fim de garantir que os pés polvilhaveis tém uma
distribuicdo granulométrica adequada para facilitar a
aplicacdo, deve ser realizado e indicado um ensaio de
peneira¢do 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 humida em
conformidade com os métodos CIPAC MT 59.3 ou
MT 167, conforme adequado.

2.8.6 — Distribuicdo granulométrica (granulos, pos
polvilhdveis e molhaveis), teor de pd/particulas finas
(granulos), atrito e friabilidade (granulos).

2.8.6.1 — No caso dos pos, a distribuicao granulomé-
trica 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 con-
formidade com o método CIPAC MT 58.3, e dos aglo-
merados dispersiveis em agua, determinada em confor-
midade com o método CIPAC MT 170.

2.8.6.2— O teor de p0O das preparacGes granulares
deve ser determinado e indicado em conformidade com
o método CIPAC MT 171. Se relevante para a exposi¢éo
do operador, a dimenséo 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 grénulos 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: esta-
bilidade de emulséo:

2.8.7.1 — O poder emulsionante e reemulsionante e
a estabilidade de emuls&o das preparagdes que formem
emulsdes devem ser determinados e indicados em con-
formidade com os métodos CIPAC MT 36 ou MT 173,
conforme adequado.

2.8.7.2 — A estabilidade das emulsdes diluidas e das
preparacgdes na forma de emulsdes deve ser determinada
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e indicada em conformidade com os métodos CIPAC
MT 20 ou MT 173.

2.8.8 — Fluidez, capacidade de escoamento e capa-
cidade de polvilhacéo:

2.8.8.1 — A fluidez das preparag¢des 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 suspensdes (por exemplo, sus-
pensdes concentradas, suspo-emulsdes) deve ser deter-
minada e indicada em conformidade com o método
CIPAC MT 148.

2.8.8.3 — A capacidade de polvilha¢do dos pés pol-
vilhaveis 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 tan-
ques 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 héa possibilidade de ocor-
rer qualquer reaccdo. Nesses casos, € suficiente apre-
sentar essas informacgdes como justificacdo para a ndo
determinacao pratica da compatibilidade quimica.

2.10 — Aderéncia e distribuicdo nas sementes:

No caso das preparacBes para o tratamento das
sementes, tanto a distribuicdo como a aderéncia devem
ser pesquisadas e indicadas; no que diz respeito a dis-
tribuicdo, 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 aplicacao:

3.1 — Dominio de utilizagdo previsto, por exemplo,
campo, culturas protegidas, armazenagem de produtos
vegetais, jardins e hortas familiares:

O(s) dominio(s) de utilizagéo, existentes e propostos,
das preparacdes que contém a substéncia activa deve(m)
ser especificado(s) de entre os seguintes: culturas no
campo (agricultura, horticultura, viticultura e silvicul-
tura), culturas protegidas, espacos de lazer, combate de
infestantes em zonas ndo cultivadas, jardins e hortas
familiares, plantas de interior, armazenagem de vegetais
e de produtos vegetais, outros (especificar quais).

3.2 — Accéo sobre organismos prejudiciais, por exem-
plo, por contacto, inalagdo ou ingestdo, fungitoxica ou
fungistatica, etc., sistemia nas plantas:

Deve ser indicada a natureza das ac¢Ges nos orga-
nismos prejudiciais: ac¢cdo por contacto, ac¢ao por inges-
tdo, accdo por inalacdo, accdo fungitoxica, accdo fun-
gistatica, dessecante, inibidor da reproducao, outros (a
especificar).

Deve ser declarado se o produto é ou néo translocado
nas plantas.

3.3 — Pormenores quanto as propostas de utilizacdo
(finalidades), por exemplo, tipos de inimigos (organis-
mos nocivos) controlados e ou vegetais ou produtos
vegetais a proteger:

Devem ser fornecidos pormenores quanto ao objec-
tivo de utilizag&o.

Quando relevante, devem ser indicados os efeitos
alcancados, por exemplo, antiabrolhante, atraso da

maturacdo, reducdo do comprimento dos caules, melho-
ria da fertilizacao, etc.

3.4 — Dose de aplicacéo:

Para cada método de aplicagéo e cada utilizacdo, deve
ser indicada a dose de aplica¢do por unidade (hectare,
metro quadrado e metro clbico) tratada, em gramas
ou quilogramas, quer da preparacdo, quer da substancia
activa.

As doses de aplicacdo devem, normalmente, ser
expressas em gramas ou quilogramas por hectare ou
quilogramas por metro cubico e, quando adequado, em
gramas ou quilogramas por tonelada; no caso das cul-
turas 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 — Concentracéo de substancia activa no material
utilizado (por exemplo, na calda, iscos ou sementes
tratadas):

O teor de substancia activa deve ser indicado, con-
forme adequado, em gramas por litro, gramas por hec-
tolitro, gramas por quilograma, miligramas por quilo-
grama ou gramas por tonelada.

3.6 — Método de aplicagao:

O método de aplicagdo proposto deve ser descrito
exaustivamente, com indica¢do do tipo de equipamento
a utilizar, se for caso disso, bem como do tipo e volume
de diluente a utilizar por unidade de area ou volume.

3.7 — Numero e calendario das aplicacGes e duracao
da proteccéo:

Deve ser indicado o nimero maximo de aplica¢bes
e o respectivo calendario. Quando relevante, devem ser
indicados os estados fenoldgicos da cultura ou das plan-
tas a proteger e os estadios de desenvolvimento dos
organismos prejudiciais. Quando se justificar, deve ser
indicado o intervalo, em dias, entre as aplicacdes.

Devem ser indicados o periodo de protec¢do con-
seguido, quer por cada aplicacdo quer pelo ndmero
maximo de aplica¢des a utilizar.

3.8 — Periodo de espera necessario ou outras pre-
caucbes para evitar efeitos fitotoxicos nas culturas
seguintes:

Quando relevante, devem ser declarados periodos de
espera minimos entre a Gltima aplicacdo e a sementeira
ou a plantagdo das culturas subsequentes, necessarios
para evitar efeitos fitotoxicos nessas culturas e as infor-
magcdes fornecidas devem seguir e apoiar-se nos dados
apresentados no ponto 6.6.

Devem ser declaradas as eventuais limitac6es na esco-
lha das culturas seguintes.

3.9 — Instrug¢des de utilizagédo propostas:

Devem ser apresentadas as instrucdes propostas para
utilizacdo da preparagdo, a imprimir nos rétulos e
folhetos.

4 — Informac@es adicionais sobre o produto fito-
farmacéutico:

4.1 — Embalagem (tipo, materiais, dimensdes, etc.),
compatibilidade da preparacdo com o0s materiais de
embalagem propostos:

4.1.1 — A embalagem a utilizar deve ser descrita na
integra e ser objecto de especificacdo quanto aos mate-
riais utilizados, modo de construcdo (por exemplo, por
extrusdo, por soldadura, etc.), dimens@es e capacidade,
dimensdo da abertura, tipo de fecho e selos. A emba-
lagem deve ser concebida em conformidade com os cri-
térios especificados em Guidelines for the Packaging of
Pesticides da FAO.
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4.1.2 — A adequabilidade da embalagem, incluindo
os fechos, em termos da sua resisténcia, estanquicidade
e resisténcia ao transporte e manuseamento normais
deve ser determinada e indicada em conformidade com
os métodos ADR 3552, 3553, 3554, 3555, 3556, 3558,
e 3560 ou com métodos ADR adequados no caso dos
grandes recipientes de utiliza¢do intermédia e, quando
sejam necessarios fechos de seguranca para a proteccao
das criang¢as, com a horma ISO 8317.

4.1.3 — A resisténcia do material de embalagem em
relacdo ao seu contetdo deve ser indicada em confor-
midade com a Monografia, GIFAP, n.° 17.

4.2 — Procedimentos para a limpeza de equipamento
de aplicac¢éo:

Devem ser descritas pormenorizadamente as técnicas
de limpeza, quer do equipamento de aplicacdo, quer
do vestuario de protecgdo. A eficacia da técnica de lim-
peza deve ser plenamente investigada e indicada.

4.3 — Intervalos de seguranca, periodos de reentrada,
periodos de espera e ou outras precaucfes de proteccdo
do homem, dos animais e do ambiente:

As informag6es fornecidas devem seguir e apoiar-se
nos dados fornecidos para a substéncia(s) activa(s) e
nos dados fornecidos nas sec¢fes 7 e 8.

4.3.1 — Quando relevante, devem ser especificados
os intervalos de seguranca 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
€ 0s 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 espacos
tratados;

— Intervalo de seguranca para produtos vegetais
destinados a alimentagdo animal;

— Periodo de espera (em dias) entre a ultima apli-
cacdo 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 quais-
quer condicgdes agricolas, fitossanitarias ou ambientais
especificas nas quais as prepara¢cdes devem ou ndo
devem ser utilizadas.

4.4 — Procedimentos e precaugfes recomendados no
manuseamento, armazenagem, transporte ou incéndio:

Devem ser fornecidos os métodos e precaugdes reco-
mendados no que respeita a procedimentos pormeno-
rizados no manuseamento de produtos fitofarmacéuti-
cos na armazenagem (a niveis de armazém e de uti-
lizador), no transporte e na eventualidade de incéndio.
Devem ser fornecidas, quando disponiveis, informacdes
sobre os produtos de combustdo. Devem ser indicados
0s possiveis riscos e 0s métodos e técnicas para 0s mini-
mizar. Deve indicar-se 0 modo de proceder para evitar
ou minimizar a acumulagédo de desperdicios ou sobras.

Quando relevante, proceder a uma avaliagdo em con-
formidade com a norma ISO-TR 9122.

Quando adequado, devem ser indicadas a natureza
e as caracteristicas do vestuario de protec¢édo e do equi-
pamento proposto. Os dados fornecidos devem ser sufi-

cientes para avaliar a sua adequabilidade e eficacia em
condigdes de utilizacdo reais (por exemplo, no campo
ou em estufa).
4.5 — Medidas de emergéncia em caso de acidente:
Em caso de emergéncia durante o transporte, arma-
zenagem ou utilizacdo, devem ser indicados pormeno-
rizadamente os procedimentos a aplicar, incluindo:

— Contencao dos derramamentos;

— Descontaminacéo das zonas, veiculos e edificios;

— Eliminacéo das embalagens, absorventes e outros
materiais danificados;

— Proteccdo de emergéncia dos trabalhadores e
outras pessoas presentes;

— Medidas de primeiros socorros, em caso de
acidente.

4.6 — Processos de destruicdo ou de descontamina-
¢do do produto fitofarmacéutico e da sua embalagem:

Devem ser desenvolvidos processos de destruicdo e
de descontaminacdo, quer para pequenas quantidades
(ao nivel do utilizador), quer para grandes quantidades
(ao nivel do armazém). Os procedimentos devem ser
compativeis com as disposicbes em vigor em matéria
de eliminacdo de desperdicios e de desperdicios toxicos.
Os meios de eliminagdo propostas ndo devem ter qual-
quer incidéncia inaceitavel para o ambiente e devem
ser 0s mais rentaveis e praticos dos meios de eliminacao
disponiveis.

4.6.1 — Possibilidade de neutralizacéo:

Quando praticaveis, devem ser descritos 0S processos
de neutralizacéo (por exemplo por reaccdo alcalina com
vista a formacao de compostos menos téxicos) para uti-
lizagdo em caso de derramamentos acidentais. Os pro-
dutos obtidas apds neutralizacdo devem ser indicados
e avaliados de maneira prética ou tedrica.

4.6.2 — Incineracgdo controlada:

Em muitos casos, o Unico meio, ou 0 meio preferivel,
de eliminar com seguranca as substancias activas, bem
como os produtos fitofarmacéuticos que as contém e
as embalagens e os materiais contaminados, consiste
na incineracgéo controlada num incinerador autorizado.

Quando o teor de halogéneo da substancia activa de
uma preparac¢do for superior a 60%, deve ser indicado
o comportamento pirolitico da substancia activa em con-
dicBes 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
pirolise. O requerente deve fornecer instrugdes porme-
norizadas para uma eliminagdo segura.

4.6.3 — Outros:

Quando sejam propostos outros métodos de elimi-
nacdo 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 determinacao
da sua eficécia e seguranca.

5 — Métodos de analise:

Introducéo:

O disposto na presente seccdo abrange apenas 0s
métodos de analise necessarios para efeitos de controlo
e monitorizagao apas registo.

Relativamente aos métodos de andlise utilizados para
a obtencdo de dados em conformidade com as exigéncias
do presente diploma ou para outros efeitos, o requerente
deve apresentar uma justificacdo para o método uti-
lizado; sempre que seja necessario, serdo apresentadas
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instrugdes separadas para esses métodos com base nos
mesmos requisitos definidos para métodos de controlo
e monitorizacgéo pos-registo.

Devem ser apresentadas descricbes dos métodos,
devendo ser incluidas indica¢gbes pormenorizadas rela-
tivas ao equipamento, materiais e condic¢des utilizadas.

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

Para efeitos da presente seccdo, € aplicavel o seguinte:

Impurezas: qualquer componente que ndo a subs-
téncia activa pura presente na substancia activa
técnica (incluindo isdbmeros ndo activos) resul-
tante do processo de fabrico ou da degradacdo
durante a armazenagem;

Impurezas relevantes: impurezas que possam cons-
tituir um problema do ponto de vista toxicologico
€ ou ecoldgico ou ambiental;

Metabolitos: os metabolitos incluem produtos
resultantes de degradacdo ou reac¢do da subs-
tancia activa;

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

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes
amostras:

i) Amostras da preparacao;

i) Padrbes analiticos da substancia activa pura;

iif) Amostras da substancia activa técnica;

iv) Padrfes analiticos de metabolitos relevantes e
de todos os outros componentes incluidos na
defini¢do de residuos;

v) Se disponiveis, amostras de substancias de refe-
réncia para as impurezas relevantes.

Para as definicBes, ver a seccdo 4, pontos 4.1 e 4.2,
da parte A do anexo 11.

5.1 — Métodos para a analise da preparagao:

5.1.1 — Devem ser apresentados e descritos porme-
norizadamente métodos de determinagdo da substancia
activa na preparacdo. No caso de uma preparagdo ter
mais de uma substancia activa, deve ser previsto um
método capaz de determinar cada uma dessas substan-
cias na presenca da outra. Se ndo for apresentado um
método combinado, devem ser indicadas as razdes téc-
nicas para esse facto. A aplicabilidade de métodos
CIPAC existentes deve ser comunicada.

5.1.2 — Devem também ser apresentados métodos de
determinacdo, na preparacdo, de impurezas relevantes,
se a composi¢do da preparacdo for tal que, com base
em consideracGes de ordem tedrica, essas impurezas
possam resultar do processo de fabrico ou de degradacéo
durante a armazenagem.

Se necessario, devem ser apresentados métodos para
a determinacdo de adjuvantes ou constituintes de adju-
vantes na preparagao.

5.1.3 — Especificidade, linearidade, exactido e repe-
tibilidade:

5.1.3.1 — A especificidade dos métodos apresentados
deve ser demonstrada e comunicada. Deve também ser
determinado o grau de interferéncia por outras subs-
tancias presentes na preparacao.

Embora as interferéncias devidas a outros compo-
nentes possam ser identificadas como erros sistematicos

na avaliacio da exactiddo dos métodos propostos, deve
ser explicada qualquer interferéncia que contribua com
mais de + 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 calibracédo deve exceder (em pelo
menos 20%) o teor nominal mais elevado e mais baixo
do analito nas solucGes analiticas relevantes da prepa-
racdo. As determinacdes da calibracdo devem ser efec-
tuadas em trés ou mais concentra¢cdes em duplicado.
Em alternativa, sdo aceitaveis determinacdes em cinco
concentragdes Unicas. Os relatorios apresentados devem
incluir a equacdo da recta de calibragdo e o coeficiente
de correlagdo, bem como a documentagdo representa-
tiva e adequadamente identificada das andlises, por
exemplo, cromatogramas.

5.1.3.3 — A exactidao serd normalmente apenas exi-
gida 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 determinacées. O des-
vio-padrao relativo (DPR) deve ser comunicado. Os out-
liers identificados através de um método adequado (por
exemplo, teste de Dixon ou de Grubbs) podem ser des-
prezados. Sempre que os outliers tenham sido despre-
zados, esse facto deve ser claramente indicado. Deve
procurar-se uma explicacdo para a ocorréncia de outliers
individuais.

5.2 — Métodos de anélise para a determinagdo de
residuos:

Devem ser apresentados métodos de analise para
determinacdo de residuos, excepto no caso de se jus-
tificar que podem ser aplicados os métodos ja apre-
sentados em conformidade com as exigéncias da sec-
¢do 4, ponto 4.2, do anexo I1.

S&o aplicaveis as disposicGes da seccdo 4, ponto 4.2,
do anexo 11.

6 — Dados de eficécia:

Generalidades:

Os dados fornecidos devem ser suficientes para per-
mitir uma avaliagdo do produto fitofarmacéutico,
devendo, em especial, ser possivel avaliar a natureza
e a extensdo dos beneficios resultantes da utilizacdo da
prepara¢do, quando existam, em compara¢do com pro-
dutos padrdo, e niveis de estragos de referéncia ade-
quados, e definir as respectivas condi¢fes de utilizacao.

O numero de ensaios a realizar depende sobretudo
de factores como o grau de conhecimento das carac-
teristicas da(s) substancia(s) activa(s), do tipo de con-
digdes verificadas, incluindo a variabilidade de condigdes
fitossanitarias, as diferencgas climéticas e praticas agri-
colas, a uniformidade das culturas, o modo de aplicacéo,
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 utilizagBes recomendadas para as
regibes e para a gama de situagdes susceptiveis de se
encontrarem nas mesmas. O requerente, quando alegue
que sdo desnecessarios ensaios numa ou mais regides,
dadas as condicBGes comparaveis com as de outras regides
onde foram realizados os ensaios, deve fundamentar essa
eventual comparabilidade com provas documentais.

A fim de avaliar diferencas sazonais, se for caso disso,
devem ser produzidos e apresentados dados suficientes
para confirmar o comportamento dos produtos fitofar-
macéuticos em cada regido diferente do ponto de vista
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agrondémico 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 pri-
meira época confirmam de forma adequada a eficacia,
com base na extrapolacdo dos resultados obtidos com
outras culturas, produtos ou situacfes, ou a partir de
ensaios efectuados com prepara¢des muito semelhantes,
deve apresentar uma justificacdo que seja aceitavel para
a autoridade competente para ndo realizar ensaios numa
segunda época. Se, por motivos climaticos, fitossanita-
rios ou outros, os dados obtidos numa determinada
época tiverem valor limitado para a avaliagdo do com-
portamento do produto, devem ser realizados e elabo-
rados relatorios de ensaios efectuados em diferentes
épocas.

6.1 — Ensaios preliminares:

Quando a autoridade competente o exija, devem ser
apresentados, de forma sumaria, relatérios sobre 0s
ensaios preliminares, incluindo estudos em estufa e no
campo, realizados para avaliar a actividade bioldgica
e a gama de doses do produto fitofarmacéutico e subs-
tancia(s) activa(s) respectiva(s). Estes relatorios cons-
tituirdo dados adicionais para a autoridade competente
aquando da avaliacdo do produto fitofarmacéutico. Caso
esta informacéo néo seja apresentada, deve ser fornecida
uma justificacdo aceitavel para a autoridade competente.

6.2 — Ensaios de eficacia:

Obijectivos dos ensaios:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para per-
mitir uma avaliacdo do nivel, duracdo e consisténcia
do controlo, da proteccdo ou de qualquer outro efeito
desejado do produto fitofarmacéutico em comparacédo
com produtos padrdo adequados, caso estes existam.

Condicdes 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 relacéo a produtos padrdo ade-
quados, caso existam. Um produto padrdo adequado
¢ definido como um produto fitofarmacéutico autori-
zado, cuja eficacia tenha sido comprovada, na prética,
nas condicBes agricolas, fitossanitarias e ambientais
(incluindo climaticas) da zona onde se propde a sua
utilizacdo. Em geral, o tipo de formulacdo, os efeitos
nos organismos prejudiciais, a gama de condicOes de
utilizacdo e o método de aplicacdo devem ser seme-
lhantes 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 (producdo, quali-
dade, beneficios operacionais) numa cultura desprote-
gida ou em &rea, vegetais ou produtos vegetais que ndo
tenham sido tratados ou onde o0 organismo nocivo esteja
presente a um nivel que permita a avaliagdo do produto
fitofarmacéutico.

Os ensaios destinados a obter dados sobre os produtos
fitofarmacéuticos no combate a organismos nhocivos
devem evidenciar o nivel de controlo das respectivas
espécies dos organismos prejudiciais ou de espécies
representativas dos grupos objecto da alegac¢do. Os
ensaios devem incluir os diversos estadios de desenvol-
vimento ou do ciclo biolédgico das espécies prejudiciais,

quando necessario, e as varias estirpes ou ragas, quando
estas possam apresentar niveis diferentes de sensibi-
lidade.

De igual modo, os ensaios para obter dados sobre
produtos fitofarmacéuticos que sdo reguladores de cres-
cimento devem evidenciar o nivel dos efeitos nas espé-
cies a tratar e incluir a pesquisa das varias respostas
numa amostra representativa da gama de culturas a que
os produtos se destinam.

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

A duracdo dos efeitos do tratamento deve ser inves-
tigada 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 aplicacdo, devem ser realizados ensaios para deter-
minar a duragdo dos efeitos de uma aplicagdo, o nimero
de aplicacdes necessarias e os intervalos adequados
entre as mesmas.

Devem ser apresentadas provas de que a dose, a opor-
tunidade e o método de aplicacdo recomendados per-
mitem um controlo ou proteccdo adequados ou tém
o efeito pretendido na base de condi¢Bes susceptiveis
de se verificarem na pratica.

A menos que existam indica¢6es claras de que nédo
é provavel que a eficacia do produto fitofarmacéutico
seja afectada significativamente por factores ambientais,
como a temperatura ou a pluviosidade, devem ser rea-
lizados estudos dos efeitos desses factores no compor-
tamento bioldgico do produto, especialmente quando
seja conhecido que os resultados obtidos com produtos
quimicos afins sdo influenciados por esses factores, e
elaborado(s) o(s) respectivo(s) relatério(s).

Quando as utilizagbes propostas para o rétulo incluem
recomendag¢des no sentido de utilizar o produto fito-
farmacéutico juntamente com outro(s) produto(s) fito-
farmacéutico(s) ou com adjuvante(s), devem ser for-
necidas informacBes acerca do comportamento da
mistura.

Planos ou métodos de ensaio:

Os ensaios devem ser delineados para pesquisar ques-
tdes especificas, para minimizar as consequéncias da
variacdo aleatéria entre as diversas componentes em
cada local e para permitir a analise estatistica dos resul-
tados passiveis dessa andlise. O delineamento, anélise
e relatorios dos ensaios devem estar de acordo com
0 preconizado nas orientagdes e métodos da Organi-
zacdo Europeia e Mediterranica de Proteccdo das Plan-
tas (OEPP) n.s 152 e 181, devendo o relatério incluir
uma avaliacdo 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 territério, com métodos
que satisfacam pelo menos as exigéncias dos planos de
ensaio correspondentes da OEPP.

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

6.3 — Informacd@o sobre a ocorréncia, ou possivel
ocorréncia, de desenvolvimento de resisténcia:

Devem ser apresentados dados laboratoriais e,
quando existam, informagdes de campo sobre a ocor-
réncia e o desenvolvimento de resisténcia ou de resis-
téncia cruzada, em populagdes de organismos prejudi-



N.° 88 — 15-4-1998

DIARIO DA REPUBLICA — | SERIE-A

1673

ciais, a(s) substancia(s) activa(s), ou a substancias activas
do mesmo grupo quimico. Essas informagdes devem ser
fornecidas ainda que ndo sejam directamente relevantes
para as utilizagcdes em relagéo as quais é pedida a obten-
¢ao ou a renovacao de uma autorizacdo (diferentes espé-
cies de organismos nocivos ou diferentes culturas), dado
que podem constituir uma indicacdo da possibilidade
de desenvolvimento de resisténcia na populagéo visada.

Quando exista evidéncia ou informacdo 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. Nes-
ses casos, deve ser estudada e indicada uma estratégia
para minimizar a possibilidade de desenvolvimento de
resisténcia ou de resisténcia cruzada nas espeécies
visadas.

6.4 — Efeitos na produc¢do, em quantidade e ou qua-
lidade, em vegetais ou produtos vegetais tratados:

6.4.1 — Efeitos na qualidade dos vegetais ou dos pro-
dutos vegetais:

Obijectivos dos ensaios:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para per-
mitir uma avaliacdo da eventual altera¢do de aspectos
qualitativos nos vegetais ou nos produtos vegetais (colo-
racéo, cheiro ou outros) apés tratamento com o produto
fitofarmacéutico.

CondicBes em que 0s ensaios sdo exigidos:

A possibilidade de ocorréncia de alteracdo 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 uti-
lizacdo sejam tais que possa prever-se um risco
de manchas e alteracBes na cor ou cheiro; ou

— Sempre que outros produtos a base da mesma
substéncia 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 vege-
tais tratados devem ser pesquisados e relatados (em rela-
térios adequados):

— Sempre que a natureza do produto fitofarmacéu-
tico ou a sua utilizacdo possam ter uma influéncia
negativa noutros aspectos qualitativos (por exem-
plo, no caso da utilizagdo de determinados regu-
ladores de crescimento proximo da colheita); ou

— Sempre que outros produtos com base na mesma
substéncia activa ou de uma substincia activa
muito afim tenham apresentado uma influéncia
negativa na qualidade.

Os ensaios devem ser realizados inicialmente nas prin-
cipais culturas em que se pretende que o produto fito-
farmacéutico seja utilizado, utilizando doses de aplica-
¢ao duas vezes superior ao normal, e, quando relevante,
devem ser indicados os principais métodos de trans-
formacdo. Quando sejam observados efeitos, é neces-
sario efectuar ensaios com a dose de aplicagdo normal.

A extensdo da investigacdo necessaria noutras cul-
turas depende da sua semelhanca a culturas principais
ja ensaiadas, da quantidade e qualidade dos dados dis-
poniveis sobre essas culturas principais e do nivel de
semelhanga do modo de utilizagdo do produto fitofar-
macéutico e dos métodos de transformacéo em relacéo

a essas culturas, se for relevante. E geralmente suficiente
efectuar ensaios recorrendo ao principal tipo de for-
mulac¢do a ser autorizado.

6.4.2 — Efeitos nos processos de transformacao:

Obijectivo dos ensaios:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para per-
mitir uma avaliacdo da eventual ocorréncia de efeitos
negativos no processo de transformacao ou na qualidade
dos respectivos produtos apés o tratamento com o pro-
duto fitossanitario.

Condic¢des em que 0s ensaios sdo exigidos:

A possibilidade de ocorréncia de efeitos negativos
deve ser investigada e relatada (em relatério adequado),
no caso de os vegetais ou os produtos vegetais se des-
tinarem normalmente a utilizagdo num processo de
transformacéo, como a vinificacdo, o fabrico de cerveja
ou a panificacdo, e se estiverem presentes residuos sig-
nificativos aquando da colheita:

—Sempre que existam indica¢bes de que a utili-
zacdo do produto fitofarmacéutico pode influen-
ciar os processos em questdo (por exemplo, no
caso da utilizacdo de reguladores de crescimento
ou de fungicidas préximo da colheita); ou

— Sempre que outros produtos com base na mesma
substéncia activa ou numa substancia activa simi-
lar tenham apresentado uma influéncia negativa
NOS processos ou nos seus produtos.

Geralmente, é suficiente efectuar ensaios como prin-
cipal tipo de formulacéo a ser autorizado.

6.4.3 — Efeitos na producdo de vegetais ou de pro-
dutos vegetais tratados:

Obijectivo dos ensaios:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para per-
mitir uma avaliacdo do comportamento do produto fito-
farmacéutico na eventual ocorréncia de reducédo da pro-
ducéo ou nas perdas durante o armazenamento de vege-
tais ou de produtos vegetais tratados.

Condic¢des em que 0s ensaios sdo exigidos:

Os efeitos dos produtos fitofarmacéuticos na produ-
¢éo dos vegetais, dos produtos vegetais ou nos seus com-
ponentes tratados devem ser determinados, se for caso
disso. Sempre que seja provavel proceder ao armaze-
namento de vegetais ou de produtos vegetais, deve ser
determinado, quando relevante, o efeito na producéo
ap6s armazenamento, incluindo os dados durante o
periodo de armazenamento.

Normalmente, estes dados sdo obtidos a partir dos
ensaios exigidos no &mbito do ponto 6.2.

6.5 — Fitotoxicidade nos vegetais (incluindo diversas
cultivares) ou nos produtos vegetais a tratar:

Obijectivo dos ensaios:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para per-
mitir uma avaliacdo do comportamento do produto fito-
farmacéutico e da eventual ocorréncia de fitotoxicidade
apos o tratamento com esse produto.

Condic¢des em que 0s ensaios sdo exigidos:

Para os herbicidas e outros produtos fitofarmacéu-
ticos para os quais os efeitos negativos, mesmo que tran-
sitorios, 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 aplicagcdo duas vezes superiores as recomendadas.
Se forem observados efeitos fitotoxicos graves, deve ser
igualmente estudada uma dose de aplicagdo intermédia.

Quando ocorram efeitos negativos alegadamente néo
importantes em comparacdo aos beneficios da sua uti-
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lizagdo ou transitorios, devem ser apresentados elemen-
tos justificativos desta alegacdo. Se necessario, devem
indicar-se valores de producao.

Deve ser demonstrada a selectividade de um produto
fitofarmacéutico relativamente as cultivares mais impor-
tantes 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 necessaria investigacdo noutras cul-
turas depende da sua semelhanca com culturas prin-
cipais ja ensaiadas, da quantidade e qualidade dos dados
disponiveis sobre essas culturas principais e do nivel
de semelhanca do modo de utilizacéo do produto fito-
farmacéutico, se for relevante. E geralmente suficiente
efectuar ensaios recorrendo ao principal tipo de for-
mulacgéo a ser autorizado.

Quando as utilizages propostas para o rétulo inclui-
rem recomenda¢fes no sentido de utilizar o produto
fitofarmacéutico juntamente com outro(s) produto(s)
fitofarmacéutico(s) ou com adjuvante(s), o previsto nos
paragrafos precedentes é aplicado a mistura.

Planos ou métodos de ensaio:

As observagOes relativas a fitotoxicidade devem ser
efectuadas no &mbito dos ensaios previstos no ponto 6.2.

Se forem observados efeitos fitotoxicos, estes devem
ser determinados com precisdo e registados em con-
formidade com o plano de ensaio da OEPP n.° 135
ou, quando a DGPC o exija e 0 ensaio for efectuado
em territério nacional, com planos ou métodos de ensaio
que satisfacam pelo menos as exigéncias deste plano
de ensaio da OEPP.

Deve proceder-se a analise estatistica dos resultados
passiveis da mesma, devendo, quando necessario, 0
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 subse-
guentes e noutros vegetais ou partes de vegetais tratados
e utilizados em propagagdo (por exemplo, sementes,
estacas e estolhos):

6.6.1 — Efeito em culturas seguintes:

Obijectivo da informacéo exigida:

Devem ser relatados em relatdrios proprios os dados
suficientes para permitir uma avaliacdo dos eventuais
efeitos negativos de um tratamento com produtos fito-
farmacéuticos nas culturas subsequentes.

CondicBes em que 0s ensaios sdo exigidos:

Se os dados produzidos em conformidade com a sec-
cdo 9, ponto 9.1, revelarem que residuos significativos
de substéncia activa, ou dos seus metabolitos ou pro-
dutos de degradacdo, que tenham ou possam ter uma
actividade biolégica nas culturas subsequentes, perma-
necem no solo ou nos produtos vegetais, como na palha
ou na matéria organica, até a sementeira ou plantagéo
de eventuais culturas subsequentes devem ser apresen-
tadas observa¢tes dos efeitos produzidos na gama nor-
mal dessas culturas subsequentes.

6.6.2 — Efeito noutros vegetais, incluindo culturas
adjacentes:

Objectivo da informagéo exigida:

Devem ser relatados (em relatério proprio) dados
suficientes para permitir uma avaliacdo dos eventuais
efeitos negativos de um tratamento com produtos fito-
farmacéuticos noutros vegetais, incluindo os de culturas
adjacentes.

CondicBes em que 0s ensaios sdo exigidos:

Devem ser apresentados dados relativos aos efeitos
negativos noutras plantas, incluindo a gama habitual de

culturas adjacentes, quando existam indica¢Ges 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 tra-
tados a utilizar em propagacéo:

Objectivo da informacdo 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.

Condic¢des em que 0s ensaios sdo exigidos:

Devem ser apresentados dados relativos ao efeito dos
produtos fitofarmacéuticos nas partes de plantas uti-
lizadas na propagacéo, excepto quando os fins propostos
excluam a utilizagdo em culturas destinadas a producéo
de sementes, estacas, estolhos, tubérculos, bolbos ou
rizomas para plantagédo, conforme o caso:

i) Sementes — viabilidade, germinagao e vigor;
i) Estacas — enraizamento e taxas de crescimento;
iii) Estolhos — fixacéo e taxas de crescimento;
iv) 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 Tes-
ting 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 seccdo, devendo todos os efei-
tos ambientais observados ser igualmente registados,
sobretudo os respeitantes a vida selvagem e ou orga-
nismos benéficos.

6.7 — Resumo e avaliacdo dos dados apresentados
nos termos dos pontos 6.1 a 6.6:

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados
e informacgBes previstos nos termos dos pontos 6.1 a
6.6, juntamente com uma avaliacdo pormenorizada e
critica dos resultados com especial relevo para os bene-
ficios provocados pelo produto fitofarmacéutico, os efei-
tos negativos observados, ou que podem ser observados,
e as medidas necessarias para evitar ou minimizar esses
efeitos negativos.

7 — Estudos toxicologicos:

Para avaliar correctamente a toxicidade das prepa-
racdes é necessario dispor de informacdes suficientes
quanto a toxicidade aguda, irritagdo e sensibilizagéo pro-
vocadas pela substéncia activa. Se possivel devem tam-
bém ser apresentadas informagdes adicionais quanto ao
mecanismo da toxicidade, ao perfil toxicolégico e a todos
0s outros aspectos toxicoldgicos conhecidos da substan-
cia activa.

Dada a influéncia que as impurezas e outros cons-
tituintes podem ter no comportamento toxicolégico, é
essencial fornecer para cada estudo apresentado uma
descricdo pormenorizada (especificacdo) do material
usado. Os ensaios devem ser realizados com o produto
fitofarmacéutico a autorizar.

7.1 — Toxicidade aguda:

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

— A toxicidade do produto fitofarmacéutico;

— A toxicidade do produto fitofarmacéutico rela-
tivamente a substancia activa;

— A evolugdo e caracteristicas dos efeitos, com
informacbes pormenorizadas quanto as altera-
¢cOes de comportamento e eventuais alteragdes
patoldgicas macroscopicas detectadas no exame
post mortem;

— Mecanismo de acc¢ao tdxica, sempre que possivel; e

— Risco relativo associado as diferentes vias de
exposicao.

Embora deva ser dada especial atencdo a avaliagao
dos niveis de toxicidade registados, a informacéo obtida
deve também permitir a classificacdo do produto fito-
farmacéutico, nos termos do Decreto-Lei n.° 294/88, de
24 de Agosto. As informacgdes recolhidas durante os
ensaios de toxicidade aguda tém um interesse particular
para a avaliagdo dos riscos provaveis em caso de
acidente.

7.1.1 —Oral:

Circunstancias em que é exigido:

A toxicidade aguda por via oral 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
0 método Bl ou B1 bis da Portaria n.° 732-A/96, de
11 de Dezembro.

7.1.2 — Cuténea:

Circunstancias em que é exigido:

A toxicidade aguda por via cutanea 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.

Meétodo de ensaio:

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com
0 método B3 da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de
Dezembro.

7.1.3 — Inalacéo:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve determinar a toxicidade por inalagéo,
no rato, do produto fitofarmacéutico ou do fumo por
ele produzido.

Circunstancias em que é exigido:

O ensaio deve ser efectuado nos casos em que o pro-
duto 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 preparacao aplicavel por vaporizacéo;

— Seja um aerossol;

— Seja um pé que contenha uma proporcao sig-
nificativa de particulas de diametro <50 um
(> 1% em peso);

— Sejadestinado a aplicagcdes aéreas, se a exposicao
por inalagdo for pertinente;

— Contenha uma substancia activa com uma pressao
de vapor superior a 1x10-2Pa e seja destinada
a ser utilizada em espacos fechados, tais como
armazéns ou estufes;

— Seja destinada a ser aplicada de forma a gerar
uma proporc¢do significativa de particulas ou
goticulas de diametro inferior <50 um (> 1%
em peso).

Meétodo de ensaio:

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

7.1.4 — Irritacdo cutanea:

Obijectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que é exigido:

O potencial do produto fitofarmacéutico de provocar
irritacdo cuténea 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.

Condicdes de ensaio:

O ensaio deve ser efectuado com uma Unica aplicacdo
em pele intacta de coelhos.

Meétodo de ensaio:

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com
0 método B4 da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de
Dezembro.

7.1.5 — Irritacdo ocular:

Obijectivo 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 é exigido:

Os testes de irritacdo ocular devem ser sempre efec-
tuados, excepto nos casos em que, nos termos do método
de ensaio, sejam de prever efeitos oculares graves.

Meétodo de ensaio:

O teste de irritacdo ocular deve ser efectuado em
conformidade com o método B5 da Portaria
n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro.

7.1.6 — Sensibilizacdo cuténea:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a fornecer informacdes suficientes
para avaliar a capacidade do produto fitofarmacéutico
de provocar reaccdes de sensibilizagdo cutanea.

Circunstancias em que é exigido:

Os ensaios devem ser sempre efectuados, excepto nos
€asos em que a substancia activa ou os adjuvantes pos-
suam propriedades sensibilizadoras conhecidas.

Método de ensaio:

Os ensaios devem ser efectuados em conformidade
com o método B6 da Directiva n.° 96/54/CE, da Comis-
séo, de 30 de Setembro.

7.1.7 — Estudos complementares para misturas de
produtos fitofarmacéuticos:

Obijectivo 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 indi-
cacdes do rétulo, devam ser misturados com outros pro-
dutos fitofarmacéuticos e ou com adjuvantes, aquando
da preparacdo da calda. A necessidade de estudos com-
plementares deve ser avaliada caso a caso, tendo em
consideracdo os resultados dos estudos de toxicidade
aguda dos produtos fitofarmacéuticos individuais, a pos-
sibilidade de exposicdo a combinacdo de produtos em
questdo e as informacGes disponiveis ou experiéncia pra-
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tica existentes no que se refere aos produtos em causa
ou a produtos semelhantes.

7.2 — Dados relativos & exposicao:

A medi¢do da exposi¢cdo a um produto fitofarmacéu-
tico no ar, no espaco de respiracdo dos operadores, pes-
soas estranhas ou trabalhadores, deve ser efectuada
tendo em conta as exigéncias relativas aos métodos de
medi¢do 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 proteccdo dos trabalhadores contra os riscos
ligados & exposicdo a agentes quimicos, fisicos e bio-
légicos durante o trabalho.

7.2.1 — Exposicdo do operador:

Os riscos em que incorrem aqueles que utilizam pro-
dutos fitofarmacéuticos dependem das propriedades fisi-
cas, quimicas e toxicologicas do produto fitofarmacéu-
tico mas também do tipo de produto (diluido ou nao),
e da via, grau e duracdo da exposicdo. O relatério deve
incluir informacg6es suficientes para permitir avaliar a
extensdo provavel de exposicdo a(s) substancia(s)
activa(s) e ou aos compostos toxicos relevantes exis-
tentes no produto fitofarmacéutico, nas condicBes pro-
postas de utilizagdo. As informagdes devem também ser-
vir de base para a determinacdo das medidas de pro-
teccio adequadas, incluindo a escolha do equipamento
de protec¢do pessoal a utilizar pelos operadores e a
indicar no rétulo.

7.2.1.1 — Estimativa da exposi¢do do operador:

Obijectivo da estimativa:

Deve ser feita uma estimativa, se possivel baseada
num modelo de calculo adequado, que permita avaliar
o nivel de exposi¢do provavel do operador nas condicdes
propostas de utilizagéo.

Circunstancias em que é exigido:

Deve ser sempre feita uma estimativa da exposicio
do operador.

CondicGes da estimativa:

Deve ser feita uma estimativa para cada tipo de
método e de equipamento proposto para a aplicagéo
do produto fitofarmacéutico, tendo em conta as exi-
géncias decorrentes da aplicacdo das disposi¢des rela-
tivas a classificagdo e rotulagem do Decreto-Lei
n.° 294/88, de 24 de Agosto, para 0 manuseamento de
produtos diluidos ou néo diluidos, bem como os diversos
tipos e dimensdes de recipientes a utilizar, as operacfes
de preparacdo da calda e de carregamento, a aplicacdo
do produto fitofarmacéutico, as condi¢des climaticas e
as operacBes correntes de limpeza e manutengdo do
equipamento de aplicacéo.

A estimativa inicial deve ser feita partindo do prin-
cipio de que o operador ndo utiliza qualquer equipa-
mento de proteccéo individual.

Se for adequado, sera feita uma segunda estimativa
partindo do principio de que o operador utiliza um equi-
pamento de protec¢do eficaz, de facil obtencdo e cuja
utilizacdo seja viavel. Sempre que sejam indicadas medi-
das de proteccdo no rétulo, a estimativa seré feita tendo
em conta essas indicacgoes.

7.2.1.2 — Determinacdo da exposi¢do do operador:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para per-
mitir avaliar a exposi¢do provavel do operador nas con-
di¢des de utilizagédo propostas.

Circunstancias em que é exigido:

Devem ser apresentados dados relativos a exposicao
real, para a(s) via(s) pertinente(s), sempre que a ava-

liagdo dos riscos indicar que foi excedido um limite
fixado por razdes de salide — por exemplo, caso os resul-
tados da estimativa da exposi¢do 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 substéncias activas na Lista Positiva
Comunitéaria; e ou

— Os valores limite da substancia activa e ou para
o(s) composto(s) de interesse toxicoldgico con-
tido(s) no produto fitofarmacéutico, estabeleci-
dos nos termos da Directiva n.° 80/1107/CEE,
do Conselho, de 27 de Novembro, e da Directiva
n.° 90/394/CEE, do Conselho, de 28 de Junho,
relativa a proteccgéo dos trabalhadores contra ris-
cos ligados a exposicdo a agentes cancerigenos
durante o trabalho, podem ser excedidos.

Os dados relativos a exposicdo real devem também
ser fornecidos quando nédo estejam disponiveis os mode-
los de calculo ou dados necessarios para a estimativa
prevista no ponto 7.2.1.1.

Caso a via cutnea seja a via de exposi¢ao mais impor-
tante, o teste de absorcdo cutanea ou o estudo de toxi-
cidade cutédnea subaguda podem, se ndo tiverem sido
realizados anteriormente, constituir testes alternativos
Uteis para a obtencdo de dados que permitam tornar
mais precisa a estimativa prevista no ponto 7.2.1.1.

Condicdes de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em condi¢bes de expo-
sicdo realistas, atendendo as condicBes de utilizacdo
propostas.

7.2.2 — Exposicdo de pessoas estranhas:

Pode acontecer que pessoas estranhas se encontrem
expostas aquando da aplicacdo de produtos fitofarma-
céuticos. Devem ser fornecidas informagdes suficientes
para permitir a escolha de condi¢bes adequadas de uti-
lizagdo, incluindo a interdicdo de permanéncia de pes-
soas estranhas nas areas em tratamento e determinagdo
de distancias a respeitar.

Obijectivo da estimativa:

A estimativa destina-se a avaliar, sempre que possivel,
através de um modelo de calculo adequado, o nivel pro-
vavel de exposicdo das pessoas estranhas, nas condi¢des
propostas de utilizag&o.

Circunstancias em que é exigida:

Deve ser sempre efectuada uma estimativa da expo-
sicdo das pessoas estranhas.

Condicdes da estimativa:

A estimativa da exposi¢do das pessoas estranhas deve
ser feita para cada tipo de método de aplicacdo. A esti-
mativa sera feita partindo do principio de que os estra-
nhos ndo utilizam qualquer equipamento de proteccgéo
individual.

Caso a estimativa indique existirem motivos para
preocupacdes, pode ser exigida a determinacao da expo-
sicdo real das pessoas estranhas.

7.2.3 — Exposicao dos trabalhadores:

Apos a aplicagdo de produtos fitofarmacéuticos, tam-
bém o pessoal que trabalha nos campos ou nas ins-
talacBes tratadas, ou que manipula as plantas ou pro-
dutos vegetais tratados em cuja superficie subsistem resi-
duos do produto, pode estar exposto. Devem ser for-
necidas informacdes suficientes para permitir a escolha
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de medidas de protec¢do adequadas, incluindo inter-
valos de espera e de reentrada.

7.2.3.1 — Estimativa da exposi¢do dos trabalhadores:

Obijectivo da estimativa:

A estimativa destina-se a avaliar, sempre que possivel,
através de um modelo de calculo adequado, o nivel pro-
vavel de exposicdo das pessoas estranhas, nas condi¢des
propostas de utilizagéo.

Circunstancias em que é exigida:

Deve ser sempre efectuada uma estimativa da expo-
sicdo dos trabalhadores.

Condicdes da estimativa:

Deve ser feita uma estimativa da exposi¢do dos tra-
balhadores para cada cultura e para cada operagdo a
efectuar.

A primeira estimativa sera feita utilizando dados dis-
poniveis quanto a exposic¢éo previsivel, partindo do prin-
cipio de que o trabalhador ndo utiliza qualquer equi-
pamento de protec¢do individual.

Quando for adequado, sera feita uma segunda esti-
mativa partindo do principio de que o trabalhador utiliza
um equipamento de proteccéo eficaz, de facil obtencéo
e cuja utilizacéo seja viavel.

Se necessario, sera feita ainda uma estimativa com
base nos dados obtidos, relativamente a quantidade de
residuos desalojaveis nas condi¢des de utilizagdo pro-
postas.

7.2.3.2 — Determinacdo da exposicdo dos trabalha-
dores:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a fornecer dados suficientes para
permitir uma avaliacdo do nivel provavel de exposicédo
dos trabalhadores nas condi¢6es de utilizacdo propostas.

Circunstancias em que é exigido:

Devem ser incluidos no relatério dados relativos a
exposicdo real, pela(s) via(s) de exposi¢do pertinentes,
sempre que a avalia¢do dos riscos indicar que foi exce-
dido um limite fixado por razdes de sallde — por exem-
plo, caso os resultados da estimativa da exposi¢do dos
trabalhadores prevista no ponto 7.2.3.1 indiquem que:

— O nivel ou os niveis aceitdveis de exposi¢cdo do
operador (NAEOQ) estabelecido(s) no ambito da
inclusdo da(s) substancia(s) activa(s) na Lista
Positiva Comunitaria; e ou

— Os valores limite para a substéncia activa e ou
para o(s) composto(s) de interesse toxicoldgico
contido(s) no produto fitofarmacéutico, estabele-
cidos nos termos das Directivas n.°s 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 exposicdo real devem também
ser fornecidos quando néo estejam disponiveis os mode-
los de calculo ou dados necessarios para a estimativa
prevista no ponto 7.2.3.1.

Caso a exposicao cuténea seja a via de exposi¢cdo mais
importante, o teste de absorcao cutanea, caso nao esteja
ja disponivel, pode constituir um teste alternativo util
para a obtencdo de dados que permitam tornar mais
precisa a estimativa prevista no ponto 7.2.3.1.

Condicdes de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em condi¢des de expo-
sicdo realistas, tendo em conta as condi¢des de utilizacdo
propostas.

7.3 — Absorcao cutanea:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a medir a absorcéo da substancia
activa e dos compostos com importancia toxicologica
através da pele.

Circunstancias em que é exigido:

O estudo deve ser realizado sempre que a exposicao
cuténea constitua uma via de exposi¢do significativa e
que a avaliacdo dos riscos indique que foi excedido um
limite fixado por raz6es de salde — por exemplo, caso
os resultados da estimativa ou da determinagéo da expo-
sicdo do operador, previstas nos pontos 7.2.1.1 e 7.2.1.2,
sugiram que:

— O ou os niveis aceitaveis de exposicdo do ope-
rador (NAEO), estabelecido(s) no ambito da
inclusdo da(s) substancia(s) activa(s) na Lista
Positiva Comunitéaria; e ou

— Os valores limite para a substancia activa e ou
para o(s) composto(s) de interesse toxicoldgico
contido(s) no produto fitofarmacéutico, estabele-
cidos 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.

Condicdes de ensaio:

Em principio, devem ser incluidos no relatério os
resultados de um estudo de absorcdo cutinea in vivo
em ratos. Se, ap6s a incluséo dos resultados da estimativa
com base nos dados do estudo de absorcéo cutanea in
vivo, persistirem indicios de exposicdo excessiva, pode
ser necessario realizar um estudo de absor¢do compa-
rativo in vitro, em pele de rato e em pele humana.

Meétodo de ensaio:

Devem ser utilizados os elementos adequados da
norma de ensaio 417 da OCDE. Para o delineamento
destes ensaios pode ser necessario ter em consideragéo
os resultados dos estudos de absorcédo cutanea efectua-
dos com a(s) substancia(s) activa(s).

7.4 — Dados toxicoldgicos disponiveis relativos a
substéncias inertes:

Deve ser apresentada cépia da notificacdo e ficha
de seguranca apresentada para cada adjuvante, nos ter-
mos do Decreto-Lei n.° 82/95, de 22 de Abril, e da
Directiva n.° 91/155/CEE, da Comisséo, de 5 de Marg¢o,
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 informacdo especifico
relativo as preparagdes perigosas. Devem também ser
apresentadas todas as outras informacg6es disponiveis.

8 — Residuos nos produtos tratados e alimentos para
consumo humano e de animais:

Introducéo:

S&o aplicaveis as disposi¢des da introducdo da sec-
¢do 6 do anexo 1.

8.1 — Metabolismo, distribuicéo e expressédo de resi-
duos 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 pro-
posto;

— Quantificar a taxa de degradacdo e expressdo
do residuo total em certos produtos (leite ou
0vos) e excrec¢des animais;
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— ldentificar 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
ingestdo em animais domesticos previstos no
ponto 8.3;

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

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos suplementares relativos ao metabolismo
sO sdo exigidos quando nédo seja possivel extrapolar de
dados obtidos relativamente a substancia activa em con-
formidade com as exigéncias da seccdo 6, pontos 6.1
e 6.2, da parte A do anexo 1. Tal pode verificar-se no
caso de culturas ou animais domésticos para os quais
ndo tenham sido apresentados dados, no &mbito da
inclusdo da substéncia activa no anexo 1, ou relativa-
mente as quais estes ndo tenham sido necessarios para
alterar as condic¢des da sua inclusdo no anexo 1 ou ainda
guando possa ser esperada a ocorréncia de um meta-
bolismo diferente.

CondicGes de ensaio:

S&o aplicaveis as disposi¢des correspondentes da sec-
¢cdo 6, pontos 6.1 e 6.2, da parte A do anexo I

8.2 — Ensaios de residuos:

Obijectivo 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 agri-
colas (BPA) propostas; e

— Determinar, quando adequado, a taxa de dis-
sipacdo do depdsito inicial do produto fito-
farmacéutico.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos suplementares relativos aos residuos so
devem ser efectuados quando nédo seja possivel extra-
polar de dados obtidas relativamente a substancia activa
em conformidade com as exigéncias da secgdo 6,
ponto 6.3, da parte A do anexo 11. Pode ser este 0 caso
de formulagdes especiais, de métodos de aplicacdo espe-
ciais ou de culturas relativamente as quais os dados ndo
tenham sido apresentados, no &mbito da inclusdo da
substancia activa no anexo 1, ou relativamente as quais
estes ndo tenham sido necessarios para alterar as con-
dicBes da sua inclusdo no anexo 1.

CondicGes de ensaio:

Sé&o aplicaveis as disposi¢des correspondentes da sec-
¢do 6, ponto 6.3, da parte A do anexo I1.

Estudos de ingestdo em animais domésticos:

Obijectivo dos estudos:

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

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos suplementares relativos a alimentacéo de
animais domésticos destinados a avaliar os limites maxi-
mos de residuos em produtos de origem animal sé sdo

exigidos quando nao seja possivel extrapolar de dados
obtidos relativamente a substancia activa em confor-
midade com as exigéncias da seccdo 6, ponto 6.4, da
parte A do anexo 1. 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 apre-
sentados dados, no ambito da inclusdo da substancia
activa no anexo 1, ou relativamente as quais estes ndo
tenham sido necessarios para a alteracdo das condi¢oes
da sua inclusdo no anexo I.

Condicdes de ensaio:

Sé&o aplicaveis as disposi¢des correspondentes da sec-
¢do 6, ponto 6.4, da parte A do anexo 1.

8.4 — Efeitos da transformacéo industrial e ou da pre-
paracéo caseira:

Obijectivo dos estudos:

Estes estudos destinam-se principalmente a:

— Detectar a eventual formacdo de produtos de
reaccdo ou de decomposicdo a partir dos resi-
duos presentes nos produtos agricolas, durante
a transformacdo, que possam exigir uma ava-
liacdo de risco distinta;

— Determinar a distribuicdo quantitativa dos resi-
duos nas vérias fases de transformacao dos pro-
dutos agricolas e fazer uma estimativa dos fac-
tores de transferéncia;

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

Circunstancias em que sdo exigidos:

S6 devem ser efectuados estudos suplementares
quando ndo seja possivel extrapolar de dados obtidos
sobre a substancia activa em conformidade com as exi-
géncias da sec¢do 6, ponto 6.5, da parte A do anexo Ii.
Pode ser esse 0 caso de culturas relativamente as quais
nao tenham sido apresentados dados, no ambito da
inclusdo da substincia activa no anexo 1, ou relativa-
mente as quais estes ndo tenham sido necessarios para
alterar as condic@es da sua inclusdo no anexo I.

Condicdes de ensaio:

S&o aplicaveis as disposi¢des correspondentes da sec-
¢do 6, ponto 6.5, da parte A do anexo 1.

8.5 — Residuos em culturas em rotacao:

Obijectivo dos estudos:

Esses estudos destinam-se a permitir avaliar a ocor-
réncia de eventuais residuos em culturas subsequentes.

Circunstancias em que sdo exigidos:

S6 sdo exigidos estudos suplementares quando nao
seja possivel extrapolar de dados obtidos sobre a subs-
téncia activa em conformidade com as exigéncias da
seccdo 6, ponto 6.6, da parte A do anexo I11. Pode ser
este 0 caso de formulacBes especiais, de métodos de
aplicacdo especiais ou de culturas para as quais ndo
tenham sido apresentados dados, no &mbito da incluséo
da substancia activa no anexo 1, ou para as quais estes
nao tenham sido necessarios para alterar as condicdes
da sua incluséo no anexo 1.

Condigdes de ensaio:

Sé&o aplicaveis as disposi¢es correspodentes da sec-
¢do 6, ponto 6.6, da parte A do anexo 11.

8.6 — Proposta de limites maximos de residuos
(LMR) e definigéo de residuo:

Os LMR propostos devem ser fundamentados de
forma exaustiva, devendo ser apresentados, quando per-
tinente, todos os dados da analise estatistica utilizada.
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Se os estudos de metabolismo apresentados em con-
formidade com as disposi¢cdes do ponto 8.1 indicarem
que a definicdo de residuo deve ser alterada tendo em
conta a definicdo de residuo ja existente e a avaliagéo
necessaria de acordo com o paragrafo correspondente
da seccdo 6, ponto 6.7, da parte A do anexo 11, pode
ser necessaria uma reavaliacdo da substancia activa.

8.7 — Propostas de intervalos de seguranca para o0s
usos previstos, ou periodos de retencdo ou de arma-
zenamento, no caso de utilizagdo pés-colheita:

As propostas devem ser devidamente fundamentadas.

8.8 — Estimativa da exposicdo potencial e real através
da dieta e por outras vias:

Deve ser analisada a possibilidade de calcular de
forma realista uma estimativa da ingestdo através dos
alimentos. Para tal podera utilizar-se uma abordagem
gradual, com previsfes cada vez mais realistas da quan-
tidade ingerida. Quando pertinente, devem ser tidas em
consideracdo outras formas de exposicéo, tais como resi-
duos resultantes de medicamentos ou de medicamentos
veterinarios com base na mesma substancia activa.

8.9 — Resumo e avaliagdo do comportamento dos
residuos:

O resumo e a avaliagdo de todos os dados apresen-
tados na presente sec¢do devem ser efectuados de
acordo com as orientagdes dadas pelas autoridades com-
petentes dos Estados membros quanto a respectiva apre-
sentacdo. Tais resumos e avaliacbes devem incluir uma
anélise critica e pormenorizada dos dados no contexto
dos critérios e directrizes pertinentes para a avaliagédo
e atomada de decisdes, em particular quanto a existéncia
ou eventualidade de riscos para 0 homem e 0s animais
e quanto a extensdo, qualidade e fiabilidade dos dados.

Quando tenham sido apresentados dados relativos ao
metabolismo, deve ser analisada em particular a sig-
nificancia toxicoldgica de qualquer metabolito estranho
nos mamiferos.

Deve ser elaborado um diagrama do esquema de
metabolismo nas plantas e animais, acompanhado de
uma breve explicacdo da distribuicdo e das modificacbes
quimicas verificadas se tiverem sido apresentados dados
relativos ao metabolismo.

9 — Destino e comportamento no ambiente:

Introducéo:

i) As informacfes fornecidas, juntamente com as
informacBes sobre a substéncia activa fornecidas nos
termos do anexo 11, devem ser suficientes para permitir
uma avaliacdo do destino e do comportamento do pro-
duto fitofarmacéutico no ambiente e das espécies ndo
visadas que possam estar em risco na sequéncia da expo-
sicdo ao produto.

ii) Em especial, as informac6es fornecidas sobre o
produto fitofarmacéutico, juntamente com as informa-
¢cBes 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 natu-
reza dos riscos e os conselhos de prudéncia para
a proteccao do ambiente, a incluir na embalagem
(recipientes);

— Prever a distribuicdo, destino e comportamento
no ambiente, bem como os periodos envolvidos;

— lIdentificar espécies e popula¢Bes ndo visadas
guanto aos perigos decorrentes de uma potencial
exposicao; e

— ldentificar as medidas adequadas para minimizar
a contaminacdo do ambiente e o impacte nas
espécies ndo visadas.

iii) Aquando da utilizacdo de material marcado
radioactivamente, é aplicavel o ponto 7, alinea iv), intro-
dugéo, do anexo 11 do presente decreto-lei.

iv) Quando pertinente, os testes devem ser conce-
bidos e os dados analisados através dos métodos esta-
tisticos adequados.

Devem ser apresentados todos os pormenores da ana-
lise estatistica (por exemplo, todas as estimativas pon-
tuais devem ser indicadas com intervalos de confianga
e valores p exactos, em vez da indicacdo de significativo
ou ndo significativo).

v) Concentra¢des ambientais previstas no solo (CAPs),
agua (CAPA sup € CAPA sup) € ar (CAPA).

Devem ser feitas estimativas justificadas das concen-
tracdes previstas da substancia activa e dos metabolitos
e produtos de degradacdo e de reaccdo relevantes no
solo, aguas subterraneas, aguas superficiais e no ar, con-
soante a utilizacdo proposta ou real. Além disso, deve
ser feita uma estimativa realista da situacdo mais
desfavoravel.

Para efeitos de estimativa dessas concentracdes, sao
aplicadas as seguintes definicfes:

Concentracdo ambiental prevista no solo (CAPs):

O nivel de residuos na camada superficial do solo,
aos quais os organismos ndo visados do solo podem
ficar expostos (exposi¢do aguda e crénica).

Concentragdo ambiental prevista nas aguas superfi-
ciais (CAPA sup):

O nivel de residuos nas aguas superficiais, aos quais
0S organismos aquaticos nao visados podem ficar expos-
tos (exposicdo aguda e cronica).

Concentracdo ambiental prevista nas aguas subter-
réneas (CAPA sub):

O nivel de residuos nas aguas subterraneas.

Concentracdo ambiental prevista no ar (CAPA):

O nivel de residuos no ar, aos quais 0 homem, os
animais e outros organismos nado visados podem ficar
expostos (exposi¢do aguda e crénica).

Para a estimativa destas concentracGes devem ser
tidas em conta as informacdes pertinentes sobre o pro-
duto fitofarmacéutico e a substancia activa. Os progra-
mas da OEPP de avaliacdo do risco ambien-
tal [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 indicagéo Gtil para estas
estimativas. Quando relevante, devem ser utilizados os
parametros previstos.

Os modelos, quando utilizados na estimativa das con-
centracBes ambientais previstas, devem:

— Permitir a melhor estimativa possivel de todos
0S processos pertinentes em causa, atendendo
a parametros e pressupostos realistas;

— Quando possivel, serem devidamente validados,
com determinagdes efectuadas nas condigdes
pertinentes de utilizagdo do modelo;

— Corresponder as condic¢des da zona de utilizagdo.

As informag6es fornecidas devem, quando necessario,
incluir os dados referidos na sec¢do 7 da parte A do
anexo 11 do presente decreto-lei.

9.1 — Destino e comportamento no solo:

Quando adequado, sdo aplicaveis as mesmas dispo-
si¢Bes relativas as informacdes a fornecer sobre o solo
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utilizado e a sua seleccdo, como previsto no ponto 7.1
da parte A do anexo 11 do presente diploma.

9.1.1 — Taxa de degradacéo no solo:

9.1.1.1 — Estudos laboratoriais:

Obijectivo dos estudos:

Os estudos de degradacdo no solo devem fornecer
a melhor estimativa possivel do periodo necessario a
degradacdo de 50% e 90% (TDsgpap € TDgoap) da subs-
tancia activa em condicdes laboratoriais.

Circunstancias em que séo exigidos:

A persisténcia e o comportamento dos produtos fito-
farmacéuticos no solo s6 devem ser investigados se ndo
for possivel a sua extrapolagéo a partir dos dados obtidos
com a substancia activa e os metabolitos e produtos
de degradacdo e de reaccdo relevantes, em conformi-
dade com as exigéncias do ponto 7.1.1.2 da parte A
do anexo 11 do presente decreto-lei. Esta extrapolagdo
nao &, por exemplo, possivel para as formulagdes de
libertagdo lenta.

CondicGes de ensaio:

Devem ser indicadas as taxas de degradacdo aero-
bia/anaerdbia no solo. Normalmente, a duragdo do
estudo é de 120 dias, excepto se mais de 90% da subs-
téncia activa forem degradados antes do termo desse
periodo.

Meétodo de ensaio:

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

9.1.1.2 — Ensaios de campo:

Estudos de dissipa¢do no solo:

Obijectivo dos estudos:

Os estudos de dissipagdo no solo devem fornecer as
melhores estimativas possiveis do periodo necessario a
dissipacéo de 50% e 90% (TDsoc € TDgoc) da substancia
activa em condicBes de campo. Quando adequado,
devem ser recolhidas informagdes sobre os metabolitos
e os produtos de degradacdo e de reaccdo relevantes.

Circunstancias em que sao exigidos:

A dissipacdo e o comportamento dos produtos fito-
farmacéuticos no solo sé devem ser investigados se ndo
for possivel a sua extrapolacdo a partir dos dados obtidos
com a substéncia activa e os metabolitos e produtos
de degradacdo e de reaccdo relevantes, em conformi-
dade com as exigéncias do ponto 7.1.1.2 da parte A
do anexo 11 do presente decreto-lei. Esta extrapolacdo
nao é, por exemplo, possivel no caso das formulagdes
de libertacéo lenta.

Condic¢des e método de ensaio:

Sé&o aplicaveis as mesmas disposi¢fes que as previstas
nos paragrafos correspondentes do ponto 7.1.1.2.2 da
parte A do anexo 11 do presente decreto-lei.

Estudos de residuos no solo:

Objectivo dos estudos:

Os estudos de residuos no solo devem fornecer esti-
mativas dos niveis de residuos no solo quando da
colheita, da sementeira e da plantacdo das culturas
seguintes.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos de residuos no solo s6 devem ser apre-
sentados se ndo for possivel a sua extrapolacao a partir
dos dados obtidos com a substéncia activa e os meta-
bolitos e produtos de degradacdo e de reac¢do rele-
vantes, em conformidade com as exigéncias do
ponto 7.1.1.2.2 da parte A do anexo 11 do presente decre-
to-lei. Esta extrapolacdo ndo &, por exemplo, possivel
no caso das formulagdes de libertacéo lenta.

Condicdes de ensaio:

S&o aplicaveis as mesmas disposi¢Oes que as previstas
nos paragrafos correspondentes do ponto 7.1.1.2.2 da
parte A do anexo 11 do presente decreto-lei.

Método de ensaio:

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

Estudos de acumulacéo no solo:

Obijectivo 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 degra-
dacéo e de reaccdo relevantes.

Circunstancias em que sdo exigidos:

Os estudos de acumulagéo no solo sé devem ser apre-
sentados se ndo for possivel a sua extrapolacao a partir
dos dados obtidos com a substéncia activa e 0os meta-
bolitos e produtos de degradacdo e de reaccdo rele-
vantes, em conformidade com as exigéncias do
ponto 7.1.1.2.2 da parte A do anexo 11 do presente
diploma. Esta extrapolacdo ndo &, por exemplo, possivel
no caso das formulagdes de libertacéo lenta.

Condicdes de ensaio:

S&o aplicaveis as mesmas disposicBes que as previstas
nos paragrafos correspondentes do ponto 7.1.1.2.2 da
parte A do anexo 11 do presente decreto-lei.

Meétodo de ensaio:

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

9.1.2 — Mobilidade no solo:

Obijectivo de estudos:

O teste deve fornecer dados suficientes para avaliar
a mobilidade e o potencial de lixiviagdo da substancia
activa e dos metabolitos e produtos de degradacdo e
de reaccdo relevantes.

9.1.2.1 — Estudos laboratoriais:

Circunstancias em que sdo exigidos:

A mobilidade dos produtos fitofarmacéuticos no solo
sO deve ser investigada se ndo for possivel a sua extra-
polacdo a partir dos dados obtidos em conformidade
com as exigéncias dos pontos 7.1.2 e 7.1.3 da parte A
do anexo 11 do presente diploma. Por exemplo, esta
extrapolacdo ndo é possivel no caso das formulagbes
de libertacdo lenta.

Meétodo de ensaio:

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

9.1.2.2 — Estudos em lisimetros e estudos de lixivia-
Gao no campo:

Obijectivo dos estudos:

Os estudos devem fornecer dados quanto:

- A mobilidade do produto fitofarmacéutico no
solo;

— Ao potencial de lixiviagdo para as aguas sub-
terréneas;

— Ao potencial de distribuicao no solo.

Circunstancias em que sdo 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 resul-
tados dos estudos de degradacdo 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 extrapolacgéo de resultados a partir dos dados
obtidos com a substéncia activa e os metabolitos e pro-
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dutos de degradacdo e de reaccdo relevantes, em con-
formidade com as exigéncias do ponto 7.1.3 da parte A
do anexo 11 do presente decreto-lei. Por exemplo, esta
extrapolacdo ndo é possivel no caso das formulagdes
de libertacgdo lenta.

Condicdes de ensaio:

Sé&o aplicaveis as mesmas disposi¢fes que as previstas
nos paragrafos correspondentes do ponto 7.1.3.3 da
parte A do anexo 11 do presente diploma.

9.1.3 — Estimativa das concentracfes previstas no
solo:

As estimativas da CAP devem referir-se tanto a uma
Unica aplicacdo a dose de aplicacdo mais elevada para
a qual é pedida uma autorizacdo, como ao ndmero
maximo e doses mais elevadas de aplicacdo para as quais
é pedida uma autorizacdo, para cada solo testado per-
tinente, sendo expressas em termos de miligramas de
substancia activa e de metabolitos e produtos de degra-
dacdo e reaccdo com significado para o ambiente por
quilograma de solo.

Os factores a considerar na estimativa da CAP refe-
rem-se a aplicacdo directa e indirecta ao solo, ao arras-
tamento da pulverizacdo, ao arrastamento superficial
e a lixiviacdo e incluem processos como a volatilizacao,
absorcdo, hidrdlise, fotdlise e degradacdo aerdbia e
anaerobia. Para efeitos dos célculos da CAPs pode con-
siderar-se que a massa volumica seca do solo é de
1,5 g/cm?3, para uma camada de solo de 5 cm de pro-
fundidade no caso das aplica¢des superficiais € de 20 cm
no caso de incorporacdo no solo. Se existir um coberto
vegetal na altura da aplica¢do, considera-se que 50%
(minimo) da dose aplicada atingem a superficie do solo,
a ndo ser que dados experimentais reais produzam infor-
magdes mais especificas.

E conveniente calcular a CAPs inicial a curto prazo
e a longo prazo (média ponderada no tempo):

— Inicial: imediatamente apés a aplicacao;

— Curto prazo: 24 horas, 2 dias e 4 dias ap6s a
Gltima aplicacéo;

— Longo prazo: 7, 28, 50 e 100 dias ap6s a ultima
aplicagédo, quando necessario.

9.2 — Destino e comportamento na agua:

9.2.1 — Estimativa das concentragdes nas aguas sub-
terraneas:

As vias de contaminacdo das &guas subterraneas
devem ser definidas atendendo as condi¢des agricolas,
fitossanitarias e ambientais (incluindo climaticas) per-
tinentes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (cal-
culos) da concentragdo ambiental prevista nas aguas sub-
terraneas (CAP A sup) da substancia activa e dos meta-
bolitos de degradacéo e de reac¢éo relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se ao nimero
maximo e as doses de aplicacdo mais elevadas para os
quais é pedida autorizagéo.

E necessario o parecer de especialistas para decidir
se ensaios de campo suplementares poderiam fornecer
informagdes Uteis. Antes da realizacdo destes estudos,
o requerente deve obter o acordo das autoridades com-
petentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

9.2.2 — Impacte nos processos de tratamento das
aguas:

Se estas informagdes forem necessarias no ambito
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 determinacdo ou estimativa da eficacia dos processos

de tratamento das dguas (4gua potavel e aguas residuais)
e 0 impacte nesses processos. Antes da realizacdo de
quaisquer estudos, o requerente deve obter o acordo
das autoridades competentes quanto ao tipo de infor-
mac0es a obter.

9.2.3 — Estimativa das concentracdes nas aguas
superficiais:

As vias de contaminacdo das aguas superficiais devem
ser definidas atendendo as condicBes agricolas, fitos-
sanitarias e ambientais (incluindo climaticas) pertinen-
tes.

Devem ser fornecidas as estimativas adequadas (cal-
culos) da concentracdo ambiental prevista nas aguas
superficiais (CAP a sup) da substéncia activa e dos meta-
bolitos e dos produtos de degradacdo e de reaccdo
relevantes.

As estimativas da CAP devem referir-se ao numero
maximo e as doses de aplicacdo mais elevadas para os
quais é pedida a autorizagdo e referir-se aos lagos, rios,
canais, ribeiros, canais de irrigacdo/drenagem e drenos.

Os factores a considerar nas estimativas da CAP a sup
referem-se a aplicacéo directa na agua, ao arrastamento
da pulverizacgéo, ao arrastamento superficial, a descarga
através de drenos e deposi¢do atmosférica, e incluem
processos como a volatilizacdo, adsorcdo, advecgdo,
hidrélise, fotolise, biodegradacdo, sedimentacédo e res-
suspensao.

Devem ser fornecidos calculos da CAP A sp inicial,
a curto e a longo prazo, pertinentes para as massas
de &gua estaticas ou de evolugdo lenta (médias pon-
deradas no tempo):

— Inicial: imediatamente apds a aplicacao;

— Curto prazo: 24 horas, 2 e 4 dias ap0s a Ultima
aplicacéo;

— Longo prazo: 7, 14, 21, 28 e 42 dias apés a Ultima
aplicagédo, quando necessario.

E necessario o parecer de especialistas para decidir
se ensaios de campo complementares poderiam fornecer
informac@es Uteis. Antes da realizacdo destes estudos,
o requerente deve obter o acordo das autoridades com-
petentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

10 — Estudos ecotoxicoldgicos:

Introducéo:

i) As informacdes fornecidas, juntamente com as refe-
rentes a substancia activa, devem ser suficientes para
permitir uma avaliacdo do impacte do produto fitofar-
macéutico nas espécies ndo visadas (flora e fauna) na
sequéncia da sua utilizacdo nas condigdes propostas.
O impacte pode resultar de exposic¢éo Unica, prolongada
ou repetida e pode ser reversivel ou irreversivel.

ii) Nomeadamente, as informac@es fornecidas para o
produto fitofarmacéutico, juntamente com outras infor-
macOes pertinentes, e para a substancia activa devem
ser suficientes para:

— Especificar os simbolos de perigo, as indicacdes
de perigo, as frases pertinentes para a protec¢do
do ambiente relativas aos riscos e seguranca, a
incluir na embalagem (recipientes);

— Permitir uma avaliagdo dos riscos a curto e a
medio prazos para as espécies nao visadas
— populagdes, comunidades e processos —, con-
forme adequado;

— Permitir avaliar se sdo necessarias precaucdes
especiais para a proteccdo das espécies ndo
visadas.
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iii) E necessario relatar todos os eventuais efeitos
negativos observados durante os estudos ecotoxicol6-
gicos de rotina e realizar e relatar os estudos adicionais
gue podem ser necessarios para pesquisar 0s mecanis-
mos envolvidos e avaliar o significado destes efeitos.

iv) Em geral, muitos dados relativos ao impacte em
espécies ndo visadas, necessarios para a obten¢do da
autorizacgéo dos produtos fitofarmacéuticos, terdo de ser
apresentados e avaliados para inclusdo da(s) substan-
cia(s) activa(s) na Lista Positiva Comunitaria. As infor-
magdes sobre o destino e o comportamento no ambiente,
recolhidas e apresentadas em conformidade com os pon-
tos 9.1 a 9.3 da secgdo 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 exposicdo potencial ou efectiva. As esti-
mativas finais CAP devem ser adaptadas em fun¢do dos
diferentes grupos de organismos, tendo especialmente
em consideracdo a biologia das espécies mais sensiveis.

Os estudos toxicoldgicos e as informacgdes apresen-
tadas nos termos do ponto 7.1 da sec¢do 7 constituem
dados essenciais sobre a toxicidade para os vertebrados.

v) Quando pertinente, os testes devem ser concebidos
e 0s 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 con-
fianga e valores p exactos, em vez da indicacéo de sig-
nificativo ou ndo significativo).

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

vii) Quando forem necessarios dados relativos a expo-
sicdo para decidir sobre a realizacdo 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¢do dos organismos, devem
ser tidas em conta todas as informagdes pertinentes
sobre o produto fitofarmacéutico e a substéncia activa.
Os esquemas da OEPP/Conselho da Europa para ava-
liacdo do risco ambiental constituem uma abordagem
til para essas estimativas [OEPP/EPPO (1993). Deci-
sion-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 fitofarmacéutico é mais
toxico do que a substancia activa, os dados relativos
a toxicidade do produto fitofarmacéutico devem ser uti-
lizados para o calculo das razfes de toxicidade/exposicao
relevantes.

viii) No ambito da influéncia que as impurezas podem
ter no comportamento ecotoxicolégico, € fundamental
que para cada estudo apresentado seja fornecida uma
descricdo pormenorizada (especificacdo) do material
utilizado, como previsto no ponto 4 da sec¢do 1.

ixX) 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 espacos fechados ou
em tratamentos de cicatrizacao.

A razdo toxicidade aguda/exposi¢do (RTE,), a razdo
toxicidade alimentar a curto prazo/exposicdo (RTEc)
e a razdo toxicidade alimentar a longo prazo/exposi¢éo
(RTEp) devem ser relatadas, sendo:

RTE,=DLsy (Mg s. a/kg peso vivo)/ETE (mg
s. a./kg peso vivo);

RTE,=CLso (Mg s. a./kg alimento)/ ETE (mg
s. a./kg alimento);

RTE;,=CSEO (mg s. a./kg alimento)/ETE (mg
s. a./kg alimento);

em gque ETE = exposi¢do tedrica estimada.

No caso dos granulados, granulos ou sementes tra-
tadas, a quantidade de substancia activa em cada um
destes produtos deve ser relatada, bem como a pro-
porcdo do DLsg, para a substancia activa em 100 par-
ticulas e por grama de particulas. A dimenséo e forma
destes granulados ou granulos deve ser relatada.

No caso dos iscos, deve ser indicada a concentragio
de substancia activa no isco (miligramas/quilograma).

10.1.1 — Toxicidade aguda oral:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer, sempre que possivel, os valo-
res DLso, a dose limiar letal, o periodo de resposta e
de recuperacéo e o valor NSEO, devendo incluir resul-
tados patoldgicos relevantes do exame macroscépico.

Circunstancias em que é exigido:

Deve ser relatada a toxicidade aguda oral das pre-
paracOes sempre que os valores RTE, ou RTE, 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 significativa-
mente mais elevada da preparacdo comparada com a
substancia activa, excepto se se demonstrar que nédo é
provavel a exposicdo das aves ao produto fitofarma-
céutico.

Condicdes de ensaio:

O estudo deve ser realizado nas espécies mais sen-
siveis identificadas nos estudos previstos nos pontos 8.1.1
ou 8.1.2 da parte A do anexo 1.

10.1.2 — Ensaios controlados em gaiola ou ho campo:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar
a natureza e extensdo do risco em condicdes praticas
de utilizagéo.

Circunstancias em que é exigido:

Quando os valores RTE, e RTE,, forem > 100 e
se quaisquer outros estudos com a substancia activa (por
exemplo, estudos de reprodu¢do) ndo apontarem para
riscos, ndo sdo necessarios mais ensaios. Nos restantes
casos, € necessario o parecer de peritos para decidir
quanto a realizacdo de outros estudos. Este parecer deve
ter em conta, quando relevante, o comportamento ali-
mentar, a repeléncia, os alimentos alternativos, o teor
real de residuos nos alimentos, a persisténcia do com-
posto na vegetacdo, a degradacdo do produto fitofar-
macéutico ou do produto tratado, a quantidade de pre-
dacdo do alimento, a aceitacdo de iscos, granulos ou
sementes tratados e a possibilidade de bioconcentragéo.

Quando os valores RTE, e RTE,, forem < 10, ou
o valor RTEj, < 5, devem ser realizados e relatados
ensaios em gaiola ou de campo, excepto no caso de
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ser possivel efectuar uma avaliacdo final com base em
estudos em conformidade com o ponto 10.1.3.

CondicGes de ensaio:

Antes da realizagéo destes estudos, o requerente deve
obter a autorizacéo das autoridades competentes quanto
ao tipo e condig¢des do ensaio a realizar.

10.1.3 — Aceitacdo pelas aves de iscos, granulos ou
sementes tratadas:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio fornecera dados suficientes para avaliar a
possibilidade de consumo do produto fitofarmacéutico
ou de produtos vegetais tratados com o mesmo.

Circunstancias em que é exigido:

No caso de preparacdes para tratamento de sementes,
granulados, iscos e granulos e quando o valor RTE,
for < 10, devem ser realizados ensaios de aceitabilidade
(palatabilidade).

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 aquéticos:

Os possiveis efeitos em espécies aquaticas devem ser
investigados, excepto quando possa ser excluida a pos-
sibilidade de as espécies aquéticas virem a ser expostas.

Devem ser relatados os valores RTE, e RTE,;, sendo:

RTE,=CLs aguda (mg s. a./l)/CAP, sup. no caso
realista mais desfavoravel (inicial ou a curto
prazo, em mgs. a./l);

RTE|,=CSEO cronica (mg s. a./l)/CAP, sup. a
longo prazo (mgs. a./l).

10.2.1 — Toxicidade aguda para os peixes, invertebra-
dos aquaticos ou efeitos no crescimento de algas:

Circunstancias em que é exigido:

Em principio, devem ser realizados ensaios numa
espécie de cada um dos trés grupos de organismos aqua-
ticos, como referido no ponto 8.2 do anexo 1 (peixes,
invertebrados aquaticos e algas), no caso de o préprio
produto fitofarmacéutico poder contaminar a agua. No
entanto, quando a informagdo disponivel permita con-
cluir que um destes grupos € nitidamente mais sensivel,
devem ser realizados ensaios apenas nas espécies mais
sensiveis do grupo respectivo.

O ensaio deve ser realizado sempre que:

— A toxicidade aguda do produto fitofarmacéutico
ndo possa ser estimada com base nos dados rela-
tivos a substancia activa, 0 que acontece, em
especial, se a formulacdo contiver duas ou mais
substéncias activas ou formulantes, como solven-
tes, emulsionantes, agentes tensoactivos, disper-
santes, fertilizantes, que podem aumentar a toxi-
cidade relativamente a substancia activa; ou

— A utilizagdo se destine a aplicacdo directa na
agua, excepto no caso de existirem estudos per-
tinentes referidos no ponto 10.2.4.

CondicGes e método de ensaio:

S&o aplicadas as disposi¢6es correspondentes aos pon-
tos 8.2.1, 8.2.4 e 8.2.6 da seccdo 8 do anexo II.

10.2.2 — Ensaios em microcosmo ou mesocosmo:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar
0 impacte em organismos aqudticos em condi¢des de
campo.

Circunstancias em que é exigido:

Quando o valor RTE, for < 100 ou o valor RTE,
for < 10, deve ser considerado o parecer de peritos para
decidir se é adequado um ensaio em microcosmo ou
em mesocosmo. Esse parecer tera em conta os resultados
de dados adicionais relativamente aos exigidos pelo dis-
posto no anexo 11, sec¢do 8, ponto 8.2 e no ponto 10.2.1.

Condicbes de ensaio:

Antes da realizacdo deste ensaio, o requerente pode
obter o acordo das autoridades competentes quanto aos
objectivos especificos do ensaio a realizar e, por con-
seguinte, ao tipo e as condi¢des do estudo a realizar.

O ensaio deve incluir, pelo menos, a dose provavel
mais elevada, resultante de aplicacdo directa, arrasta-
mento da pulverizagcdo, drenagem ou arrastamento
superficial. A duracdo do ensaio deve ser suficiente para
permitir a avaliagdo de todos os efeitos.

Método de ensaio:

Os métodos adequados do ensaio constam dos docu-
mentos seguintes:

SETAC Guidance Document on Testing Procedu-
res for Pesticides in Fresh Water Meso-
cosms/Seminario de Huntingdon, 3-4 de Julho
de 1991; ou,

Freshwater Field Tests for Hazard Assessement of
Chemicals — European Workshop on Freshwa-
ter Field Tests (EWOFT).

10.2.3 — Residuos em peixes:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio fornecerd dados suficientes para avaliar a
possibilidade de ocorréncia de residuos em peixes.

Circunstancias em que é exigido:

Em geral, estdo disponiveis dados resultantes dos
ensaios de bioconcentracdo em peixes.

Quando tenha sido observada a bioconcentragdo no
ensaio realizado em conformidade com a seccdo 8,
ponto 8.2.3, da parte A do anexo I1, € necessario o pare-
cer de peritos para decidir quanto a necessidade de rea-
lizagdo de um ensaio, a longo prazo, do microcosmo
ou do mesocosmo a fim de estabelecer os niveis maximos
de residuos que podem ser encontrados.

Meétodo de ensaio:

SETAC Guidance Document on Testing Procedures
for Pesticides in Freshwater Mesocosms/Seminério de
Hunting, 3-4 de Julho de 1991.

10.2.4 — Ensaios adicionais:

Podem ser exigidos os ensaios referidos nos pon-
tos 8.2.2 e 8.2.5 da parte A do anexo 11 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 exposicao, directa
ou indirecta, de vertebrados terrestres, excluindo as aves,
devem ser pesquisados 0s possiveis efeitos em verte-
brados selvagens. Os valores RTE,;, RTE., e RTEj,
devem ser relatados, sendo:

RTE,=DLsy (Mg s. a/kg peso Vivo)/ETE (mg
s. a./kg peso vivo);

RTE,=NSEO subcrénico (mg s. a./kg ali-
mento)/ETE (mg s. a./kg alimento);

RTE|,=NSEO cronico (mg s. a./kg alimento)/ETE
(mg s. a./kg alimento);

em gque ETE = exposi¢do tedrica estimada.
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Em principio, a sequéncia de avaliacdo para a deter-
minacdo dos riscos para estas espécies é semelhante
a das aves. Na pratica, é raro ser necessario realizar
mais ensaios, dado que os testes levados a cabo em
conformidade com a sec¢do 5 da parte A do anexo 11
e a sec¢do 7 da parte A do presente anexo fornecem
as informagdes exigidas.

Objectivo do ensaio:

O ensaio fornecera dados suficientes para avaliar a
natureza e a extensdo dos riscos para os vertebrados
terrestres, excluindo as aves, em condic¢des praticas de
utilizacao.

Circunstancias em que é exigido:

Sempre que os valores RTE, e RTE, forem > 100
e se 0s outros ensaios ndo apontarem para riscos, nao
sd80 necessarios mais ensaios. Nos restantes casos, é
necessario o parecer de peritos para decidir quanto a
realizacdo de outros estudos. Este parecer deve ter em
conta o comportamento alimentar, a repeléncia, os ali-
mentos alternativos, o teor real de residuos no alimento,
a persisténcia do composto na vegetacgdo, a degradacdo
do produto fitofarmacéutico ou do produto tratado, a
quantidade de ingestdo do alimento, a aceitacdo de iscos,
granulos ou sementes tratados e a possibilidade de
bioconcentracéo.

Quando os valores RTE, e RTEg, forem < 10 e 0
valor RTE, for < 5, devem ser realizados ensaios em
gaiola ou de campo ou outros estudos pertinentes.

Condicdes de ensaio:

Antes da realizac¢io destes estudos, o requerente deve
obter a autorizacéo das autoridades competentes quanto
ao tipo e condicbes 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 abe-
lhas, excepto se o produto se destinar exclusivamente
a situagcdes em que ndo é provavel a exposicao das abe-
lhas, nomeadamente:

— Armazenagem de géneros alimenticios em espa-
cos fechados;

— Tratamentos ndo sistémicos de sementes;

— Preparagdes ndo sistémicas para aplicagdo ao
solo;

— Tratamentos ndo sistémicos por imersdo para
culturas transplantadas e bolbos;

— Tratamentos de desinfeccdo e de cicatrizagdo de
feridas;

— Iscos rodenticidas;

— Uso em estufas sem polinizadores.

Os quocientes de perigo para a exposi¢do oral e por
contacto (Qpo € Qpc) devem ser relatados, sendo:

Qpo=dose/DLsg oral (mg s. a. por abelha);
Qpc=dose/DLs por contacto (mg s. a. por abelha);

em que dose=dose maxima aplicada para cada auto-
rizacdo requerida, em gramas de substancia activa por
hectare.

10.4.1 — Toxicidade aguda oral e por contacto:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer os valores de DLso (oral e
por contacto).

Circunstancias em que séo exigidos:

Os ensaios sdo exigidos se:

— O produto contiver mais do que uma substancia
activa;

— N&o puder ser previsto com fiabilidade que a
toxicidade de uma nova formulacdo é igual ou
inferior a de uma formulacéo testada em con-
formidade com a sec¢do 8, ponto 8.3.1.1, da parte
A do anexo 11 ou com o presente ponto.

Meétodo de ensaio:

O teste deve ser realizado em conformidade com o
método OEPP 170.

10.4.2 — Ensaios de residuos:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar
0s eventuais riscos para as obreiras decorrentes de resi-
duos de produtos fitofarmacéuticos que permanecem
nas culturas.

Circunstancias em que é exigido:

Sempre que o valor Qg for < 50, € necessario um
parecer especializado para decidir se deve ser deter-
minado o efeito dos residuos, excepto se existirem provas
de que ndo permanecem nas culturas residuos signi-
ficativos que possam afectar as obreiras ou quando exis-
tam informagdes suficientes resultantes dos ensaios em
gaiolas, em tunel ou de campo.

Condicdes de ensaio:

O tempo letal médio (TLsg) (em horas) durante uma
exposicao de vinte e quatro horas aos residuos enve-
lhecidos nas folhas durante oito horas deve ser deter-
minado e relatado. Quando este valor for superior a
oito horas, ndo sdo necessarios mais testes.

10.4.3 — Ensaios em gaiola:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar
0s eventuais riscos do produto fitofarmacéutico para
a sobrevivéncia e o comportamento das abelhas.

Circunstancias em que é exigido:

Sempre que os valores Qp, € Qp forem <50, néo
s80 necessarios mais testes, excepto se forem observados
efeitos significativos no teste de alimentagdo na des-
cendéncia da col6nia de abelhas ou se houver indicac6es
de ocorréncia de efeitos indirectos, tais como accdo
retardada ou alteragdo do comportamento das abelhas;
nesses casos, devem ser realizados ensaios em gaiola
e ou de campo.

Sempre que os valores Qp, € Qe forem > 50, ndo
s80 necessarios ensaios em gaiola e ou de campo.

Quando os ensaios de campo sejam conduzidos e rela-
tados em conformidade com o ponto 10.4.4, ndo é neces-
sério realizar ensaios em gaiola. No entanto, se forem
realizados ensaios em gaiola, 0s mesmos devem ser
relatados.

Condicdes de ensaio:

O ensaio deve ser realizado utilizando abelhas sau-
daveis. Se as abelhas tiverem sido tratadas, por exemplo,
com um produto varroacida, é necessario aguardar
durante quatro semanas antes de utilizar a coldnia.

Meétodo de ensaio:

Os ensaios devem ser realizados de acordo com o
método OEPP 170.

10.4.4 — Ensaios de campo:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar
0s possiveis riscos do produto fitofarmacéutico para o
comportamento das abelhas, a sobrevivéncia das col6-
nias e o desenvolvimento.

Circunstancias em que é 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
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da substancia activa, sejam observados efeitos signifi-
cativos nos ensaios em gaiola.

Condic@es de ensaio:

O ensaio deve ser realizado em col6nias equivalentes
de abelhas saudaveis. Se as abelhas tiverem sido tratadas,
por exemplo, com um produto varroacida, é necessario
aguardar durante quatro semanas antes de utilizar a
colonia. Os ensaios devem ser realizados em condigdes
razoavelmente representativas da utilizacdo proposta.

Os efeitos especiais (toxicidade larvar, efeito residual
prolongado, efeitos de desorientacdo nas abelhas) iden-
tificados nos ensaios de campo podem exigir mais pes-
quisas recorrendo a méetodos especificos.

Meétodo de ensaio:

Os ensaios devem ser realizados de acordo com o
método OEPP 170.

10.4.5 — Ensaios em tunel:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar
0 impacte nas abelhas resultante da alimentacdo com
néctar contaminado ou em flores contaminadas.

Circunstancias em que é exigido:

Quando ndo é possivel investigar determinados efei-
tos 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 con-
trolo de afideos ou outros insectos sugadores.

CondicGes de ensaio:

O teste deve ser realizado em abelhas saudaveis. Se
as abelhas tiverem sido tratadas, por exemplo, com um
produto varroacida, é necessario aguardar durante qua-
tro semanas antes de utilizar a coldnia.

Meétodo de ensaio:

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

10.5 — Efeitos em artrépodes, excluindo as abelhas:

Devem ser pesquisados os efeitos dos produtos fito-
farmacéuticos em artrépodes terrestres ndo visados (por
exemplo, predadores ou parasitdides de organismos pre-
judiciais). As informacdes obtidas relativamente a estas
espécies podem ser também utilizadas para indicar o
potencial de toxicidade para espécies ndo visadas que
se encontrem no mesmo meio.

10.5.1 — Ensaios de laboratério, de laboratério alar-
gados e de semicampo:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar
a toxicidade do produto fitofarmacéutico para espécies
seleccionadas de artrépodes relevantes para a utilizacao
pretendida do produto.

Circunstancias em que é exigido:

N&o sdo necessarios ensaios quando possa ser pre-
visivel uma elevada toxicidade (> 99% de efeito nos
organismos quando comparados com a testemunha) a
partir de dados relevantes disponiveis ou quando o pro-
duto fitofarmacéutico se destine exclusivamente a situa-
¢des em que ndo é provavel a exposicao de artrépodes
nao visados, nomeadamente:

— Armazenagem de géneros alimenticios em espa-
cos fechados;

— Tratamentos de desinfeccdo e de cicatrizagcdo de
feridas;

— Iscos rodenticidas.

E necesséria a realizacéo de ensaios quando se regis-
tem efeitos significativos nos organismos comparativa-
mente com a testemunha em ensaios laboratoriais com

a dose maxima recomendada, realizados em conformi-
dade com a sec¢do 8, ponto 8.3.2 da parte A do anexo Ii.
Os efeitos numa espécie especifica de ensaio sdo con-
siderados significativos quando superem os valores
limiares definidos nos esquemas da OEPP para avaliacao
dos riscos ambientais, a ndo ser que, nas orientacdes
de ensaio respectivas, sejam definidos valores-limiar
especificos para a espécie.
S&o também necessarios ensaios se:

O produto contiver mais de uma substéncia

activa;

— Quando néo puder ser previsto com fiabilidade
que a toxicidade de uma nova formulagao € igual
ou inferior a de uma formulagao testada em con-
formidade com a sec¢do 8, ponto 8.3.2 da parte A
do anexo 11 ou com o presente ponto;

— Com base no modo de utilizagdo proposto ou
no destino e comportamento, se possa prever
uma exposicao prolongada ou repetida;

— Se observar uma alteracdo significativa da uti-
lizacdo proposta, por exemplo, substituicdo de
culturas arvenses por pomares, e ainda nao tive-
ram sido testadas as espécies relevantes para a
nova utilizacao;

— Serelatar um aumento da dose de aplicacéo reco-

mendada superior a previamente estudada nos

termos do anexo 1.

Condicdes de ensaio:

Se forem observados efeitos significativos nos ensaios
realizados em conformidade com a secgéo 8, ponto 8.3.2
da parte A do anexo 11, 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 con-
formidade com a sec¢do 8, ponto 8.3.2 da parte A do
anexo II.

No caso de uma nova mistura ou formulagéo, a toxi-
cidade deve ser avaliada inicialmente utilizando as duas
espécies mais sensiveis identificadas nos estudos ja rea-
lizados relativamente as quais os valores-limiar tenham
sido excedidos, embora os efeitos permanecam abaixo
de 99%. Tal permitird uma comparacao; se se relatar
uma toxicidade significativamente mais elevada, devem
ser testadas duas espécies relevantes para esta utilizacao.

Os ensaios devem ser realizados com uma dose equi-
valente a dose maxima de aplicacdo para a qual é reque-
rida uma autoriza¢do. Deve ser adoptada uma abor-
dagem sequencial de ensaio, ou seja, ensaios de labo-
ratdrio e, se necessario, ensaios de laboratoério alargados
e ou de semicampo.

Caso seja feita mais de uma aplicacéo por ciclo vege-
tativo ou ciclo cultural, o produto deve ser aplicado
a uma dose dupla da recomendada, excepto se ja estiver
disponivel a informagéo resultante dos ensaios realiza-
dos em conformidade com a secgdo 8, ponto 8.3.2 da
parte A do anexo I1.

Quando, com base na utilizagdo proposta ou no com-
portamento e destino do produto, for previsivel a expo-
sicdo prolongada ou repetida (como, por exemplo, se
o produto for aplicado mais de trés vezes por ciclo vege-
tativo ou ciclo cultural com um intervalo de 14 dias
Oou mMenos), é necessario um parecer especializado para
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determinar se sdo necessarios mais ensaios para além
dos testes laboratoriais iniciais, que devem reflectir a
utilizacdo proposta. Estes testes devem ser realizados
no laboratério ou em condi¢des de semicampo. Quando
o teste é 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.

Meétodo de ensaio:

Quando relevante, os ensaios devem ser realizados
em conformidade com as orienta¢cBes adequadas que
satisfagam pelo menos as exigéncias de ensaio incluidas
em SETAC — Guidance Document on Regularity Tes-
ting Procedures for Pesticides with Non-Target Arth-
ropods.

10.5.2 — Ensaios de campo:

Objectivo dos ensaios:

Os ensaios devem fornecer dados suficientes para ava-
liar o risco do produto fitofarmacéutico para os artré-
podes em condic¢Bes de campo.

Circunstancias em que séo exigidos:

Quando sejam observados efeitos significativos na
sequéncia de exposi¢do laboratorial ou de semicampo
ou se, com base na utilizacdo proposta ou no destino
e comportamento, for previsivel a exposi¢édo prolongada
ou repetida, é necessario o parecer de peritos para deter-
minar se é ou ndo necessario realizar ensaios mais exten-
sivos que permitam uma avaliagdo segura do risco.

Condicdes de ensaio:

Os ensaios devem ser realizados em condi¢Bes agri-
colas representativas e em conformidade com as reco-
mendagdes propostas de utilizagdo resultantes do estudo
do caso real mais desfavoravel.

Deve ser incluido em todos os ensaios um padrao
toxico.

Meétodo de ensaio:

Quando relevante, os ensaios devem ser realizados
em conformidade com as orientacdes adequadas que
satisfagam pelo menos as exigéncias de ensaio incluidas
em SETAC — Guidance Document on Regularity Tes-
ting Procedures for Pesticides with Non-Target Arth-
ropods.

10.6 — Efeitos em minhocas e outros microrganismos
do solo néo visados considerados em risco:

10.6.1 — Efeitos em minhocas:

O possivel impacte em minhocas deve ser relatado,
excepto quando se possa justificar que ndo é provéavel
que sejam directa ou indirectamente expostas.

Devem ser relatados os valores RTE, e RTE,, sendo:

RTE,=CLs, (Mg s. a./kg)/CAPs no caso realista
mais desfavoravel (inicial ou a curto prazo, em
mg s. a./kg);

RTE;;2=CSEO (mg s. a./kg)/CAPs a longo prazo
(mg s. a./kg)

10.6.1.1 — Ensaios de toxicidade aguda:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer o valor Clsy, sempre que
possivel a concentracdo mais elevada que ndo provoca
mortalidade e a concentracdo mais baixa que provoca
100% de mortalidade, devendo incluir efeitos morfo-
l6gicos e de comportamento observados.

Circunstancias em que é exigido:

Estes ensaios sO sS40 necessarios se:

— O produto contiver mais de uma substancia
activa;

— Né&o for possivel prever com fiabilidade a toxi-
cidade de uma nova formulacdo testada em con-
formidade com o disposto na seccdo 8, ponto 8.4
da parte A do anexo 11 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:

Obijectivo do ensaio:

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

Circunstancias em que sdo exigidos:

Estes estudos s6 sdo necessarios se:

— O produto contiver mais de uma substancia
activa;

— A toxicidade da nova formulag¢do ndo puder ser
estimada com seguranga a partir da formulacdo
testada em conformidade com a seccdo 8,
ponto 8.4 da parte A do anexo 11 ou com o pre-
sente ponto;

— Se observar um aumento da dose de aplicacdo
recomendada relativamente a anteriormente
testada.

Condicdes de ensaio:

S&o aplicaveis as mesmas disposicBes dos paragrafos
correspondentes da sec¢do 8, ponto 8.4.2 da parte A
do anexo 11.

10.6.1.3 — Ensaios de campo:

Obijectivo 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,, for < 5, deve ser realizado
e relatado um ensaio de campo para determinar os efei-
tos em condicBes praticas de campo. E necessario um
parecer especializado para decidir se devem ser inves-
tigados os niveis de residuos em minhocas.

Condicdes de ensaio:

Os terrenos seleccionados devem ter uma populacéo
razodvel de minhocas. Os ensaios devem ser realizados
com a dose de aplicagdo méaxima proposta. Deve ser
incluido no ensaio um produto de referéncia toxico.

10.6.2 — Efeitos noutros macrorganismos do solo ndo
visados:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar
o impacte do produto fitofarmacéutico em macrorga-
nismos que contribuam para a degradacdo da matéria
organica vegetal e animal.

Circunstancias em que sdo exigidos:

N&o sdo necessarios ensaios sempre que, em con-
formidade com a seccdo 9, ponto 9.1 da parte A do
presente anexo, for evidente que os valores TDgg S80
inferiores a 100 dias ou a natureza e a utilizacdo do
produto fitofarmacéutico séo tais que ndo pode ocorrer
a exposicdo ou, quando os dados resultantes de ensaios
com a substancia activa, realizados em conformidade
com o disposto na sec¢do 8, pontos 8.3.2, 8.4 e 8.5 da
parte A do anexo 11, indiquem que nado existe risco para
a macrofauna do solo, minhocas ou microflora do solo.

O impacte na degrada¢do da matéria organica deve
ser investigado e relatado sempre que os valores TDgqc,
determinados nos estudos de dissipa¢do no campo (sec-
¢do 9, ponto 9.1 da parte A), forem > 365 dias.
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10.7 — Efeitos em microrganismos do solo nédo visa-
dos:

10.7.1 — Ensaios laboratoriais:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar
0 impacte do produto fitofarmacéutico na actividade
microbiana do solo, em termos de transformacéo de
azoto e de mineraliza¢do do carbono.

Circunstancias em que séo exigidos:

Quando os valores TDgg: determinados nos estudos
de dissipag¢do no campo (seccéo 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, nos estudos realizados de acordo com a seccéo 8,
ponto 8.5 da parte A do anexo 11 0s desvios dos valores
relativamente ao controlo em termos de actividade
metabdlica da biomassa microbiana apds 100 dias forem
< 25% e se esses dados sdo relevantes para a utilizacao,
natureza e propriedades da preparacdo especifica a
autorizar.

Meétodo de ensaio:

SETAC — Procedures for Assessing the Environmen-
tal Fate and Ecotoxicity of Pesticides.

10.7.2 — Ensaios adicionais:

Obijectivo do ensaio:

O ensaio deve fornecer dados suficientes para avaliar
o impacte do produto fitofarmacéutico sobre a activi-
dade microbiana em condic¢des de campo.

Circunstancias em que é exigido:

Quando, no termo de um periodo de 100 dias, a acti-
vidade 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 hiolégicos pre-
liminares 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
informac@es relativas ao possivel impacte em espécies
ndo visadas, quer da flora, quer da fauna, juntamente
com uma avaliacdo critica da sua importancia para o
potencial impacte em espécies ndo visadas.

11 — Resumo e avalia¢do das sec¢des 9 e 10:

Deve ser apresentado um resumo e uma avaliagao
de todos os dados previstos nas seccdes 9 e 10. Deve
ser incluida uma avaliagéo critica e rigorosa desses dados
no ambito dos critérios e directrizes relevantes de ava-
liacdo e tomada de decisbes, com especial incidéncia
Nos riscos para 0 ambiente e espécies ndo visadas que
ocorram ou possam vir a ocorrer e na extensdo, qua-
lidade e fiabilidade da base de dados. Devem, nomea-
damente, ser tidos em conta 0s seguintes aspectos:

— Distribuicdo e destino previstos no ambiente e
periodos de tempo envolvidos;

— ldentificacdo de espécies e populag¢Ges néo visa-
das em risco e previsdo da extensdo da possivel
exposicao;

— Auvaliagdo, a curto e a longo prazos, dos riscos
para as espécies ndo visadas (populagdes, comu-
nidades e processos), conforme adequado;

— Avaliagdo do risco de mortalidade para os peixes
e dos danos para os grandes vertebrados ou pre-
dadores terrestres, independentemente dos efei-
tos em populagdes e comunidades; e

— ldentificacdo das precaucdes necessérias para
evitar ou minimizar a contaminacdo do ambiente
e proteger as espécies ndo visadas.

12 — Informagdes adicionais:

12.1 — Informagdes relativas as autorizages conce-
didas noutros paises.

12.2 — Informac®es 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 Decre-
to-Lei n.° 294/88, de 24 de Agosto, e sua justificacao:

Simbolo(s) de perigo;

Indicacdes de perigo;

Frases relativas a natureza dos riscos;
Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

12.4 — Propostas de indicacBes de perigo e de segu-
ranca em conformidade com o n.° 1, alineas h) e i),
do artigo 16.° do presente diploma e proposta de rétulo.

12.5 — Exemplares das embalagens propostas.

PARTE B

Microrganismos e virus

(Esta parte ndo se aplica aos OGM nas partes abrangidas
pelo Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril)

1 — Da identificagdo do produto fitofarmacéutico
deve constar:

1.1 — Nome e endereco do requerente.

1.2 — Nomes e enderecos, incluindo a localizacéo das
instalagBes do fabricante do produto fitofarmacéutico
e da(s) substancia(s) activa(s).

1.3 — Nome comercial ou proposta de nome comer-
cial e nmero(s) de cédigo de desenvolvimento do fabri-
cante para o produto fitofarmacéutico, se for adequado.

1.4 — InformagBes quantitativas e qualitativas por-
menorizadas sobre a composi¢do do produto fitofarma-
céutico [substancia(s) activa(s), impurezas, co-formulan-
tes, organismos estranhos, etc.].

1.5 — Estado fisico e tipo de formulagdo (concen-
trado para emulséo, p6 molhavel, solugéo, etc.).

1.6 — Tipo de produto (herbicida, insecticida, etc.).

2 — Propriedades técnicas do produto fitofarmacéu-
tico:

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 estabi-
lidade ao armazenamento.

2.4 — Caracteristicas técnicas do produto fitofarma-
céutico:

2.4.1 — Molhabilidade.

2.4.2 — Persisténcia da espuma.

2.4.3 — Suspensabilidade e estabilidade das suspen-
sbes.

2.4.4 — Ensaio de peneiracao por via himida e a seco.

2.4.5 — Distribuicdo granulométrica, teor em pé/par-
ticulas finas, atrito e friabilidade.

2.4.6 — No caso de gréanulos, ensaio de peneiracéo
e indicacdo da distribuicdo granulométrica, pelo menos
da fraccdo com particulas de dimensdes superiores
almm.
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2.4.7 — Quantidade de substancia activa no interior
ou a superficie de:

Particulas de isco;

Gréanulos;

Sementes tratadas (no caso de produto fitofarmacéu-
tico para tratamento de sementes).

2.4.8 — Capacidade de emulsionar, reemulsionar e
estabilidade da emulséo.

2.4.9 — Capacidade de fluir, de ser vazado e de ser
reduzido a pé.

2.5 — Compatibilidade fisica e quimica com outros
produtos, incluindo os produtos fitofarmacéuticos com
0s quais se pretende autorizar a sua utilizagéo.

2.6 — Molhabilidade, aderéncia e distribuicdo nas
plantas a tratar ou a combater.

3 — Dados sobre a aplicacao:

3.1 — Dominios de utilizagdo, por exemplo, campo
(ar livre), estufa, jardins e em armazenamento.

3.2 — Finalidade ou utilizacdo 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 condicdes especificas agricolas, fitos-
sanitarias ou ambientais em relagéo 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 — Concentra¢do ou dose da substancia activa a
utilizar (por exemplo, na preparacdo da calda, na pre-
paracéo do isco e no tratamento de sementes).

3.6 — Modo de aplicacéo.

3.7— Numero e época das aplicacbes e duragdo da
proteccao.

3.8 — Fitopatogeneidade.

3.9 — Instruc®es de utilizacao propostas.

4 — Informagdes 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 apli-
cacao.

4.3 — Intervalos de reentrada ou outras precaucdes
necessarias para proteger o homem e 0s animais.

4.4 — Procedimentos e precau¢tes recomendados no
manuseamento, armazenagem e transporte.

4.5 — Medidas de emergéncia em caso de acidente.

4.6 — Técnicas de destruicdo ou descontaminacéo do
produto fitofarmacéutico e da sua embalagem.

5 — Métodos de analise:

5.1 — Métodos de analise para determina¢do da com-
posicao do produto fitofarmacéutico.

5.2 — Métodos de determinacao de residuos em plan-
tas tratadas ou produtos vegetais (por exemplo, bio-
teste).

5.3 — Métodos utilizados para comprovar que o pro-
duto fitofarmacéutico ndo contém quaisquer agentes
patogénicos para 0 homem ou outros mamiferos ou,
se necessario, que ndo contém quaisquer agentes pato-
génicos para as abelhas.

6 — Dados relativos a eficacia:

6.1 — Ensaios preliminares.

6.2 — Ensaios de campo.

6.3 — Informacédo sobre a ocorréncia, ou possivel
ocorréncia, de desenvolvimento de resisténcia.

6.4 — Efeitos na produc¢do, em quantidade e ou qua-
lidade, em culturas ou produtos vegetais tratados:

6.4.1 — Efeitos na qualidade dos vegetais ou dos pro-
dutos vegetais.

6.4.2 — Efeitos nos processos de transformacao.

6.4.3 — Efeitos na producdo de culturas ou de pro-
dutos vegetais tratados.

6.5 — Fitotoxicidade nos vegetais (incluindo diversas
cultivares).

6.6 — Observacao de efeitos secundarios indesejaveis
ou ndo pretendidos, por exemplo, em organismos Uteis,
auxiliares ou outros organismos ndo visados pelo tra-
tamento, nas culturas seguintes ou noutras plantas ou
partes de plantas tratadas utilizadas para fins de pro-
pagacdo (por exemplo, sementes, estacas ou propé-
gulos):

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 tra-
tados a utilizar em propagacéo.

6.6.4 — Efeitos em organismos auxiliares e outros
organismos nao visados.

6.7 — Resumo e avaliacdo dos dados apresentados
nos termos dos pontos 6.1 a 6.6.

7 — Estudos de toxicidade e ou patogeneidade e
infecciosidade:

7.1 — Dose Unica por via oral.

7.2 — Dose Unica por via cutéanea.

7.3 — Inalacgéo.

7.4 — Irritagdo cutanea e, se necessario, irritacdo
ocular.

7.5 — Sensibilizagdo cuténea.

7.6 — Dados toxicologicos disponiveis relativos as
substancias néo activas.

7.7 — Exposicéo do operador:

7.7.1 — Absorc¢ao cutanea.

7.7.2 — Exposicdo provavel do operador em condi-
¢des de campo, incluindo, sempre que apropriado, ana-
lise quantitativa da exposicao do operador.

8 — Residuos nos produtos tratados e alimentos para
consumo humano e de animais:

8.1 — Dados relativos aos residuos da substancia
activa, incluindo os obtidos com ensaios controlados,
em culturas e alimentos para consumo humano e de
animais, para 0s quais se pretende obter autorizacio
de utilizacdo, que informem sobre as condic¢Ges e por-
menores experimentais. Devem estar disponiveis dados
relativos a diversidade de condicBes climéticas e agro-
némicas da zona em que se propfe a sua utilizacao.

8.2 — Efeitos da transformacéo industrial e ou da pre-
paracdo doméstica sobre a natureza e os niveis dos resi-
duos, se for adequado.

8.3 — Efeitos sobre a cor e cheiro ou sabor ou sobre
outros aspectos qualitativos, devidos a presenca de resi-
duos nos produtos frescos ou transformados, se for
adequado.

8.4 — Dados sobre residuos em produtos de origem
animal resultantes da ingestéo 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 rotacdo em que se possa esperar a presenca de
residuos.

8.6 — Intervalos de seguranc¢a propostos para as uti-
lizagbes em vista ou periodos de espera em armazém,
no caso de utilizagdes pos-colheita.
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8.7 — Limites maximos de residuos (LMR) propostos
e justificacdo da aceitabilidade dos mesmos (quando se
trate de toxinas), se for adequado.

8.8 — Resumo e avaliacdo do comportamento dos
residuos resultantes dos dados apresentados nos pon-
tos 8.1a8.7.

9 — Destino e comportamento no ambiente:

9.1 — No caso de producdo de toxinas, serdo neces-
sarios os dados referidos na seccdo 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 Uteis e outros orga-
nismos n&o 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 nao visados
que se julgue correrem risco.

10.2.6 — Efeitos sobre a microflora do solo.

11 — Resumo e avaliacéo das sec¢des 9 e 10.

12 — Informac®es adicionais:

12.1 — Informacgdes relativas as autorizagbes conce-
didas noutros paises.

12.2 — Informagdes relativas aos limites maximos de
residuos (LMR) permitidos noutros paises.

12.3 — Propostas de classificacdo 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 Decre-
to-Lei n.° 294/88, de 24 de Agosto, e sua justificacdo:

Simbolo(s) de perigo;

IndicacBes de perigo;

Frases relativas & natureza dos riscos;
Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

12.4 — Propostas de indicacdes de perigo e de segu-
ranca em conformidade com o n.° 1, alineas h) e i),
do artigo 16.° do presente diploma e proposta de rétulo.

12.5 — Exemplares das embalagens propostas.



