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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Resolucao da Assembleia da Republica n.° 43/2002
Constituicao da Comissao Permanente

A Assembleia da Republica resolve, nos termos do
n.° 5 do artigo 166.° e do artigo 179.° da Constituicao
da Republica Portuguesa e dos artigos 41.° e 42.° do
Regimento, que, para além do Presidente e dos Vice-
-Presidentes da Assembleia da Reptblica, a Comissao
Permanente é composta por mais 35 deputados, dis-
tribuidos do seguinte modo:

Partido Social-Democrata — 15 deputados;
Partido Socialista — 13 deputados;

Partido Popular — 3 deputados;

Partido Comunista Portugués — 2 deputados;
Bloco de Esquerda — 1 deputado;

Partido Ecologista Os Verdes — 1 deputado.

Aprovada em 27 de Junho de 2002.

O Presidente da Assembleia da Republica, Jodo
Bosco Mota Amaral.

MINISTERIO DOS NEGOCIOS ESTRANGEIROS

Aviso n.° 64/2002

Por ordem superior se torna publico que o Governo
dos Estados Federados da Micronésia depositou, em
27 de Novembro de 2001, o seu instrumento de adesao
a Emenda de Copenhaga ao Protocolo de Montreal
sobre as Substancias que Empobrecem a Camada de
Ozono, adoptada em Copenhaga em 25 de Novembro
de 1992.

Portugal € parte da mesma Emenda, tendo depositado
o instrumento de ratificacao em 24 de Fevereiro de 1998
(Decreto-Lei n.° 27/97, de 4 de Junho) e depositado
o instrumento de ratificacdo ao Protocolo em 17 de
Outubro de 1988 (Decreto n.° 20/88, de 30 de Agosto).

Nos termos do artigo 3(3), a Emenda entrou em vigor
nos Estados Federados da Micronésia em 25 de Feve-
reiro de 2002.

Direccao de Servigos das Organizacoes Econdmicas
Internacionais, 21 de Junho de 2002. — A Directora de
Servigos, Graca Gongalves Pereira.

Aviso n.° 65/2002

Por ordem superior se torna publico que, pela nota
LA/DEP/2001/24, e agindo na sua qualidade de depo-
sitario, o director-geral da Organizacao das Nacoes Uni-
das para a Educagdo, Ciéncia e Cultura (UNESCO)
comunicou ter a Jugosldvia depositado, a 11 de Setem-
bro de 2001, o seu instrumento de sucessdo as Con-
vencoes Internacionais da UNESCO a seguir indicadas:

Convencao Relativa a Luta contra a Discriminacao
no Campo do Ensino, adoptada em Paris, em
14 de Dezembro de 1960. Portugal é parte da
mesma, tendo depositado o respectivo instru-
mento de ratificacio a 8 de Janeiro de 1981,
conforme publicado no Didrio da Repiiblica,
1.2 série, n.° 72, de 27 de Marco de 1981;

Convencao Relativa a Protecgao do Patriménio
Mundial, Cultural e Natural, adoptada em Paris,
a 16 de Novembro de 1972. Portugal € parte
da mesma, tendo depositado o respectivo ins-
trumento de ratificacao a 2 de Outubro de 1980,
conforme publicado no Didrio da Repiiblica,
1.2 série, n.° 264, de 14 de Novembro de 1980;
Convengao sobre o Reconhecimento dos Estudos
e Diplomas Relativos ao Ensino Superior nos
Estados da Regido Europa, adoptada em Paris,
a 21 de Dezembro de 1979. Portugal é parte
da mesma, tendo depositado o respectivo ins-
trumento de ratificacdo a 29 de Agosto de 1984,
conforme publicado no Didrio da Repiiblica,
1.2 série, n.° 256, de 5 de Novembro de 1984.

Direccao de Servicos das Organizacdes Politicas
Internacionais, 21 de Junho de 2002. — O Director de
Servigos, Rui Filipe Monteiro Belo Macieira.

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DESENVOLVIMENTO RURAL E PESCAS

Decreto-Lei n.° 160/2002
de 9 de Julho

O Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril, aprovou
as normas técnicas de execucdo previstas no n.° 1 do
artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 284/94, de 11 de Novembro,
que estabeleceu o regime aplicavel a colocagdo no mer-
cado dos produtos fitofarmacéuticos, transpondo a
Directiva n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de Julho.

O citado diploma contém quatro anexos, respectiva-
mente o anexo I, a preencher a medida que forem ins-
critas na Lista Positiva Comunitaria (LPC) as substan-
cias activas avaliadas ao nivel comunitario para as quais
foi possivel presumir-se que a utilizacdo dos produtos
fitofarmacéuticos que as contenham, ou os seus residuos,
nao tém efeitos prejudiciais para a saide humana ou
animal nem uma influéncia inaceitavel sobre o ambiente,
0 anexo II, que define os requisitos necessarios a inclusao
de uma substancia activa na LPC, o anexo 111, que esta-
belece o requisitos necessarios para homologacio de
um produto fitofarmacéutico, e o anexo 1v, que esta-
belece os principios uniformes para a avaliagdo e auto-
rizacdo dos produtos fitofarmacéuticos.

A aprovagao da Directiva n.° 2001/36/CE, da Comis-
sdo, de 16 de Maio, que altera os anexos Il e III da
Directiva n.° 91/414/CEE, veio concretizar os requisitos
necessarios referentes a utilizagdo de microrganismos
como produtos fitofarmacéuticos, introduzindo modi-
ficagOes significativas naqueles anexos.

Deste modo, torna-se necessario proceder a trans-
posigao para a ordem juridica interna da citada directiva,
alterando-se, para o efeito, os anexos 1I e 111 do Decre-
to-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril.

Assim:

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

Artigo 1.°

Transposicao de directiva

O presente diploma transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 2001/36/CE, da Comissao, de
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16 de Maio, que altera a Directiva n.° 91/414/CEE, do
Conselho, relativa a colocagao dos produtos fitofarma-
céuticos no mercado.

Artigo 2.°
Alteracoes ao Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril

Os anexos 11 e 11 do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15
de Abril, na redaccio que lhe foi dada pelo Decreto-Lei
n.° 22/2001, de 30 de Janeiro, sao alterados em con-
formidade com os anexos I e 11 do presente diploma,
do qual fazem parte integrante.

Artigo 3.°

Produciao de efeitos

As alteragdes previstas no artigo anterior produzem
efeitos desde 1 de Maio de 2002.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 29
de Maio de 2002. — José Manuel Durdo Barroso — Anto-
nio Manuel de Mendongca Martins da Cruz — Carlos
Manuel Tavares da Silva — Armando José Cordeiro Sevi-
nate Pinto — Luis Filipe Pereira — Isaltino Afonso de
Morais.

Promulgado em 25 de Junho de 2002.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 27 de Junho de 2002.

O Primeiro-Ministro, Jos¢é Manuel Durdo Barroso.

ANEXO 1

O anexo 11 do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril,
¢ alterado do seguinte modo:

1 — A introducdo € aditado um ponto 2.3, com a
seguinte redac¢ao:

«2.3 — Em derrogagido ao disposto no ponto 2, no
que diz respeito as substancias activas constituidas por
microrganismos ou virus, os ensaios e analises realizados
para obter dados sobre as propriedades e ou seguranga
relativamente a matérias que ndo a saude humana
podem ter sido realizados por laboratérios ou organi-
zagdes de ensaio oficiais ou oficialmente reconhecidos
que satisfacam, pelo menos, as exigéncias dos pontos 2.1
e 2.2 da introducao do anexo IIl.»

2— A parte B passa a ter a seguinte redaccao:

«PARTE B
Microrganismos e virus

Introducao:

i) As substancias activas sdo definidas na alinea d)
do n.° 2 do artigo 2.° e abrangem as substancias quimicas
€ 0S microrganismos, incluindo os virus.

A presente parte estabelece os requisitos respeitantes
aos dados sobre as substancias activas constituidas por
microrganismos, incluindo os virus.

Para efeitos desta parte B, o termo microrganismo
¢ utilizado e definido do seguinte modo: ‘Entidade
microbioldgica, celular ou nao celular, capaz de repli-
cacdo ou de transferir material genético.’

A definicdo aplica-se, mas nao se limita, a bactérias,
fungos, protozoarios, virus e virdides.

ii) Relativamente a todos os microrganismos que sao
objecto de pedido, devem ser fornecidos todos os dados
disponiveis e informacdes pertinentes publicadas.

As informacoes de maior importancia e interesse sao
dadas pela caracterizacdo e identificagio do microrga-
nismo. Essas informacgoes constam das secgoes 1 a 3
(identificac@o, propriedades bioldgicas e outras infor-
macoes) e constituem a base para uma avaliagdo dos
efeitos na satide humana e no ambiente.

Sao habitualmente exigidos dados obtidos recente-
mente com experiéncias toxicoldgicas e ou patoldgicas
convencionais com animais de laboratdrio, a nao ser
que o requerente possa demonstrar, com base nas infor-
macoOes anteriores, que a utilizagdo do microrganismo,
nas condigdes propostas, nao tem quaisquer efeitos pre-
judiciais na satide humana e animal ou nas dguas sub-
terraneas nem qualquer influéncia inaceitdvel no
ambiente.

iif) Na pendéncia da aceitagdo de directrizes espe-
cificas ao nivel internacional, as informacoes exigidas
serdo obtidas por meio dos métodos de ensaio existentes
aceites pela autoridade competente, por exemplo, o
método USEPA (Microbial pesticide test guidelines,
OPPTS Series 885, Fevereiro de 1996); se for caso disso,
os métodos de ensaio descritos na parte A do presente
anexo devem ser adaptados de modo a torna-los ade-
quados para os microrganismos. Os ensaios devem
incluir microrganismos viéveis e, se for caso disso, nao
viaveis, bem como um ensaio em branco.

iv) Quando sejam efectuados ensaios, deve ser for-
necida uma descri¢ao pormenorizada (especificagao) do
material utilizado e das suas impurezas, como previsto
no ponto 1.4 da seccdo 1. O material utilizado deve
respeitar as especificacoes que serdo utilizadas no
fabrico das preparagdes a autorizar.

Aquando da realizagdo de ensaios com microrganis-
mos produzidos em laboratdrio ou num sistema de pro-
dugao piloto, os ensaios devem ser repetidos com os
microrganismos tal como fabricados, excepto se for pos-
sivel demonstrar que o material de ensaio utilizado é
praticamente idéntico no que respeita a andlise e a
avaliagao.

v) Quando o microrganismo tenha sido geneticamente
modificado, conforme definido no Decreto-Lei
n.° 126/93, de 20 de Abril, na redaccao dada pelo Decre-
to-Lei n.° 63/99, de 2 de Margo, relativo a libertacao
deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados, tem de ser apresentada uma copia da ava-
liagao dos dados respeitantes aos riscos ambientais, con-
forme previsto na legislacao acima referida.

vi) Sempre que necessario, os dados devem ser ana-
lisados por meio de métodos estatisticos adequados.
Devem ser relatados todos os pormenores de andlise
estatistica (por exemplo, todas as estimativas pontuais
devem ser indicadas com intervalos de confianca e valo-
res-P exactos, em vez da indicagdo de significativo ou
nao significativo).

vii) 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 do microrganismo, se a estabilidade o permitir.

Se os ensaios ndo forem feitos com um lote tinico
do microrganismo, a similaridade dos diferentes lotes
tem de ser verificada.
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Sempre que um ensaio implique a utilizacao de dife-
rentes doses, deve ser indicada a relacdo entre as doses
e os efeitos adversos.

viii) Caso se saiba que a acgdo de controlo dos orga-
nismos nocivos se deve ao efeito residual de uma
toxina/metabolito ou se forem esperados residuos sig-
nificativos de toxinas/metabolitos ndo relacionados com
o efeito da substancia activa, tem de ser apresentado
um processo para a toxina/metabolito em conformidade
com os requisitos da parte A do anexo II.

1 — Identidade do microrganismo

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

1.1 — Requerente:

Devem ser indicados o nome e o endereco do reque-
rente (morada permanente na Comunidade), bem como
0 nome, o cargo e os nimeros de telefone e de fax
da pessoa a contactar.

Quando, além disso, o requerente tenha um escri-
torio, um agente ou um representante no Estado-Mem-
bro em que € apresentado o pedido de inclusio no
anexo I e, quando diferentes, no Estado-Membro relator
designado pela Comissao, devem ser indicados o nome
e o endereco do escritorio, do agente ou do represen-
tante, bem como o nome, 0 cargo € os numeros de
telefone e de fax da pessoa a contactar.

1.2 — Produtor:

Devem ser indicados o nome e o enderego do(s) pro-
dutor ou produtores do microrganismo, bem como o
nome € o endereco de cada unidade que o produza.
Deve ser indicado um ponto de contacto (de preferéncia
um ponto de contacto central que inclua o nome € os
numeros de telefone e de fax) com vista a fornecer infor-
macodes actualizadas e a responder a eventuais questoes
sobre a tecnologia de produgdo, os procedimentos e
a qualidade do produto (incluindo, quando pertinente,
lotes individuais). Quando, apds a inclusdo do micror-
ganismo no anexo I, se registarem alteracoes na loca-
lizacdo ou no numero dos produtores, as informacoes
exigidas devem ser de novo notificadas a Comissdo e
aos Estados-Membros.

1.3 — Nome e descri¢ao da espécie e caracterizaciao
da estirpe:

i) O microrganismo deve ser depositado numa colec-
¢ao da cultura reconhecida internacionalmente e receber
um numero de registo, devendo essas informacoes ser
comunicadas.

i) Cada microrganismo que é objecto de pedido deve
ser identificado e designado ao nivel da espécie. Devem
ser indicados o nome cientifico € o grupo taxondmico,
ou seja, familia, género, espécie, estirpe, serétipo, pato-
var ou qualquer outra denominagio relevante para o
microrganismo.

Deve indicar-se se 0 microrganismo:

E indigena ou nio indigena ao nivel da espécie
_ para a area de aplicacdo a que se destina;
E um tipo selvagem;

E um mutante espontaneo ou induzido;

Foi modificado por meio das técnicas descritas na
2.2 parte do anexo I-A e no anexo I-B da Directiva
n.° 90/220/CEE, do Conselho, de 23 de Abril,
transposta pelo Decreto-Lei n.° 126/93, de 20
de Abril, na redac¢ao dada pelo Decreto-Lei
n.° 63/99, de 2 de Marco.

Nos dois altimos casos, devem ser indicadas todas
as diferencas entre o microrganismo modificado e as
estirpes originais selvagens.

iif) Deve recorrer-se a melhor tecnologia disponivel
para identificar e caracterizar o microrganismo ao nivel
da estirpe. Devem indicar-se os métodos de pesquisa
e os critérios utilizados na identificacao (por exemplo,
morfologia, bioquimica, serologia e identificagao mole-
cular).

iv) Devem indicar-se a denominag¢do comum ou alter-
nativa e as denominacdes ja desactualizadas, bem como
os nomes de codigo utilizados durante o desenvolvi-
mento, se for caso disso.

v) Devem ser indicadas as relagdes com agentes pato-
génicos conhecidos.

1.4 — Especificacio do material utilizado para o
fabrico de produtos formulados:

1.4.1 — Teor de microrganismo:

Devem ser comunicados os teores minimo € maximo
do microrganismo no material utilizado para o fabrico
de produtos formulados. O teor deve ser expresso em
termos adequados, como o namero de unidades activas
por volume ou peso ou de qualquer outra forma apro-
priada para o microrganismo.

Se as informacdes fornecidas forem respeitantes a
um sistema de produgao piloto, as informacoes exigidas
devem ser notificadas de novo a Comissao e aos Esta-
dos-Membros quando os métodos e técnicas de pro-
ducdo a escala industrial tiverem estabilizado, caso as
alteracoes da producdo originem uma especificacio de
pureza diferente.

1.4.2 — Identificacdo e teor de impurezas, aditivos
€ microrganismos contaminantes:

E desejavel que, quando possivel, os produtos fito-
farmacéuticos nao apresentem contaminantes
(incluindo microrganismos contaminantes). O nivel e
a natureza dos contaminantes aceitdveis devem ser
determinados pela autoridade competente com base
numa avaliacao do risco.

Caso seja possivel e adequado, devem fornecer-se a
identificacdo e o teor maximo de todos os microrga-
nismos contaminantes, expresso nas unidades adequa-
das. As informacOes sobre a identificacao devem ser
comunicadas sempre que possivel, conforme indicado
no ponto 1.3.

Os metabolitos relevantes (isto é, que possam vir a
constituir motivo de preocupacdo para a saide humana
e ou o ambiente) formados pelo microrganismo devem
ser identificados e caracterizados em diferentes estados
ou fases de crescimento do microrganismo [v. a ali-
nea viii) da introdugéo a presente parte B].

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

No caso de impurezas quimicas relevantes para a
saide humana e ou 0 ambiente, a identificacdo e o teor
maximo, expressos em termos adequados, devem ser
indicados.

Relativamente aos aditivos, devem fornecer-se a iden-
tificag@o e o teor, em gramas por quilograma.

As informacodes sobre a identificacao de substancias
quimicas, como os aditivos, devem ser fornecidas con-
forme indicado na parte A, ponto 1.10 da seccdo 1,
do presente anexo.

1.4.3 — Caracteristicas analiticas dos lotes:

Se for caso disso, devem comunicar-se, utilizando as
unidades adequadas, os dados referidos na parte A,
ponto 1.11 da seccédo 1, do presente anexo.
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2 — Propriedades biolégicas do microrganismo

2.1 — Histéria do microrganismo e sua utilizagio.
Ocorréncia natural e distribuicio geografica:

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

2.1.1 — Antecedentes historicos:

Devem fornecer-se os antecedentes historicos do
microrganismo e sua utilizacido (ensaios/projectos de
investigagao ou utilizagdo comercial).

2.1.2 — Origem e ocorréncia natural:

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

No caso de um mutante ou de um microrganismo
geneticamente modificado, conforme definido no
Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril, na redaccao
dada pelo Decreto-Lei n.° 63/99, de 2 de Marco, devem
ser fornecidas informagdes pormenorizadas sobre a sua
producao e isolamento e sobre os meios que permitem
distingui-lo claramente da estirpe original selvagem.

2.2 — Informagdes sobre o organismo ou organismos
visados:

2.2.1 — Descricao do organismo ou organismos visa-
dos:

Se for caso disso, devem ser fornecidas informacoes
sobre os organismos prejudiciais contra os quais € obtida
a protecgao.

2.2.2 — Modo de acgao:

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

Se for caso disso, devem ser fornecidas informagoes
sobre o local de infecgdo e o modo de entrada no orga-
nismo visado e as suas fases susceptiveis. Devem ser
comunicados os resultados de quaisquer estudos expe-
rimentais.

Deve indicar-se de que forma pode ocorrer (por
exemplo, contacto, ingestdo ou inalacdo) a absorcdo do
microrganismo ou dos seus metabolitos (especialmente
toxinas). Deve também indicar-se se o microrganismo
ou os seus metabolitos circulam nas plantas e, se per-
tinente, como essa circulagao se processa.

Em caso de efeito patogénico no organismo visado,
devem indicar-se a dose infecciosa (a dose necessaria
para provocar infec¢do com o objectivo pretendido
numa espécie visada) e a transmissibilidade [possibili-
dade de propagacdo do microrganismo na populagao
visada, mas também de uma espécie visada para outra
espécie (visada)] apés aplicagdo segundo as condigdes
de utilizacao propostas.

2.3 — Grau de especificidade do hospedeiro e efeitos
em espécies diferentes do organismo prejudicial visado:

Devem ser fornecidas as informacdes disponiveis
sobre os efeitos em organismos nao visados na area
em que o microrganismo pode propagar-se. Deve ser
indicada a ocorréncia de organismos nao visados estrei-
tamente relacionados com a espécie visada ou especial-
mente expostos.

Devem ser comunicadas todas as informacgdes sobre
o efeito toxico da substancia activa ou dos seus produtos
metabdlicos nos seres humanos ou animais e indicado

se o organismo ¢é capaz de colonizar ou invadir seres
humanos ou animais (incluindo individuos imunodepri-
midos) e se é patogénico. Deve também indicar-se se
a substancia activa ou os seus produtos podem irritar
a pele, os olhos ou os 6rgaos respiratorios dos seres
humanos ou animais ou se provoca alergia quando em
contacto com a pele ou quando inalada.

2.4 — Fases de desenvolvimento/ciclo de vida do
microrganismo:

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

O tempo de geragao e o tipo de reproducdo do micror-
ganismo devem ser indicados.

Devem ser fornecidas informagoes sobre a ocorréncia
de fases de repouso e sua duragdo, bem como sobre
a viruléncia e o potencial infeccioso.

Deve indicar-se o potencial do microrganismo para
produzir metabolitos, incluindo as toxinas que possam
constituir perigo para a saide humana e ou o ambiente,
nas suas diferentes fases de desenvolvimento apds a
libertacdo.

2.5 — Infecciosidade e capacidade de dispersdo e
colonizacao:

Devem indicar-se a persisténcia do microrganismo e
fornecer-se informacdes sobre o seu ciclo de vida nas
condicOes ambientais tipicas de utilizagdo. Além disso,
deve indicar-se qualquer sensibilidade especial do
microrganismo a certos factores do meio ou a certos
meios (por exemplo, raios ultravioleta, solo e agua).

Devem indicar-se os requisitos ambientais (tempe-
ratura, pH, humidade, necessidade de nutrientes, etc.)
para a sobrevivéncia, reprodugao, colonizagio, realiza-
¢do de danos (incluindo tecidos humanos) e eficicia
do microrganismo. Deve indicar-se a presenga de fac-
tores de viruléncia especificos.

A gama de temperaturas a que o microrganismo se
desenvolve deve ser determinada, incluindo as tempe-
raturas minima, maxima e 6ptima. Essas informacoes
sao de especial importancia para estudos sobre os efeitos
na saude humana (secgio 5).

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

Devem ser fornecidas informacdes sobre as possiveis
vias de dispersdo do microrganismo (através do ar como
particulas de poeira ou aerossois, com organismos hos-
pedeiros como vectores, etc.) nas condigdes ambientais
tipicas de utilizagao.

2.6 — Relacoes com agentes patogénicos de plantas,
animais ou seres humanos conhecidos:

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

2.7 — Estabilidade genética e factores que a afectam:

Se for caso disso, devem ser fornecidas informacoes
sobre a estabilidade genética (por exemplo, taxa de
mutacao dos caracteres relacionados com o modo de
accdo ou absor¢do de material genético exdgeno) nas
condi¢coes ambientais da utilizagdo proposta.
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Devem também ser fornecidas informagdes sobre a
capacidade do microrganismo de transferir material
genético para outros organismos e o seu potencial pato-
génico para as plantas, animais ou seres humanos. Se
o microrganismo for portador de elementos genéticos
adicionais relevantes, deve ser indicada a estabilidade
dos caracteres adicionais.

2.8 — Informagao sobre a produgdo de metabolitos
(especialmente toxinas):

Se se souber que outras estirpes pertencentes a mesma
espécie microbiana da estirpe que é objecto de pedido
produzem metabolitos (especialmente toxinas) que tém
efeitos inaceitaveis na satide humana e ou no ambiente
durante ou ap0s a aplicagio, devem indicar-se a natureza
e a estrutura dessa sustincia, a sua presenca dentro
ou fora da célula e a sua estabilidade e o seu modo
de accdo (incluindo factores externos e internos neces-
sarios para a accdo do microrganismo), bem como o
seu efeito nos seres humanos, animais ou outras espécies
nao visadas.

Devem ser descritas as condigdes em que o0 micror-
ganismo produz os metabolitos (especialmente toxinas).

Devem ser fornecidas todas as informagodes dispo-
niveis sobre o mecanismo pelo qual os microrganismos
regulam a producao desses metabolitos.

Devem ser fornecidas todas as informacodes dispo-
niveis sobre a influéncia dos metabolitos produzidos no
modo de accdo do microrganismo.

2.9 — Antibidticos e outros agentes antimicrobianos:

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

Devem ser fornecidas informagoes sobre a resisténcia
ou a sensibilidade do microrganismo a antibiéticos ou
outros agentes antimicrobianos, nomeadamente quanto
a estabilidade dos cddigos genéticos que produzem a
resisténcia aos antibidticos, a nao ser que se possa provar
que o microrganismo nao tem efeitos prejudiciais para
a saide humana ou animal ou que nao pode transferir
a sua resisténcia para os antibidticos e outros agentes
antimicrobianos.

3 — Informacoes adicionais sobre o microrganismo

Introducao:

i) As informacoes fornecidas devem descrever as uti-
lizacoes, ou utilizacOes propostas, das preparagoes que
contém o microrganismo e a dose € o0 modo de uso
ou de uso proposto.

ii) As informagdes fornecidas devem especificar os
métodos e precaucOes normais a seguir na manipulagao,
armazenagem e transporte do microrganismo.

iif) Os estudos, dados e informacdes apresentados
devem demonstrar a adequabilidade das medidas pro-
postas para utilizacdo em situacoes de emergéncia.

iv) Salvo especificagdo em contrario, as informagoes
e os dados referidos sdo obrigatérios para todos os
microrganismos.

3.1 — Funcao:

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

Controlo de bactérias;
Controlo de fungos;
Controlo de insectos;

Controlo de acaros;
Controlo de moluscos;
Controlo de nematodos;
Controlo de infestantes;
Outros (especificar).

3.2 — Dominios de utilizacao previstos:

Os dominios de utilizac@o, existentes e propostos, das
preparacoes que contém o microrganismo devem ser
especificados de entre os seguintes:

Utilizagdo de campo, como a agricultura, a hor-
ticultura, a silvicultura e a viticultura;

Culturas protegidas (por exemplo, em estufa);

Espacos de lazer;

Controlo de infestantes em zonas nao cultivadas;

Jardinagem doméstica;

Plantas de interior;

Produtos armazenados;

Outros (especificar).

3.3 — Culturas ou produtos protegidos ou tratados:
Devem ser fornecidos pormenores sobre a utilizacao
existente ou proposta em termos de culturas, grupos
de culturas, plantas ou produtos vegetais protegidos.
3.4 — Método de producio e controlo da qualidade:
Devem ser fornecidas informagdes completas sobre
a forma de producdo do organismo em grande escala.

Tanto o método/processo de produgao como o pro-
duto devem ser submetidos a um controlo continuo da
qualidade pelo requerente. Em especial, devem ser
monitorizadas a ocorréncia de alteragdes espontaneas
das principais caracteristicas do microrganismo e a
auséncia/presenga de contaminantes significativos.
Devem indicar-se os critérios de garantia de qualidade
da produgao.

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

3.5 — Informagdes relativas ao desenvolvimento ou
possivel desenvolvimento de resisténcia do organismo
ou organismos visados:

Devem ser fornecidas, quando disponiveis, informa-
¢oes sobre a eventual ocorréncia do desenvolvimento
de resisténcia ou de resisténcia cruzada do organismo
ou organismos visados. Se possivel, devem ser descritas
estratégias adequadas de gestao.

3.6 — Métodos que evitem a perda de viruléncia do
lote inicial do microrganismo:

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

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

3.7— Métodos e precaugoes recomendados quanto
a manipulagdo, armazenagem, transporte e incéndio:

Em relac2o a todos os microrganismos, deve ser for-
necida uma ficha de dados de seguranga semelhante
a exigida para as substancias quimicas activas pelo
n.° 21.° da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro,
com a ultima redac¢ao que lhe foi dada pelo Decreto-Lei
n.° 222/2001, de 8 de Agosto.

3.8 — Processos de destruicao ou descontaminagao:

Em muitos casos, o Gnico meio, ou o meio preferivel,
de eliminar com seguranga os microrganismos, materiais
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contaminados ou embalagens contaminadas consiste na
incineragao controlada num incinerador autorizado.

Devem ser descritos pormenorizadamente os métodos
de eliminar com seguranga Os microrganismos ou,
quando necessario, de os destruir antes da eliminacao,
bem como os métodos de eliminar embalagens conta-
minadas e materiais contaminados. Devem ser forne-
cidos dados que permitam determinar a eficicia e segu-
ranca desses métodos.

3.9 — Medidas em caso de acidente:

Devem ser indicados os métodos para tornar o micror-
ganismo inofensivo no ambiente (por exemplo, dgua ou
solo).

4 — Métodos de analise

Introducao:

O disposto na presente seccdo abrange apenas os
métodos de andlise necessdrios para efeitos de controlo
€ monitoriza¢do pds-autorizacao.

Para todas as areas de avaliagao dos riscos, pode ser
considerada uma monitorizagao subsequente a aprova-
¢ao. E esse em especial o caso quando esteja em causa
a aprovacgao de (estirpes de) microrganismos nao indi-
genas para a area de aplicagdo prevista. Relativamente
aos métodos de andlise utilizados para a obtengao de
dados em conformidade com as exigéncias do presente
diploma ou para outros efeitos, o requerente deve apre-
sentar uma justificacio para o método utilizado; sempre
que seja necessario, serdo apresentadas instrugdes sepa-
radas para esses métodos com base nos mesmos requi-
sitos definidos para métodos de controlo € monitori-
zacdo poés-autorizagao.

Devem ser apresentadas descrigoes dos métodos,
devendo ser incluidas indicagdes pormenorizadas rela-
tivas ao equipamento, materiais e condigdes utilizadas.
Deve ser comunicada a aplicabilidade de quaisquer
métodos internacionalmente reconhecidos.

Na medida do possivel, esses métodos devem utilizar
a abordagem mais simples, ser o0 menos dispendiosos
possivel e utilizar equipamento correntemente dispo-
nivel.

Sao também exigidos dados sobre a especificidade,
a linearidade, a exactiddo e a repetibilidade, conforme
definidas na parte A, pontos 4.1 e 4.2, do presente anexo,
para os métodos utilizados na andlise dos microrganis-
mos e respectivos residuos.

Para efeitos da presente seccao, € aplicavel o seguinte:

Impurezas — qualquer componente (incluindo
microrganismos e ou substancias quimicas con-
taminantes), que nao o microrganismo especi-
ficado, resultante do processo de fabrico ou da
degradacdo durante a armazenagem,;

Impurezas relevantes — impurezas, conforme
acima definidas, que possam constituir um perigo
para a sadde humana ou animal e ou para o
ambiente;

Metabolitos — os metabolitos incluem produtos
resultantes das reaccoes de degradagao e bios-
sintéticas que ocorrem no microrganismo ou
outros organismos utilizados para produzir o
microrganismo em questao;

Metabolitos relevantes — metabolitos que possam
constituir um perigo para a saide humana ou
animal e ou para o ambiente;

Residuos — microrganismos vidveis e substincias
produzidas em quantidades significativas pelos

microrganismos que persistem apds o desapa-
recimento dos microrganismos e que constituem
um perigo para a saide humana ou animal e
ou para o ambiente.

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes
amostras:

i) Amostras do microrganismo conforme produ-
zido;
if) Padroes analiticos de metabolitos relevantes
(especialmente toxinas) e de todos os outros
componentes incluidos na defini¢ao de residuos;
iif) Se disponiveis, amostras de substancias de refe-
réncia para as impurezas relevantes.

4.1 — Métodos de andlise do microrganismo con-
forme produzido:

Métodos de identificagao do microrganismo;

Métodos de fornecimento das informacoes sobre
a possivel variabilidade do lote inicial/microrga-
nismo activo;

Métodos de diferenciar um mutante do microrga-
nismo da estirpe original selvagem;

Métodos de estabelecimento da pureza do lote ini-
cial a partir do qual os lotes sdo produzidos e
métodos de controlo dessa pureza;

Métodos de determinacdo do teor do microrga-
nismo no material fabricado utilizado para a pro-
ducdo de produtos formulados e métodos que
demonstrem que 0s microrganismos contami-
nantes sdo controlados a um nivel aceitavel;

Métodos de determinacio das impurezas relevantes
no material produzido;

Métodos de controlo da auséncia e quantificagao
(com limites de determinacdo adequados) da
possivel presenca de quaisquer agentes patogé-
nicos para o0 homem ou mamiferos;

Métodos de determinacdo da estabilidade em
armazenagem e do periodo de conservacao do
microrganismo, se for caso disso.

4.2 — Métodos de determinacdo e quantificacdo dos
residuos (vidveis ou nao vidveis) de:

Microrganismos activos;
Metabolitos relevantes (especialmente toxinas),

nas culturas, nos géneros alimenticios e alimentos para
animais, nos tecidos e fluidos corporais animais e huma-
nos, no solo, na agua (incluindo a agua potével, as dguas
subterraneas e as aguas superficiais) e no ar, quando
apropriado.

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

5 — Efeitos na satide humana

Introducao:

a) Os dados disponiveis, baseados nas propriedades
do microrganismo e dos organismos correspondentes
(secgdes 1 e 3), incluindo os relatérios de satde e médi-
cos, podem bastar se concluirem que o microrganismo
pode ou ndo ter efeitos na satide humana (infeccio-
sidade/patogenicidade/toxicidade).

i) Os dados fornecidos, juntamente com os relativos
a uma ou mais preparagdes que contenham o micror-
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ganismo, devem ser suficientes para permitir a avaliacao
dos riscos para o homem ligados directa e ou indirec-
tamente ao manuseamento e utilizagdo dos produtos
fitofarmacéuticos que contenham o microrganismo, bem
como do risco para o homem do manuseamento de pro-
dutos tratados ou resultante dos vestigios de residuos
ou contaminantes que permanecam nos alimentos e na
agua. Além disso, as informacoes fornecidas devem ser
suficientes para:

Permitir decidir se o microrganismo pode ou nao
ser incluido no anexo I;

Especificar restri¢oes ou condi¢des adequadas para
a sua eventual inclusido no anexo I;

Especificar indicacoes de perigo e seguranca (uma
vez introduzidas) constantes da embalagem (con-
tentores) com vista a proteccdo do homem, dos
animais e do ambiente;

Identificar medidas pertinentes de primeiros socor-
ros, bem como medidas adequadas de diagnoés-
tico e tratamento, a tomar em caso de infeccao
ou outros efeitos adversos no homem.

iif) Todos os efeitos apurados ao longo das inves-
tigacoes devem ser notificados. Pode ser igualmente
necessario efectuar investigagdes para apurar qual o
mecanismo mais provavelmente envolvido e para avaliar
o significado destes efeitos.

iv) Em todos os estudos, deve ser indicada a dose
real alcancada, expressa em unidades de formacdo de
coldnias por quilograma de peso corporal, bem como
noutras unidades adequadas.

v) A avaliagdo do microrganismo deve ser efectuada
por fases.

A primeira fase (fase 1) abrange as informagoes basi-
cas disponiveis e os estudos basicos que devem ser efec-
tuados em relagdo a todos os microrganismos. E neces-
sario obter o parecer de peritos antes de se decidir,
caso a caso, sobre o programa de ensaios adequado.
Sao geralmente necessarios dados novos, provenientes
de testes toxicoldgicos e ou anatomopatolégicos con-
vencionais em animais de laboratério, a menos que o
requerente possa justificar, com base em dados prévios,
que o recurso ao microrganismo, nas condi¢oes de uti-
lizacao propostas, nao conduz a efeitos nocivos para
a saude humana ou animal. Na pendéncia da aceitacao
de directrizes especificas ao nivel internacional, os dados
necessarios serdo gerados através do recurso as direc-
trizes disponiveis em relacdo aos ensaios (exemplo: US
EPA OPPTS Guidelines).

Se os testes da fase 1 revelarem efeitos adversos na
saude, devem efectuar-se estudos da fase 11. O tipo de
estudo a efectuar depende dos efeitos observados nos
estudos da fase 1. Antes de efectuar tais estudos, o reque-
rente deve obter o acordo das autoridades competentes
sobre o tipo de estudo a efectuar.

Fase I

5.1 — Dados bésicos:

Sao necessdrios dados basicos sobre a possibilidade
de os microrganismos poderem ter efeitos adversos,
como capacidade de colonizagdo, lesdes ou producao
de toxinas e outros metabolitos relevantes.

5.1.1 — Dados médicos:

Devem ser apresentados, caso existam, os dados pra-
ticos e as informagoes relevantes para o reconhecimento

dos sintomas de infec¢do ou de patogenicidade, sem
prejuizo do disposto no Decreto-Lei n.° 84/97, de 16
de Abril, que estabelece prescricoes minimas de pro-
tecgao da seguranca e da saide dos trabalhadores contra
os riscos da exposi¢ao a agentes bioldgicos durante o
trabalho, ¢ no Decreto-Lei n.° 290/2001, de 16 de
Novembro, relativo a proteccao da seguranca e da saide
dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposicao
a agentes quimicos no local de trabalho. Se adequado,
devem ser obtidos e notificados dados relativos a eficacia
de antagonistas potenciais. Se adequado, devem ser indi-
cados métodos de destruicdo ou inactivacao do micror-
ganismo (v. o ponto 3.8 da seccao 3).

Os dados e informacdes pertinentes sobre os efeitos
da exposicdo do ser humano, sempre que estejam dis-
poniveis e possuam a qualidade necesséria, sdo parti-
cularmente importantes para confirmar a validade das
extrapolacoes e das conclusdes em relacdo aos drgaos
alvo, a viruléncia e a reversibilidade dos efeitos adversos.
Esses dados podem ser obtidos na sequéncia de casos
de exposicao acidental ou ocupacional.

5.1.2 — Vigilancia médica do pessoal das instalacoes
fabris:

Devem ser apresentados os relatdrios disponiveis dos
programas de vigilancia no ambito da medicina do tra-
balho, que devem ser acompanhados de dados porme-
norizados sobre a estrutura do programa e a exposicao
ao microrganismo. Estes relatorios devem, sempre que
possivel, incluir dados pertinentes sobre o mecanismo
de acgao do microrganismo. Os relatérios devem incluir
os dados disponiveis relativos a pessoas expostas ao
microrganismo nas instalagoes fabris, ou apds a apli-
cacdo do microrganismo (por exemplo, em ensaios de
eficacia).

Ha4 que prestar especial atencdo as pessoas mais vul-
nerdveis, como as com doencgas prévias, medicacdo e
imunodeficiéncia e as gravidas e lactantes.

5.1.3 —Se adequado, dados sobre hipersensibili-
dade/alergenicidade:

Devem ser apresentados os dados disponiveis em rela-
¢ao a hipersensibilizacdo e respostas alérgicas dos tra-
balhadores, incluindo os das instalacoes fabris, os tra-
balhadores agricolas e os investigadores expostos ao
microrganismo, e, se for caso disso, dados pormeno-
rizados sobre a incidéncia de hipersensibilidade, nomea-
damente de tipo crénico. Deve indicar-se a frequéncia,
o nivel e a durac@o da exposicido, bem como os sintomas
observados e outros dados clinicos pertinentes. Devem
ser apresentados dados sobre se os trabalhadores foram
ou nao sujeitos a testes de alergia ou interrogados sobre
sintomas alérgicos.

5.1.4 — Observacoes directas, como em casos clinicos:

Devem ser apresentados, juntamente com os rela-
térios de eventuais estudos de acompanhamento, os
dados existentes na literatura sobre o microrganismo,
ou sobre microrganismos estreitamente aparentados do
mesmo grupo taxondmico, desde que tenham sido publi-
cados em revistas técnicas de prestigio ou em relatdrios
oficiais. Estes dados sao particularmente valiosos e
devem incluir a descrigao completa da natureza, inten-
sidade e duracao da exposi¢ao, bem como os sintomas
clinicos observados, as medidas de primeiros socorros
e terapéuticas aplicadas e as medicoes e observacoes
efectuadas. Os resumos de artigos tém valor limitado.

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

5.2 — Estudos basicos:

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

Para avaliar os efeitos a médio e longo prazos na
sequéncia da exposicao aguda, subaguda ou semicrénica
a microrganismos, é necessario utilizar as opcoes pre-
vistas na maior parte das directrizes da OCDE, ou seja,
o0 alongamento dos estudos em questao com um periodo
de recuperacdo (apds o qual se procede a um exame
anatomopatoldgico macroscopico e microscopico com-
pleto, incluindo a pesquisa de microrganismos nos teci-
dos e 6rgaos). Facilita-se assim a interpretagio de certos
factos e possibilita-se o reconhecimento da infecciosi-
dade e ou patogenicidade, o que, por sua vez, ajuda
a tomar decisdes sobre outras questdes, como a neces-
sidade de execugdo de estudos a longo prazo (carci-
nogenia, etc.; v. o ponto 5.3), bem como a realizacao
ou ndo de estudos de residuos (v. o ponto 6.2).

5.2.1 — Hipersensibilizagdo (os métodos disponiveis
para testar a hipersensibilizagao dérmica nao sao ade-
quados para testar microrganismos. A hipersensibiliza-
¢ao por via inalatéria constitui provavelmente um pro-
blema mais importante do que o resultante da exposicao
dérmica a microrganismos, embora, at€ a9 momento,
nao haja métodos de ensaio validados. E, portanto,
extremamente importante o desenvolvimento deste tipo
de métodos. Até que tal se verifique, todos os micror-
ganismos devem ser considerados fontes potenciais de
hipersensibilizagao. Esta abordagem atende igualmente
aos imunodeficientes e a outros individuos sensiveis da
populacio, como as grévidas, os recém-nascidos e 0s
idosos):

Objectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a fornecer dados suficientes para
avaliar a capacidade de um microrganismo provocar
reacgOes de hipersensibilizagao da pele por via inala-
téria, bem como através de exposicdo dérmica. Deve
efectuar-se um ensaio maximizado.

Circunstancias em que ¢ exigido (dada a inexisténcia
de métodos de ensaio adequados, todos os microrga-
nismos serdo considerados fontes potenciais de hiper-
sensibilizacdo, a menos que o requerente pretenda
demonstrar que tal facto se ndo verifica gragas a apre-
sentacdo de dados. Por conseguinte, este requisito infor-
mativo deve ser provisoriamente considerado faculta-
tivo, € ndo compulsivo):

Devem ser apresentados dados relativos a hiper-
sensibilizacdo.

5.2.2 — Toxicidade, patogenicidade e infecciosidade
agudas:

Os estudos, dados e informacoes a apresentar a avaliar
devem ser suficientes para permitir determinar os efeitos
na sequéncia de uma s exposicio ao microrganismo
e para, nomeadamente, comprovar ou sugerir:

A toxicidade, patogenicidade e infecciosidade do
microrganismo;

A evolucdo temporal e certas caracteristicas dos
efeitos, incluindo dados pormenorizados sobre

alteracOes comportamentais e eventuais altera-
¢Oes anatomopatoldgicas macroscopicas obser-
vadas no exame post mortem;

Sempre que possivel, 0 mecanismo da acgio toxica;

O risco relativo associado as varias vias de expo-
sigao; e

Anélises do sangue, ao longo do periodo de duracao
dos estudos, para avaliar a eliminacdo do micror-
ganismo.

Os efeitos toxicos/patogénicos agudos podem estar
associados a efeitos na infecciosidade e ou a outros efei-
tos a mais longo prazo, que podem ndo ocorrer ime-
diatamente. No que respeita a avaliacdo sanitéria, &,
portanto, necessario efectuar estudos sobre a infeccio-
sidade ligada a ingestdo, inalacdo e injec¢do intrape-
ritoneal/subcutanea nos mamiferos sujeitos aos ensaios.

No decurso dos estudos de toxicidade, patogenicidade
e infecciosidade agudas, deve proceder-se a uma esti-
mativa da eliminacdo do microrganismo e ou da toxina
activa nos 0rgaos considerados relevantes para o exame
microbiolégico (como o figado, o baco, os pulmdes, o
cérebro e o sangue), bem como no local de admi-
nistracao.

As observacoes a efectuar devem reflectir o parecer
de peritos cientificos e podem incluir a contagem de
microrganismos em todos os Orgios susceptiveis de
serem afectados (como os que apresentem lesdes) e nos
principais 6rgaos (rins, cérebro, figado, pulmoes, bago,
bexiga, sangue, ganglios linfaticos, tracto gastrointestinal
e timo), bem como nas lesdes no sitio da inoculacdo
de animais mortos ou moribundos ou sacrificados
durante o estudo ou apods a sua conclusao.

As informacgoes obtidas durante os ensaios de toxi-
cidade, patogenicidade e infecciosidade agudas sao par-
ticularmente tteis para avaliar os riscos provaveis em
caso de acidente e os riscos para o consumidor devidos
a exposicao a possiveis residuos.

5.2.2.1 — Toxicidade, patogenicidade e infecciosi-
dade agudas por via oral:

Circunstancias em que sio exigidos:

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

5.2.2.2 — Toxicidade, patogenicidade e infecciosi-
dade agudas por via inalatéria:

Circunstancias em que sao exigidos:

Devem ser notificadas a toxicidade (o estudo por via
inalatdria pode ser substituido por um estudo por via
intratraqueal), patogenicidade e infecciosidade agudas
do microrganismo por via inalatdria.

5.2.2.3 — Dose tUnica por via intraperitoneal/subcu-
tinea:

O ensaio intraperitoneal/subcutdneo é considerado
muito sensivel, sobretudo em relacao a infecciosidade.

Circunstancias em que € exigido:

A injeccdo intraperitoneal é sempre requerida para
todos 0s microrganismos; no entanto, pode recorrer-se
a um parecer especializado para avaliar se a injecgao
subcutanea € preferivel a injeccdo intraperitoneal caso
a temperatura maxima de crescimento e multiplicagao
seja inferior a 37° C.

5.2.3 — Teste de genotoxicidade:

Circunstancias em que € exigido:

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

Se os estudos bésicos nao revelarem a formacio de
metabolitos toxicos, hd que ponderar estudos do proprio
microrganismo, tendo em conta o parecer de peritos
sobre a relevancia e a validade dos dados bésicos. No
que respeita aos virus, hd que analisar o risco de muta-
génese insercional em células de mamiferos ou o risco
de carcinogenia.

Objectivo do ensaio:

Estes estudos sao importantes para:

A previsao do potencial genotdxico;

A identificagdo precoce de substancias cancerige-
nas genotoxicas;

O esclarecimento do mecanismo de acgao de algu-
mas substancias cancerigenas.

E importante manter uma atitude flexivel, depen-
dendo a escolha dos ensaios a realizar em cada etapa
da interpretacdo dos resultados obtidos na etapa ante-
rior.

Condicoes de ensaio (uma vez que os actuais métodos
de ensaio foram concebidos para substancias quimicas
solaveis, é necessario que os métodos sejam desenvol-
vidos por forma que sejam relevantes para os micror-
ganismos):

Sempre que possivel, a genotoxicidade dos micror-
ganismos celulares serd estudada apds rotura das pare-
des celulares. Deve justificar-se o0 método utilizado para
a preparacdo da amostra.

A genotoxicidade dos virus deve ser estudada em iso-
lados infecciosos.

5.2.3.1 — Estudos in vitro:

Circunstancias em que sao exigidos:

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

5.2.4 — Estudos com culturas de células:

Estes dados devem ser apresentados para os micror-
ganismos com replicacdo intracelular, como os virus,
os virdides e determinadas bactérias e protozodrios, a
menos que os dados referidos nas seccoes 1 a 3 demons-
trem claramente que o microrganismo nao se multiplica
em seres de sangue quente. Os estudos com culturas
de células devem envolver culturas de células ou de
tecidos de varios 6rgios. A seleccdo pode basear-se nos
Orgaos alvo previsiveis de infecgdo. Se ndo estiverem
disponiveis culturas de células ou de tecidos humanos,
podem ser utilizadas culturas de células e de tecidos
de outros mamiferos. No que respeita aos virus, a sua
capacidade de interaccdo com o genoma humano é uma
questao fundamental.

5.2.5 — Dados sobre a toxicidade e a patogenicidade
a curto prazo:

Objectivo do ensaio:

Os estudos de toxicidade a curto prazo devem ser
concebidos por forma a fornecer informacdes quanto
a quantidade de microrganismo que pode ser tolerada
sem efeitos toxicos, nas condigoes do estudo. Estes estu-
dos fornecem informagdes tteis sobre os riscos para
quem manuseia e utiliza preparacdes com o microrga-
nismo. Os estudos a curto prazo dao, nomeadamente,
indicagdes essenciais quanto a eventuais efeitos cumu-
lativos do microrganismo € quanto aos riscos para os

trabalhadores eventualmente sujeitos a uma exposicao
intensiva. Além disso, as informagdes fornecidas pelos
estudos a curto prazo sao uteis para a concepcao dos
estudos de toxicidade crénica.

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

A relagdo entre a dose e os efeitos adversos;

A toxicidade do microrganismo, incluindo, se
necessario, o NSEAO das toxinas;

Se relevante, os drgaos alvo;

A evolugao temporal e certas caracteristicas dos
efeitos, incluindo dados pormenorizados sobre
alteracOes comportamentais e eventuais altera-
¢oes anatomopatoldgicas importantes observa-
das no exame post mortem;

Efeitos toxicos especificos e alteracdes patoldgicas
produzidas;

Se relevante, a persisténcia e irreversibilidade de
determinados efeitos toxicos observados apds a
interrupcdo da administracao;

Sempre que possivel, 0 mecanismo da accao toxica; e

O risco relativo associado as diferentes vias de
exposicao.

No estudo de toxicidade a curto prazo, ha que pro-
ceder a estimativa da eliminag¢do do microrganismo nos
Orgaos principais.

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

Circunstancias em que sao exigidos:

Devem ser apresentadas informacdes sobre a toxi-
cidade do microrganismo a curto prazo (pelo menos
28 dias).

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

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

5.2.5.1 — Efeitos na satde da exposicao repetida por
via inalatdria:

Sao necessérios dados sobre os efeitos na saude da
exposi¢ao repetida por via inalatéria, designadamente
com vista a avaliacdo do risco no contexto ocupacional.
A exposicao repetida pode influenciar a capacidade de
eliminacdo (por exemplo, a resisténcia) do hospedeiro
(o ser humano). Além disso, para que se verifique uma
avaliacdo de risco adequada, é necessario atender a toxi-
cidade da exposicdo repetida a contaminantes, a0 meio
de cultura, a outros constituintes € a0 microrganismo.
Importa recordar que os constituintes dos produtos fito-
farmacéuticos podem influenciar a toxicidade e a infec-
ciosidade do microrganismo.

Circunstancias em que sao exigidos:

Sao necessarios dados sobre a infecciosidade, a pato-
genicidade e a toxicidade a curto prazo (por via res-
piratéria) do microrganismo, a menos que os dados ja
apresentados bastem para avaliar os efeitos na saude
humana. Esta tltima eventualidade pode ocorrer caso
se comprove que o material utilizado no ensaio nao
apresenta uma fracgao inaldvel e ou se ndo preveja uma
exposicao repetida.

5.2.6 — Tratamento proposto: primeiros Ssocorros,
antidotos e tratamento médico:

Devem ser indicadas as medidas de primeiros socorros
a utilizar em caso de infeccdo ou de contacto com os
olhos.
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Deve ser apresentada uma descricao completa dos
regimes terapéuticos a utilizar em caso de ingestao ou
de contacto com os olhos € a pele. Se relevante, devem
ser fornecidas informacdes, quer com base na experién-
cia pratica, sempre que existam e estejam disponiveis,
quer baseadas em argumentos tedricos, sobre a eficacia
de eventuais regimes de tratamento alternativos.

Devem ser apresentadas informagdes sobre a resis-
téncia aos antibidticos.

[Fim da fase I.]

Fase 11

5.3 — Estudos especificos da toxicidade, patogenici-
dade e infecciosidade:

Em certos casos, pode ser necessario efectuar estudos
complementares a fim de esclarecer melhor os efeitos
adversos no ser humano.

Se, nomeadamente, os estudos prévios indicarem que
0 microrganismo pode causar efeitos a longo prazo na
saude, devem efectuar-se estudos sobre toxicidade, pato-
genicidade, infecciosidade, carcinogenia e toxicidade na
reprodugao cronicas. Além disso, se for produzida uma
toxina, devem efectuar-se estudos cinéticos.

Os estudos exigidos devem ser concebidos caso a caso,
tendo em conta os parametros especificos a investigar
e os objectivos a atingir. Antes da realizacao de tais
estudos, o requerente deve obter o acordo das auto-
ridades competentes sobre o tipo de estudo a realizar.

5.4 — Estudos in vivo em células somaéticas:

Circunstancias em que sao exigidos:

Se todos os resultados dos estudos in vitro forem nega-
tivos, ha que efectuar ensaios adicionais tendo em conta
outros dados relevantes disponiveis. Os estudos podem
ser in vivo ou in vitro e devem utilizar um sistema de
metabolizagdo diferente do ou dos anteriormente uti-
lizados.

Se o teste citogenético in vitro for positivo, deve
fazer-se um teste in vivo com células somaticas (anélise
de metafase na medula 6ssea de roedores ou teste do
microntcleo em roedores).

Se um dos dois testes de mutacdo génica in vitro for
positivo, deve efectuar-se um teste in vivo para deteccao
de sintese nao programada de ADN ou um spot test
no ratinho.

5.5 — Genotoxicidade — estudos in vivo em células
germinativas:

Objectivo e condicoes dos ensaios:

V.o ponto 5.4.

Circunstancias em que sao exigidos:

Se o resultado de qualquer dos ensaios in vivo efec-
tuados em células somaticas for positivo, pode justifi-
car-se a realizacao de testes in vivo de efeitos em células
germinativas. A necessidade de realizar estes testes sera
avaliada caso a caso, tomando em consideracao outros
dados relevantes disponiveis, designadamente sobre a
utilizacdo e a exposigao previsivel. Os testes, para serem
adequados, devem incluir a andlise da interaccdo com
0 ADN (tal como o ensaio de dominancia letal), estudar
possiveis efeitos hereditarios e, eventualmente, proceder
a uma avaliacao quantitativa desses efeitos. Dada a sua
grande complexidade, estes estudos quantitativos reque-
rem uma forte justificacéo.

[Fim da fase 11.]

5.6 — Resumo da toxicidade, patogenicidade e infec-
ciosidade em mamiferos e avaliagao global:

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados
e informagoes apresentados nos termos dos pontos 5.1

a 5.5, incluindo uma avaliacdo critica pormenorizada
dos dados no contexto dos critérios e normas relevantes
de avaliacdo e decisao, em especial no que se refere
aos riscos reais ou potenciais para o homem e os animais
e a quantidade, qualidade e fiabilidade dos dados de
base.

Importa referir se a exposicao de animais ou seres
humanos tem quaisquer implicagoes em termos de vaci-
nagao ou monitorizagao seroldgica.

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

Introducao:

i) As informagdes fornecidas, juntamente com as res-
peitantes a uma ou mais preparagdes que contenham
0 microrganismo, devem ser suficientes para permitir
efectuar uma avaliacdo dos riscos para o ser humano
e ou os animais resultantes da exposi¢do ao micror-
ganismo e seus residuos que permanecem nas plantas
ou produtos vegetais.

ii) Além disso, as informagoes fornecidas devem ser
suficientes para:

Permitir decidir se o microrganismo pode, ou nio,
ser incluido no anexo I;

Especificar restricoes ou condigdes adequadas a
associar a qualquer inclusao no anexo I;

Se for caso disso, estabelecer limites maximos de
residuos, intervalos de segurancga para proteger
os consumidores e periodos de espera para pro-
teger os trabalhadores que manuseiam as cul-
turas e os produtos tratados.

iif) Para a avaliagdo dos riscos decorrentes dos resi-
duos, podem nio ser exigidos dados experimentais sobre
os niveis de exposicio ao residuo quando possa provar-se
que o microrganismo e os seus metabolitos ndo sio peri-
gosos para os seres humanos nas concentragdes que
podem ocorrer em resultado da utilizacdo autorizada.
Essa prova pode basear-se em publicacdes, na expe-
riéncia pratica e em informacgoes apresentadas nas sec-
¢coes 1 a 3 e na secgao 5.

6.1 — Persisténcia e probabilidade de multiplicagao
nas culturas, alimentos para animais ou géneros ali-
menticios:

Deve ser apresentada uma estimativa fundamentada
da persisténcia/competitividade do microrganismo e
metabolitos relevantes (especialmente toxinas) na cul-
tura nas condi¢oes ambientais prevalecentes durante e
apos a utilizagao prevista, tendo em conta, em especial,
as informacoes constantes da seccao 2.

Além disso, o pedido deve indicar em que medida
e em que base se considera que o microrganismo pode
(ou néo pode) multiplicar-se na planta ou produto vege-
tal ou durante a transformacao industrial e ou da pre-
paracdo caseira dos produtos agricolas.

6.2 — Informacoes adicionais exigidas:

Os consumidores podem ser expostos aos microrga-
nismos durante um periodo consideravel devido ao con-
sumo de produtos alimentares tratados; os efeitos poten-
ciais para os consumidores devem, pois, ser obtidos atra-
vés de estudos cronicos ou subcronicos, de forma que
possa ser estabelecido um parametro toxicolégico, como,
por exemplo, a determinacdo da DDA, para a gestdo
do risco.

6.2.1 — Residuos néo viaveis:

Um microrganismo néo vidvel é um microrganismo
que néo é capaz de replicagao ou de transferir material
genético.



5262

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.2 156 — 9 de Julho de 2002

Se, em conformidade com os pontos 2.4 e 2.5 da sec-
¢ao 2, forem encontradas quantidades persistentes assi-
naldveis do microrganismo ou dos metabolitos produ-
zidos, especialmente toxinas, serdo necessarios dados
experimentais exaustivos sobre os residuos, conforme
previsto na parte A, secgdo 6, do presente anexo, caso
se espere que as concentracdes do microrganismo e ou
das suas toxinas nos géneros alimenticios ou alimentos
para animais tratados sejam superiores as verificadas
em condicOes naturais ou num estado fenotipico dife-
rente.

De acordo com o presente decreto-lei, as conclusoes
respeitantes a diferenga entre concentragoes naturais
e concentracoes elevadas devidas ao tratamento com
0 microrganismo devem basear-se em dados obtidos
experimentalmente, e ndo em extrapolagdes ou célculos
com base em modelos.

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

6.2.2 — Residuos vidveis:

Se as informacOes apresentadas em conformidade
com o ponto 6.1 sugerirem a persisténcia de quantidades
assinalaveis do microrganismo nos produtos tratados,
géneros alimenticios ou alimentos para animais, 0s pos-
siveis efeitos para os seres humanos € ou animais devem
ser investigados, a nao ser que possa provar-se, no
ambito da secgdo 5, que O microrganismo € 0s seus
metabolitos e ou produtos de degradacao nao sao peri-
gosos para os seres humanos nas concentracoes € no
estado em que podem ocorrer em resultado da utilizacao
autorizada.

De acordo com o presente decreto-lei, as conclusoes
respeitantes a diferenga entre concentragdes naturais
e concentracoes elevadas devidas ao tratamento com
o microrganismo devem basear-se em dados obtidos
experimentalmente, e ndo em extrapolagoes ou calculos
com base em modelos.

A persisténcia de residuos vidveis requer especial
atencao se as informagdes obtidas no ambito dos pontos
2.3 e 2.5 ou da seccdo 5 revelarem qualquer infeccio-
sidade ou patogenicidade para os mamiferos e ou se
quaisquer outras informacdes sugerirem um perigo para
os consumidores e ou trabalhadores. Nesse caso, as auto-
ridades competentes podem exigir estudos semelhantes
aos previstos na parte A do presente anexo.

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

6.3 — Resumo e avaliacdo do comportamento dos
residuos resultante dos dados apresentados nos pontos
6.1a6.2.

7 — Destino e comportamento no ambiente

Introducao:

i) As informagbes sobre a origem, propriedades e
sobrevivéncia do microrganismo e seus metabolitos resi-
duais e a utilizacao pretendida constituem a base da
avaliacdo do destino e comportamento no ambiente.

Sao geralmente exigidos dados experimentais, a nao
ser que possa provar-se que € possivel avaliar o destino
e o comportamento do microrganismo no ambiente com
base nas informacoes ja disponiveis. Essa prova pode
basear-se em publicacOes, na experi€ncia pratica e nas
informacOes apresentadas nas secgoes 1 a 6. A funcao

do microrganismo nos processos ambientais (segundo
a definicdo do ponto 2.1.2 da secgdo 2) ¢ de especial
interesse.

ii) As informagdes fornecidas, juntamente com outras
informacoes pertinentes, para uma ou mais preparacoes
que contenham o microrganismo devem ser suficientes
para permitir avaliar o destino e o comportamento do
microrganismo, bem como os seus vestigios residuais
e toxinas, nos casos em que sejam significativos para
a saide humana e ou o ambiente.

iif) Em especial, as informacoes fornecidas devem ser
suficientes para:

Decidir se o microrganismo pode, ou nao, ser
incluido no anexo I;

Especificar as condicdes ou restricoes adequadas a
associar a uma eventual inclusio no anexo I;

Especificar os simbolos de perigo (ap6s introducio),
as indicacOes de perigo, as frases pertinentes rela-
tivas a natureza dos riscos e os conselhos de pru-
déncia para a proteccdo do ambiente a incluir na
embalagem (recipientes);

Prever a distribuicao, destino e comportamento do
microrganismo e seus metabolitos no ambiente,
bem como os periodos envolvidos;

Identificar as medidas necessarias para minimizar
a contaminagao do ambiente e o impacto nas espé-
cies ndo visadas.

iv) Devem ser caracterizados todos os metabolitos
relevantes (que possam constituir um perigo para a
saude humana ou animal e ou para o ambiente) for-
mados pelo organismo testado em todas as condicoes
ambientais pertinentes. Se estiverem presentes no
microrganismo, ou forem por ele produzidos, metabo-
litos relevantes, podem ser exigidos os dados referidos
na parte A, seccao 7, do presente anexo, se foram satis-
feitas todas as condi¢oes seguintes:

O metabolito relevante € estdvel fora do micror-
ganismo (v. o ponto 2.8); e

O efeito téxico do metabolito € independente da
presenca do microrganismo; €

Espera-se que o metabolito ocorra no ambiente
em concentragoes consideravelmente mais ele-
vadas do que nas condi¢des naturais.

v) Devem ser tidas em conta as informagoes dispo-
niveis sobre a relacdo com tipos selvagens aparentados
que ocorram naturalmente.

vi) Antes da realizac@o dos estudos a seguir referidos,
o requerente deve obter o acordo das autoridades com-
petentes quanto a necessidade de realizacao dos estudos
e, em caso favoravel, quanto ao tipo de estudos a efec-
tuar. Devem também ser tidas em conta as informacoes
das outras secgoes.

7.1 — Persisténcia e multiplicacéo:

Se for caso disso, devem ser fornecidas informacoes
adequadas sobre a persisténcia e a multiplicagao do
microrganismo em todos os meios, excepto quando
possa provar-se que € improvavel que um determinado
meio seja exposto ao microrganismo. Deve dar-se espe-
cial atencao:

A competitividade nas condi¢des ambientais domi-
nantes aquando do uso pretendido e apds esse

_uso; e

A dindmica populacional em clima sazonal ou
regionalmente extremo (especialmente Verdes
quentes, Invernos frios e precipitacdo) e as pra-
ticas agricolas aplicadas apds o uso pretendido.
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Devem ser indicados os niveis estimados do micror-
ganismo especificado num determinado periodo subse-
quente a utilizacdo do produto nas condigdes propostas.

7.1.1 — Solo:

Devem ser dadas informacdes sobre a viabili-
dade/dinamica populacional em solos cultivados e nao
cultivados representativos dos solos tipicos das vdrias
regides comunitdrias onde € feita, ou estd prevista, a
utilizacdo. Devem ser seguidas as disposi¢oes relativas
a seleccdo dos solos e colheita e manuseamento das
amostras, em conformidade com a introdugdo do ponto
7.1 da parte A do presente anexo. Se o organismo testado
se destinar a ser utilizado em associacdo com outros
meios — por exemplo, 1a de rocha —, esses meios devem
ser incluidos nos ensaios.

7.1.2 — Agua:

Devem ser comunicadas informacgdes sobre a viabi-
lidade/dindmica populacional em sedimentos natu-
rais/sistemas aquaticos, em condicoes de escuridao e de
luz.

7.1.3 — Ar:

Caso existam motivos especiais de preocupacio rela-
tivamente a exposi¢cao dos operadores, trabalhadores ou
pessoas estranhas, podem ser necessarias informacoes
sobre as concentragdes no ar.

7.2 — Mobilidade:

Deve avaliar-se a possivel propagacdo do microrga-
nismo e dos seus produtos de degradagdo em diversos
meios, excepto quando possa provar-se que € improvavel
que determinados meios sejam expostos ao microrga-
nismo. Nesse ambito, a utilizacio pretendida (por exem-
plo, campo ou estufa; aplicagio no solo ou nas culturas),
as fases do ciclo de vida, incluindo a ocorréncia de vec-
tores, a persisténcia e a capacidade do organismo de
colonizar habitats adjacentes sao de especial interesse.

A propagacao, a persisténcia e as distancias provaveis
de disseminacdo requerem especial atencio se tiverem
sido comunicadas toxicidade, infecciosidade ou patoge-
nicidade ou se quaisquer outras informacdes sugerirem
possiveis riscos para os seres humanos, os animais ou
o ambiente. Nesse caso, as autoridades competentes
podem exigir estudos semelhantes aos previstos na parte
A. Antes de efectuar esses estudos, o requerente deve
obter a aprovacdo das autoridades competentes para
o tipo de estudo a efectuar.

8 — Efeitos em organismos nao visados

Introducao:

i) As informagdes sobre a identificacdo e as proprie-
dades bioldgicas e as outras informacgOes previstas nas
seccoes 1 a 3 e 7 sdo essenciais para a avaliacio do
impacto em espécies nao visadas. A secgdo 7 contém
informacdes adicionais uteis sobre o destino e compor-
tamento no ambiente € a secgdo 6 sobre os niveis de
residuos nas plantas que, juntamente com informacoes
sobre a natureza da preparacdo e o seu modo de uti-
lizacdo, permitem definir a natureza e a extensido da
exposi¢ao potencial. As informacgdes apresentadas em
conformidade com a sec¢ao 5 contém aspectos essenciais
sobre os efeitos nos mamiferos e os mecanismos
envolvidos.

Sao geralmente exigidos dados experimentais, a nao
ser que possa provar-se que as informacoes ja disponiveis
permitem avaliar os efeitos em organismos nao visados.

i) A escolha dos organismos nao visados adequados
para estudar os efeitos ambientais deve basear-se na

identificacdo do microrganismo (incluindo a especifi-
cidade do hospedeiro, o modo de ac¢do e a ecologia
do organismo). Essas informagdes permitirdo escolher
os organismos de ensaio adequados, tais como orga-
nismos estreitamente relacionados com o organismo
visado.

iif) As informagdes fornecidas, juntamente com as
respeitantes a uma ou mais preparagdes que contenham
0 microrganismo, devem ser suficientes para permitir
efectuar uma avaliagdo do impacto nas espécies nao
visadas (flora e fauna) relevantes do ponto de vista
ambiental e passiveis de se encontrarem em risco em
resultado da exposi¢do ao microrganismo. O impacto
pode resultar de exposicao unica, prolongada ou repe-
tida e pode ser reversivel ou irreversivel.

iv) Em especial, as informagoes fornecidas relativa-
mente a0 microrganismo, juntamente com outras infor-
macoes pertinentes, bem como as fornecidas para uma
ou mais preparacdes que o contenham, devem ser sufi-
cientes para:

Decidir se o microrganismo pode, ou nao, ser
incluido no anexo I;

Especificar as condigdes ou restricoes adequadas
a associar a uma eventual inclusao no anexo I;

Permitir uma avaliacio dos riscos a curto e a longo
prazos para as espécies nao visadas — popula-
¢coes, comunidades e processos, conforme ade-
quado;

Classificar 0o microrganismo como um risco bio-
16gico;

Especificar as precaugdes a adoptar para a pro-
teccao das espécies nao visadas; e

Especificar os simbolos de perigo (ap6ds introdu-
¢a0), as indicagoes de perigo e as frases per-
tinentes relativas aos riscos € seguranca para a
protecgdo do ambiente a incluir na embalagem
(recipientes).

v) E necessario comunicar todos os efeitos poten-
cialmente negativos observados durante os estudos de
rotina sobre os efeitos ambientais e realizar e relatar,
quando seja exigido pelas autoridades competentes, 0s
estudos adicionais que possam ser necessarios para pes-
quisar os mecanismos provaveis envolvidos e avaliar o
significado desses efeitos. Devem ser comunicados todos
os dados bioldgicos e as informacgdes disponiveis impor-
tantes para a avaliacdo do perfil ecoldgico do micror-
ganismo.

vi) Em todos os estudos deve ser indicada a dose
média obtida, expressa em UFC por quilograma de peso
corporal ou noutras unidades adequadas.

vii) Pode ser necessario realizar estudos separados
com os metabolitos (especialmente toxinas) quando
estes possam constituir um risco significativo para os
organismos nao visados e quando os seus efeitos ndo
possam ser avaliados através dos resultados disponiveis
relativos ao microrganismo. Antes da realizacao desses
estudos, o requerente deve obter o acordo das auto-
ridades competentes quanto a necessidade de realizacdo
dos estudos e, em caso favoravel, quanto ao tipo de
estudos a efectuar. Devem também ser tidas em conta
as informacoes das secgoes 5, 6 € 7.

viii) A fim de facilitar a avaliacdo do significado dos
resultados obtidos nos ensaios, deve ser, sempre que
possivel, utilizada nos varios ensaios especificados a
mesma estirpe (ou origem registada) de cada espécie
relevante.
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ix) Devem ser efectuados ensaios, a ndo ser que possa
provar-se que o organismo nao visado nao sera exposto
a0 microrganismo. Se se provar que O microrganismo
nao provoca efeitos toxicos ou nao € patogénico ou infec-
cioso para os vertebrados ou as plantas, apenas deve
ser investigada a reaccao a organismos nao visados
adequados.

8.1 — Efeitos nas aves:

Objectivos do ensaio:

Devem ser comunicadas informacoes sobre a toxi-
cidade, a infecciosidade e a patogenicidade para as aves.

8.2 — Efeitos nos organismos aquaticos:

Objectivos do ensaio:

Devem ser comunicadas informacdes sobre a toxi-
cidade, a infecciosidade e a patogenicidade para os orga-
nismos aquaticos.

8.2.1 — Efeitos nos peixes:

Objectivos do ensaio:

Devem ser comunicadas informagdes sobre a toxi-
cidade, a infecciosidade e a patogenicidade para os
peixes.

8.2.2 — Efeitos nos invertebrados de dgua doce:

Objectivos do ensaio:

Devem ser comunicadas informacdes sobre a toxi-
cidade, a infecciosidade e a patogenicidade para os
invertebrados de dgua doce.

8.2.3 — Efeitos no crescimento das algas:

Objectivos do ensaio:

Devem ser comunicadas informacgoes sobre os efeitos
no crescimento das algas, taxa de crescimento e capa-
cidade de recuperacio.

8.2.4 — Efeitos nas plantas que nao as algas:

Objectivos do ensaio:

Devem ser comunicadas informacdes sobre os efeitos
nas plantas que nao as algas.

8.3 — Efeitos nas abelhas:

Objectivos do ensaio:

Devem ser comunicadas informacoes sobre a toxi-
cidade, a infecciosidade e a patogenicidade para as
abelhas.

8.4 — Efeitos nos artrépodes que nao as abelhas:

Objectivos do ensaio:

Devem ser comunicadas informacdes sobre a toxi-
cidade, a infecciosidade e a patogenicidade para os
artrépodes que nao as abelhas. A seleccao das espécies
de ensaio deve estar relacionada com a utilizacdo poten-
cial dos produtos fitofarmacéuticos (por exemplo, apli-
cacao foliar ou no solo). Deve ser dada especial atencio
aos organismos utilizados para a luta bioldgica e aos
organismos que desempenham um papel importante na
proteccao integrada.

8.5 — Efeitos nas minhocas:

Objectivos do ensaio:

Devem ser comunicadas informacoes sobre a toxi-
cidade, a infecciosidade e a patogenicidade para as
minhocas.

8.6 — Efeitos nos microrganismos nao visados do
solo:

Deve ser comunicado o impacto em microrganismos
ndo visados e respectivos predadores (por exemplo, pro-
tozodrios para inoculantes bacterianos). E necessario
um parecer especializado para decidir se sao necessarios
estudos adicionais. Essa decisdao deve ter em conside-
racdo as informacoes disponiveis no ambito da presente
e de outras seccoes, nomeadamente dados sobre a espe-
cificidade do microrganismo e a exposi¢ao esperada. As

observagoes efectuadas aquando da realizacdo de
ensaios de eficicia podem também ser tteis. Deve ser
dada especial atencao aos organismos utilizados na pro-
tecgao integrada das culturas.

8.7 — Estudos adicionais:

Os estudos adicionais podem incluir estudos agudos
em espécies ou sistemas adicionais (tais como redes de
esgotos) ou estudos de nivel mais elevado, tais como
estudos crénicos, subletais ou de efeitos na reproducao
em organismos nao visados seleccionados.

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

9 — Resumo e avaliagao do impacto ambiental

O resumo ¢ a avaliacio de todos os dados de interesse
para o impacto ambiental devem ser efectuados de
acordo com as orientagdes dadas pelas autoridades com-
petentes dos Estados-Membros quanto a respectiva
apresentagao. Tais resumos e avaliacoes devem incluir
uma andlise critica e pormenorizada dos dados no con-
texto dos critérios e directrizes pertinentes para a ava-
liagdo e a tomada de decisdes, em particular quanto
a existéncia ou eventualidade de riscos para o ambiente
e espécies nao visadas e quanto a extensao, qualidade
¢ fiabilidade da base de dados. Devem, nomeadamente,
efectuar-se os seguintes estudos:

Distribuicao e destino no ambiente e periodos
envolvidos;

Identificacao de espécies nao visadas e populacoes
em risco e extensdo da sua exposi¢do potencial;

Identificacido das precaucdes necessarias para evi-
tar ou minimizar a contaminacdo do ambiente
e para a proteccdo das espécies nio visadas.»

ANEXO II

O anexo 111 do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril,
¢ alterado do seguinte modo:

1— A introducdo € aditado o ponto 2.5, com a
seguinte redaccio:

«2.5 — Em derrogagido do disposto no ponto 2, no
que diz respeito as substancias activas constituidas por
microrganismos ou virus, os ensaios e andlises realizados
para obter dados sobre as propriedades e ou seguranca
relativamente a matérias que ndo a saide humana
podem ter sido realizados por laboratdrios ou organi-
zagoes oficiais ou oficialmente reconhecidos que satis-
facam, pelo menos, as exigéncias dos pontos 2.1 € 2.2.»

2— A parte B passa a ter a seguinte redaccao:

«PARTE B
Microrganismos e virus

Introducao:

i) A presente parte estabelece os requisitos respei-
tantes aos dados para a autorizagao de um produto fito-
farmacéutico baseado em preparacdes com microrga-
nismos, incluindo os virus.

O termo «microrganismo» conforme definido na
introdugao da parte B do anexo 11 € também aplicavel
a presente parte B.

ii) Sempre que necessario, os dados devem ser ana-
lisados por meio de métodos estatisticos adequados.
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Devem ser relatados todos os pormenores de andlise
estatistica (por exemplo, todas as estimativas pontuais
devem ser indicadas com intervalos de confianca e valo-
res-P exactos, em vez da indicacdo de significativo ou
nao significativo).

iif) Na pendéncia da aceitagdo de directrizes espe-
cificas ao nivel internacional, as informacoes exigidas
serdo obtidas por meio dos métodos de ensaio existentes
aceites pela autoridade competente, por exemplo, o
método USEPA (Microbial pesticide test guidelines,
OPPTS Series 885, Fevereiro de 1996); se for caso disso,
os métodos de ensaio descritos na parte A do anexo II
devem ser adaptados de modo a torné-los adequados
para os microrganismos. Os ensaios devem incluir
microrganismos viaveis e, se for caso disso, nao viaveis,
bem como um ensaio em branco.

iv) Sempre que um ensaio implique a utilizagdo de
diferentes doses, deve ser indicada a relagdo entre as
doses e os efeitos adversos.

v) Quando sejam efectuados ensaios, deve ser for-
necida uma descricdo pormenorizada (especificacdo) do
material utilizado e das suas impurezas, como previsto
no ponto 1.4 da seccao 1.

vi) Quando esteja em causa uma nova preparacao,
pode ser aceitdvel a extrapolagao da parte B do anexo 11,
desde que sejam também avaliados todos os possiveis
efeitos dos formulantes e outros componentes, sobre-
tudo no que diz respeito a patogenicidade e infec-
ciosidade.

1 — Identidade do produto fitofarmacéutico

As informacoes fornecidas, juntamente com os dados
relativos aos microrganismos, devem ser suficientes para
identificar e definir as preparagdes com precisao. Salvo
indicacdo em contrério, as informagoes e os dados refe-
ridos sao obrigatdrios para todos os produtos fitofar-
maceéuticos. O objectivo € determinar se qualquer factor
pode alterar as propriedades do microrganismo
enquanto produto fitofarmacéutico em comparagio com
0 microrganismo enquanto tal, o que é abordado na
parte B do anexo 11.

1.1 — Requerente:

Devem ser indicados o nome e o enderego do reque-
rente (morada permanente na Comunidade), bem como
0 nome, cargo e numeros de telefone e de faxe da pessoa
a contactar.

Quando, além disso, o requerente tenha um escri-
tério, um agente ou um representante no Estado-Mem-
bro em que € apresentado o pedido, devem ser indicados
o nome e o enderego do escritério, do agente ou do
representante, bem como o nome, cargo ¢ nimeros de
telefone e de fax da pessoa a contactar.

1.2 — Fabricante da preparagao ¢ dos microrganis-
mos:

Devem ser indicados 0 nome e o endereco do fabri-
cante da preparacao e de cada microrganismo da pre-
paracdo, bem como o nome e o endereco de cada fabrica
em que sejam produzidos a preparagdo € O micror-
ganismo.

Relativamente a cada fabricante, deve ser indicado
um ponto de contacto (de preferéncia um ponto central
de contacto, que inclua o nome e os nimeros de telefone
e de faxe).

Se o microrganismo provier de um produtor que nao
tenha fornecido previamente dados em conformidade
com a parte B do anexo 11, devem ser apresentadas infor-
macoes pormenorizadas sobre o nome e a descricdo

da espécie, em conformidade com a parte B, ponto 1.3,
do anexo 11, e sobre as impurezas, em conformidade
com a parte B, ponto 1.4, do anexo II.

1.3 — Nome comercial ou nome comercial proposto
e numero de cddigo de desenvolvimento dado pelo fabri-
cante a preparagao, se for caso disso:

Devem ser indicados todos os nomes comerciais, anti-
gos ou actuais, bem como 0s nomes comerciais pro-
postos, e fornecidos os numeros de codigo de desen-
volvimento das preparacdes constantes do processo, bem
como 0s nomes € nimeros actuais. Devem ser indicados
todos os pormenores quanto a eventuais diferengas (o
nome comercial proposto ndo deve dar origem a con-
fusdes com o nome comercial de produtos fitofarma-
céuticos ja autorizados).

1.4 — InformacOes quantitativas e qualitativas por-
menorizadas sobre a composicio da preparagio:

i) Cada microrganismo que ¢ objecto de pedido deve
ser identificado e nomeado ao nivel da espécie. O
microrganismo deve ser depositado numa coleccao da
cultura reconhecida e receber um numero de registo.
Devem ser indicados o nome cientifico e a categoria
(bactéria, virus, etc.) e qualquer outra denominacao rele-
vante para o microrganismo (por exemplo, estirpe e
serotipo). Além disso, deve ser indicada a fase de desen-
volvimento do microrganismo (por exemplo, esporos e
micélio) no produto comercializado.

ii) Relativamente as preparacdes, devem ser comu-
nicadas as seguintes informacoes:

O teor do microrganismo no produto fitofarma-
céutico e o teor do microrganismo no material
utilizado para o fabrico dos produtos fitofarma-
céuticos. Esses valores devem incluir os teores
maximo, minimo e nominal do material viavel
e nao viavel,

O teor de formulantes;

O teor de outros componentes (tais como subpro-
dutos, condensados, meio de cultura, etc.) e
microrganismos contaminantes derivados do
processo de producao.

O teor deve ser expresso nos termos previstos na ali-
nea c¢) do n.° 2 do artigo 7.° do Decreto-Lei n.® 294/88,
de 24 de Agosto, na redacgdo que lhe foi dada pelos
Decretos-Leis n.® 303/91, 385/93 e 131/97, respectiva-
mente de 16 de Agosto, de 18 de Novembro e de 30
de Maio, para as substancias quimicas e em termos ade-
quados para os microrganismos (nimero de unidades
activas por volume ou peso ou de qualquer outra forma
adequada para o microrganismo).

iif) Quando possivel, os formulantes devem ser iden-
tificados pelo seu nome quimico tal como consta do
anexo I da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro,
com a ultima redac¢ao que lhe foi dada pelo Decreto-Lei
n.° 222/2001, de 8 de Agosto, ou, se nao incluido neste
diploma, em conformidade com a nomenclatura IUPAC
e CA. Deve ser indicada a sua estrutura ou férmula
de estrutura. Relativamente a cada um dos componentes
dos formulantes, devem ser fornecidos, quando existam,
os respectivos nimeros CEE (Einecs ou Elincs) e CAS.
Quando as informagodes fornecidas nio identificam com-
pletamente um formulante, deve ser apresentada uma
especificacdo adequada. O nome comercial dos formu-
lantes, quando exista, também deve ser indicado.

iv) Relativamente aos formulantes, devem ser indi-
cadas quais as suas fungoes:

Adesivo;
Antiespuma;
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Anticongelante;
Ligante;
Tampao;
Carga;
Desodorizante;
Dispersante;
Corante;
Emético;
Emulsionante;
Fertilizante;
Odorante;
Perfumante;
Conservante;
Propulsor;
Repulsivo;
Protector;
Solvente;
Estabilizante;
Sinérgico;
Espessante;
Molhante;
Varios (especificar).

v) Identificacdo de microrganismos e outros compo-
nentes contaminantes derivados do processo de pro-
ducao:

Os microrganismos contaminantes devem ser iden-
tificados conforme indicado na parte B, ponto 1.3 da
seccao 1, do anexo II.

As substancias quimicas (componentes inertes, sub-
produtos, etc.) devem ser identificadas conforme indi-
cado na parte A, ponto 1.10 da sec¢do 1, do anexo IL

Quando as informagdes fornecidas nido permitam
identificar completamente um componente, tais como
condensados, meio de cultura, etc., devem ser apresen-
tados dados pormenorizados sobre a composi¢ao de
cada componente.

1.5 — Estado fisico e natureza da preparagao:

O tipo e o codigo da preparacido devem ser designados
em conformidade com o «Catélogo de tipos de formu-
lagao de pesticidas e sistema e codificagao internacional
(monografia técnica GIFAP n.° 2, 1989)».

Quando uma preparagdo especial nao seja definida
exactamente nesta publicacdo, deve ser fornecida uma
descrigao completa da natureza e do estado fisico da
preparacdo, juntamente com uma proposta de descricao
adequada do tipo de preparacido e uma proposta dessa
definigao.

1.6 — Funcao:

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

Controlo de bactérias;
Controlo de fungos;
Controlo de insectos;
Controlo de acaros;
Controlo de moluscos;
Controlo de nematodos;
Controlo de infestantes;
Outros (especificar).

2 — Propriedades fisicas, quimicas e técnicas
do produto fitofarmacéutico

Deve ser definida a medida em que os produtos fito-
farmacéuticos relativamente aos quais € pedida a auto-
rizacdo estdo em conformidade com as especificacoes

FAO relevantes, definidas pelo grupo de especialistas
da FAO em «Especificagdes de pesticidas» (do FAO
Panel of Experts on Pesticide Specifications, Registra-
tion Requirements and Application Standards). As
divergéncias em relacdo as especificacoes da FAO
devem ser descritas pormenorizadamente e justificadas.

2.1 — Aspecto (cor e cheiro):

Deve ser fornecida uma descricio tanto da cor como
do cheiro, caso existam, e do estado fisico da preparacao.

2.2 — Estabilidade em armazenagem e periodo de
conservagao:

2.2.1 — Efeitos da luz, temperatura e humidade nas
caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico:

i) Deve ser determinada e comunicada a estabilidade
fisica e bioldgica da preparacao a temperatura de arma-
zenagem recomendada, incluindo informacdes sobre o
desenvolvimento de microrganismos contaminantes. As
condicoes de realizacdo do ensaio devem ser justificadas.

if) Além disso, no caso das preparagdes liquidas, o
efeito das baixas temperaturas ao nivel da estabilidade
fisica deve ser determinado e indicado em conformidade
com os métodos CIPAC (Collaborative International
Pesticides Analytical Council) MT 39, MT 48, MT 51
ou MT 54, conforme adequado.

iif) O periodo de conservagao da preparacdo a tem-
peratura de armazenagem recomendada deve ser indi-
cado. Quando for inferior a dois anos, o periodo de
conservacgao deve ser indicado em meses, e essa infor-
macao deve ser acompanhada das especificacdes de tem-
peratura adequadas. A monografia GIFAP (Internatio-
nal Group of National Pesticide Manufacturer Asso-
ciations) n.° 17 contém informagdes tteis.

2.2.2 — Outros factores que afectam a estabilidade:

Deve ser estudado, relativamente a estabilidade do
produto, o efeito da exposi¢ao ao ar, embalagem, etc.

2.3 — Propriedades explosivas e oxidantes:

As propriedades explosivas e oxidantes devem ser
determinadas conforme definido na parte A, ponto 2.2
da secgao 2, do presente anexo, excepto quando possa
provar-se que nao € técnica ou cientificamente neces-
sério efectuar tais estudos.

2.4 — Ponto de inflamabilidade e outras indicaces
relativas a inflamabilidade ou a ignigdo espontanea:

O ponto de inflamabilidade e a inflamabilidade devem
ser determinados conforme definido na parte A,
ponto 2.3 da seccdo 2, do presente anexo, excepto
quando possa provar-se que nao € técnica ou cienti-
ficamente necessario efectuar tais estudos.

2.5 — Acidez, alcalinidade e, se necessario, valor do
pH:

A acidez, a alcalinidade e o pH devem ser deter-
minados conforme definido na parte A, ponto 2.4 da
seccao 2, do presente anexo, excepto quando possa pro-
var-se que nao € técnica ou cientificamente necessario
efectuar tais estudos.

2.6 — Viscosidade e tensdo superficial:

A viscosidade e a tensao superficial devem ser deter-
minadas conforme definido na parte A, ponto 2.5 da
seccdo 2, do presente anexo, excepto quando possa pro-
var-se que nao € técnica ou cientificamente necessario
efectuar tais estudos.

2.7 — Caracteristicas técnicas do produto fitofarma-
céutico:

Devem ser determinadas as caracteristicas técnicas
do produto fitofarmacéutico, para possibilitar a adopg¢ao
de uma decisdo quanto a sua aceitabilidade. Os ensaios
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que tenham de ser efectuados deverao sé-lo a tempe-
raturas compativeis com a sobrevivéncia do micror-
ganismo.

2.7.1 — Molhabilidade:

A molhabilidade das preparagdes solidas diluidas
aquando da utilizagdo (por exemplo, pés molhaveis e
aglomerados dispersiveis em dgua) deve ser determinada
e indicada em conformidade com o método CIPAC MT
53.3.

2.7.2 — Persisténcia de espuma:

A persisténcia de espuma das preparagdes a diluir
em agua deve ser determinada e indicada em confor-
midade com o método CIPAC MT 47.

2.7.3 — Capacidade de formar suspensoes, estabili-
dade das suspensoes:

A capacidade de formar suspensdes de produtos
a dispersar em agua (por exemplo, p6s molha-
veis, aglomerados dispersiveis em dgua ou con-
centrados em suspensdo) deve ser determinada
e indicada em conformidade com os métodos
CIPAC MT 15, MT 161 ou MT 168, conforme
adequado;

A espontaneidade da dispersao ou dispersibilidade
dos produtos dispersiveis em agua (por exemplo,
concentrados em suspensao e aglomerados dis-
persiveis em 4dgua) deve ser determinada e indi-
cada em conformidade com os métodos CIPAC
MT 160 ou 174, conforme adequado.

2.7.4 — Ensaio de peneiracdo a seco e por via hiimida:

A fim de garantir que os pds tém uma distribuigdo
granulométrica adequada para facilitar a aplicagio, deve
ser realizado e registado um ensaio de peneiragao a
seco em conformidade com o método CIPAC MT 59.1.

No caso dos produtos dispersiveis em agua, deve ser
realizado e registado um ensaio de peneiracio por via
humida, em conformidade com os métodos CIPAC MT
59.3 ou MT 167, conforme adequado.

2.7.5 — Distribuicdo granulométrica (granulos, pds
polvilhaveis e molhéveis), teor de pd/particulas finas
(granulos), atrito e friabilidade (granulos):

i) No caso dos p0s, a distribuicdo granulométrica deve
ser determinada e registada em conformidade com o
método OCDE 110.

Deve ser indicada a gama do tamanho nominal dos
granulos para aplicagdo directa determinada em con-
formidade com o método CIPAC MT 58.3 e dos aglo-
merados dispersiveis em dgua determinada em confor-
midade com o método CIPAC MT 170.

i) O teor de p6 das preparagdes granulares deve ser
determinado e indicado em conformidade com o método
CIPAC MT 171. Se relevante para a exposicdo do ope-
rador, a dimensao das particulas do p6 deve ser deter-
minada e indicada em conformidade com o método
OCDE 110.

iif) As caracteristicas de friabilidade e de atrito dos
granulos devem ser determinadas e indicadas quando
existam métodos internacionalmente aceites. Quando
ja existam dados, estes devem ser indicados juntamente
com o método utilizado.

2.7.6 — Poder emulsionante, reemulsionante e esta-
bilidade da emulsao:

i) O poder emulsionante e reemulsionante e a esta-
bilidade da emulsao das preparagdes que formam emul-
soes devem ser determinados e indicados em confor-
midade com os métodos CIPAC MT 36 ou MT 173,
conforme adequado.

ii) A estabilidade das emulsoes diluidas e das pre-
paragdes na forma de emulsdes deve ser determinada
e indicada em conformidade com o método CIPAC MT
20 ou MT 173.

2.7.7 — Fluidez e capacidade de escoamento e de
polvilhagao:

i) A fluidez das preparagdes granulares deve ser deter-
minada e indicada em conformidade com o método
CIPAC MT 172.

i) A capacidade de escoamento (incluindo o residuo
enxaguado) das suspensodes (por exemplo, concentrados
em suspensdo e suspo-emulsoes) deve ser determinada
e registada em conformidade com o método CIPAC
MT 148.

iif) A capacidade de polvilhacdo dos pds deve ser
determinada e registada em conformidade com o
método CIPAC MT 34 ou outro método adequado.

2.8 — Compatibilidade fisica, quimica e bioldgica com
outros produtos, incluindo produtos fitofarmacéuticos
com os quais a sua utilizacdo deve ser autorizada:

2.8.1 — Compatibilidade fisica:

A compatibilidade fisica das misturas em tanques
recomendadas deve ser determinada e indicada.

2.8.2 — Compatibilidade quimica:

A compatibilidade quimica das misturas em tanques
recomendadas deve ser determinada e indicada, excepto
se as propriedades individuais das preparacdoes permi-
tirem concluir, sem dividas, que nao ha possibilidade
de ocorrer qualquer reaccdo. Nesses casos, € suficiente
fornecer essas informacdes como justificagdo para a nao
determinacéo pratica da compatibilidade quimica.

2.8.3 — Compatibilidade bioldgica:

A compatibilidade bioldgica das misturas em tanques
deve ser determinada e indicada. Devem ser descritos
os efeitos (por exemplo, antagonismo e efeitos fungi-
cidas) na actividade do microrganismo apds mistura com
outros microrganismos ou substancias quimicas. A pos-
sivel interaccdo do produto fitofarmacéutico com outros
produtos quimicos a aplicar as culturas nas condicoes
esperadas de utilizacdo da preparacido deve ser inves-
tigada, com base nos dados relativos a eficacia. Os inter-
valos entre a aplica¢ao do produto fitofarmacéutico bio-
16gico e produtos fitofarmacéuticos quimicos devem ser
especificados, se for caso disso, a fim de evitar perda
de eficécia.

2.9 — Aderéncia e distribuicao nas sementes:

No caso das preparagdes para o tratamento das
sementes, tanto a distribuicao como a aderéncia devem
ser pesquisadas e indicadas; no que diz respeito a dis-
tribuicdo, deve utilizar-se o método CIPAC MT 175.

2.10 — Resumo e avaliacdo dos dados apresentados
nos termos dos pontos 2.1 a 2.9.

3 — Dados sobre a aplicacao

3.1 — Dominio de utilizacdo previsto:

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

Utilizagdo de campo, como a agricultura, a hor-
ticultura, a silvicultura e a viticultura;

Culturas protegidas (por exemplo, em estufa);

Espacos de lazer;

Controlo de infestantes em zonas nao cultivadas;

Jardinagem doméstica;

Plantas de interior;

Produtos armazenados;

Outros (especificar).
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3.2 — Modo de acgao:

Deve indicar-se de que forma pode ocorrer a absor¢io
do produto (por exemplo, contacto, ingestao, inalacio)
ou a acgdo de controlo das pragas (fungicida, accao
fungistatica, competicdo para nutrientes, etc.).

Deve referir-se se o produto circula, ou ndo, nas plan-
tas e, se for caso disso, se essa circulagao € apoplastica
ou simpléstica, ou ambas.

3.3 — Pormenores quanto ao objectivo de utilizacao:

Devem ser fornecidos pormenores quanto ao objec-
tivo de utilizacdo, por exemplo, tipos de organismos pre-
judiciais controlados e ou plantas ou produtos vegetais
a proteger.

Devem também indicar-se os intervalos entre a apli-
cacdo do produto fitofarmacéutico que contém micror-
ganismos e de produtos fitofarmacéuticos quimicos ou
uma lista das substancias activas dos produtos fitofar-
macéuticos quimicos que nao devem ser utilizados con-
juntamente com o produto fitofarmacéutico que contém
microrganismos na mesma cultura.

3.4 — Dose de aplicagao:

Para cada método de aplicacio e cada utilizacdo, deve
ser indicada a dose de aplicagdo por unidade (hectare,
metro quadrado ou metro cibico) tratada, em gramas,
quilogramas ou litros, no caso da preparagao, e em uni-
dades adequadas, no caso do microrganismo.

As doses de aplicacio devem, normalmente, ser
expressas em gramas ou quilogramas/hectare ou qui-
logramas/metro cibico e, quando adequado, em gramas
ou quilogramas/tonelada; no caso das culturas prote-
gidas e jardinagem doméstica, as doses devem ser
expressas em gramas ou quilogramas/100 m? ou gramas
ou quilogramas/metro cubico.

3.5 — Teor do microrganismo no material utilizado
(por exemplo, na calda, iscos ou sementes tratadas):

O teor do microrganismo sera indicado, conforme
adequado, em nimero de unidades activas/miligrama
ou grama ou qualquer outra unidade apropriada.

3.6 — Método de aplicagao:

O método de aplicagdo proposto deve ser descrito
exaustivamente, com indicagio 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 calendério das aplicacdes e duragao
da proteccio:

Deve ser indicado o niimero maximo de aplicacoes
e o respectivo calendario. Quando pertinente, devem
ser indicados os estados fenoldgicos da cultura ou das
plantas a proteger e os estadios de desenvolvimento dos
organismos prejudiciais. Quando possivel, e se neces-
sario, deve ser indicado o intervalo, em dias, entre as
aplicagoes.

Deve ser indicado o periodo de proteccao conseguido,
quer por cada aplicacdo quer pelo nimero maximo de
aplicagdes a utilizar.

3.8 — Intervalos de seguranca necessarios ou outras
precaucoes para evitar efeitos fitopatogénicos nas cul-
turas subsequentes:

Quando pertinente, devem ser declarados intervalos
de seguranca minimos entre a ultima aplicacdo e a
sementeira ou a plantagdo das culturas subsequentes
que sejam necessarios para evitar efeitos fitopatogénicos
nessas culturas e resultem dos dados previstos no
ponto 6.6 da secgao 6.

Devem ser declaradas as eventuais limitagoes na esco-
lha das culturas subsequentes.

3.9 — Instrucgoes de utilizagao propostas:

Devem ser fornecidas as instrucdes propostas para
utilizacdo da preparacdo, a imprimir nos roétulos e
folhetos.

4 — Informacgoées adicionais sobre o produto
fitofarmacéutico

4.1 — Embalagem e compatibilidade da preparacdo
com os materiais de embalagem propostos:

i) A embalagem a utilizar deve ser descrita na integra
e ser objecto de especificagdo quanto aos materiais uti-
lizados, modo de construgao (por exemplo, por extrusao,
por soldadura, etc.), dimensdes e capacidade, dimensao
da abertura, tipo de fecho e selos. A embalagem deve
ser concebida em conformidade com os critérios e direc-
trizes especificados em «Guidelines for the Packaging
of Pesticides» da FAO.

ii) A adequabilidade da embalagem, incluindo os
fechos, em termos da sua resisténcia, impermeabilidade
e resisténcia ao transporte e manuseamento normais,
deve ser determinada e indicada em conformidade com
os métodos ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556
e 3558 ou com métodos ADR adequados no caso dos
grandes recipientes de utilizacao intermédia e, quando
sejam necessarios fechos de seguranga para a proteccio
das criancas, com a norma ISO 8317.

iif) A resisténcia do material de embalagem em rela-
¢a0 ao seu conteudo deve ser indicada em conformidade
com a monografia GIFAP n.° 17.

4.2 — Técnicas de limpeza do equipamento de apli-
cacgao:

Devem ser descritas pormenorizadamente as técnicas
de limpeza, quer do equipamento de aplicagao quer do
vestudrio de protecgdo. A eficicia da técnica de limpeza
deve ser determinada, através, por exemplo, de bioen-
saios, e indicada.

4.3 — Periodos de reentrada, intervalos de seguranca
ou outras precaucoes de proteccao do homem, dos ani-
mais e do ambiente:

As informacodes fornecidas devem basear-se nos dados
fornecidos para os microrganismos e nos indicados nas
secgoes 7 e 8.

i) Quando pertinente, devem ser indicados os inter-
valos de seguranca necessarios até a colheita e os perio-
dos de reentrada e de retencdo destinados a minimizar
a presenga de residuos nas culturas, plantas ou produtos
vegetais, ou nas areas ou espagos tratados, de forma
a proteger o homem e os animais, como por exemplo:

Intervalo de pré-colheita (em dias) para cada cul-
tura relevante;

Periodo de reentrada (em dias) para o gado, nas
zonas de pastoreio;

Periodo de reentrada (em horas ou dias) para o
homem, nas culturas, edificios ou espacos tra-
tados;

Periodo de retengdo (em dias) para os alimentos
para animais;

Intervalo de seguranca (em dias), entre a aplicacao
e a manipulagao dos produtos tratados.

if) Quando necessdrio, a luz dos resultados dos
ensaios, devem ser fornecidas informacoes sobre quais-
quer condigdes agricolas, fitossanitidrias ou ambientais
especificas nas quais as preparagoes devem, ou nio,
devem ser utilizadas.
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4.4 — Procedimentos e precaucdes recomendados no
manuseamento, armazenagem, transporte ou incéndio:

Devem ser indicados (em pormenor) os métodos e
as precaugoes relativas as técnicas de manuseamento
recomendados na armazenagem de produtos fitofarma-
céuticos, quer em armazém quer ao nivel do utilizador,
no transporte e em caso de incéndio. Devem ser for-
necidas, quando pertinentes, informagdes sobre os pro-
dutos de combustido. Devem ser indicados os possiveis
riscos e os métodos e técnicas para os minimizar. Deve
indicar-se 0 modo de proceder para evitar ou minimizar
a acumulac¢ao de desperdicios ou sobras.

Quando pertinente, proceder a uma avaliagao em con-
formidade com a norma ISO TR 9122.

Devem ser indicadas a natureza e as caracteristicas
do vestuério de protecgio e do equipamento propostos.
Os dados fornecidos devem ser suficientes para avaliar
a sua adequabilidade e eficicia em condicoes de uti-
lizacdo reais (por exemplo, no campo ou em estufa).

4.5 — Medidas em caso de acidente:

Em caso de acidente durante o transporte, armaze-
nagem ou utilizacdo, devem ser indicados pormenori-
zadamente os procedimentos a aplicar, incluindo:

Contencdo dos derramamentos;

Descontaminacao das zonas, veiculos e edificios;

Eliminacdo das embalagens, adsorventes e outros
materiais danificados;

Proteccao de emergéncia dos trabalhadores e
outras pessoas presentes;

Medidas de primeiros socorros, em caso de aci-
dente.

4.6 — Processo de destruicido ou de descontaminagao
do produto fitofarmacéutico e da sua embalagem:

Devem ser desenvolvidos processos de destruicao e
de descontaminacdo, quer para pequenas quantidades
(ao nivel do utilizador) quer para grandes quantidades
(ao nivel do armazém). Os processos devem ser com-
pativeis com as disposicOoes em vigor em matéria de
eliminagao de desperdicios e de desperdicios toxicos.
Os meios de eliminagao propostos ndo devem ter qual-
quer incidéncia inaceitdvel para o ambiente e devem
ser os mais rentaveis e praticos dos meios de eliminacao
disponiveis.

4.6.1 — Incineracao controlada:

Em muitos casos, o Gnico meio, ou o meio preferivel,
de eliminar com seguranga os produtos fitofarmacéu-
ticos e, em especial, os formulantes que contém, bem
como as embalagens e os materiais contaminados, con-
siste na incineracao controlada num incinerador auto-
rizado.

O requerente deve fornecer instrugdbes pormenori-
zadas para uma eliminagao segura.

4.6.2 — Outros:

Quando sejam propostos outros métodos de elimi-
nagdo de produtos fitofarmacéuticos, embalagens e
materiais contaminados, deve ser fornecida uma descri-
¢ao completa dos mesmos. Os dados relativos a esses
métodos devem ser indicados com vista a determinacao
da sua eficicia e seguranca.

5 — Métodos de analise

Introducao:

O disposto na presente seccdo abrange apenas os
métodos de andlise necessdrios para efeitos de controlo
€ monitoriza¢do pds-autorizacao.

E desejavel dispor de um produto fitofarmacéutico
sem contaminantes, se possivel. O nivel de contaminan-
tes aceitaveis deve ser julgado do ponto de vista da
avaliacdo do risco pela autoridade competente.

Tanto a produgdo como o produto devem ser sub-
metidos a um controlo continuo da qualidade pelo
requerente. Devem ser apresentados os critérios de qua-
lidade aplicéveis ao produto.

Relativamente aos métodos de andlise utilizados para
a obtencao de dados em conformidade com as exigéncias
do presente diploma ou para outros efeitos, o requerente
deve apresentar uma justificacio para o método uti-
lizado; sempre que seja necessario, serdo apresentadas
instrugdes separadas para esses métodos com base nos
mesmos requisitos definidos para métodos de controlo
€ monitorizagao pds-autorizacao.

Devem ser apresentadas descrigdes dos métodos,
devendo ser incluidas indicagdes pormenorizadas rela-
tivas ao equipamento, materiais e condi¢oes utilizadas.
Deve ser comunicada a aplicabilidade de métodos
CIPAC existentes.

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

Para efeitos da presente seccdo, € aplicavel o seguinte:

Impurezas — qualquer componente (incluindo
microrganismos e ou substancias quimicas con-
taminantes), que nao o microrganismo especi-
ficado, resultante do processo de fabrico ou da
degradagdo durante a armazenagem,;

Impurezas relevantes — impurezas, conforme
acima definidas, que possam constituir um perigo
para a sadde humana ou animal e ou para o
ambiente;

Metabolitos — os metabolitos incluem produtos
resultantes das reaccoes de degradagao e bios-
sintéticas que ocorrem no microrganismo ou
outros organismos utilizados para produzir o
microrganismo em questio;

Metabolitos relevantes — metabolitos que possam
constituir um perigo para a saide humana ou
animal e ou para o ambiente;

Residuos — microrganismos vidveis e substincias
produzidas em quantidades significativas pelos
microrganismos que persistem apds o desapa-
recimento dos microrganismos e que constituem
um perigo para a satude humana ou animal e
ou para o ambiente.

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes
amostras:

i) Amostras da preparacao;

if) Amostras do microrganismo conforme produ-
zido;

iif) Padroes analiticos do microrganismo puro;

iv) Padrdes analiticos de metabolitos relevantes e
de todos os outros componentes incluidos na
definicao de «residuos»;

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

5.1 — Métodos de anélise da preparagao:

Devem ser apresentados e descritos pormenorizada-
mente métodos de identificacido e determinacao do teor
do microrganismo na preparagao. No caso de uma pre-
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paracao com mais de um microrganismo, devem ser pre-
vistos métodos capazes de identificar e determinar o
teor de cada um deles.

Métodos para estabelecer o controlo regular do pro-
duto final (preparacdo) a fim de provar que nao contém
organismos que ndo os indicados e para estabelecer a
sua uniformidade.

Métodos para identificar quaisquer microrganismos
contaminantes da preparagao.

Devem ser indicados os métodos utilizados para
determinar a estabilidade em armazenagem e o periodo
de conservagao da preparacao.

5.2 — Métodos de determinacio e quantificacdo dos
residuos:

Devem ser apresentados os métodos de anélise para
determinacao dos residuos, conforme definidos na parte
B, ponto 2.4 da seccdo 4, do anexo 11, a ndo ser que
se prove que as informacodes ja apresentadas em con-
formidade com os requisitos da parte B, ponto 2.4 da
secgao 4, do anexo 11 sao suficientes.

6 — Dados de eficacia

Para os dados de eficdcia sao aplicaveis as disposicoes
estabelecidas na parte A do presente anexo.

7 — Efeitos na saide humana

Para avaliar correctamente a toxicidade, incluindo a
eventual patogenicidade e infecciosidade das prepara-
¢oOes, € necessario dispor de informacodes suficientes
sobre a toxicidade, irritacdo e hipersensibilizagao agudas
provocadas pelo microrganismo. Se possivel, devem tam-
bém ser apresentados dados adicionais sobre o meca-
nismo da toxicidade, o perfil toxicoldgico e todos os
outros aspectos toxicoldgicos conhecidos do microrga-
nismo. H4 que prestar especial atencdo aos outros
componentes.

Ao efectuar estudos toxicoldgicos, devem anotar-se
todos os sinais de infeccdo ou patogenicidade. Os estu-
dos toxicoldgicos devem incluir estudos de eliminagio.

Dada a influéncia que as impurezas e outros cons-
tituintes podem ter no comportamento toxicoldgico, é
essencial fornecer, para cada estudo apresentado, uma
descricdo pormenorizada (especificagdo) do material
usado. Os ensaios devem ser efectuados com o produto
fitofarmacéutico a autorizar. Importa, nomeadamente,
tornar claro que o microrganismo utilizado na prepa-
racdo e as respectivas condigdes de cultura sao os mes-
mos para que sao apresentados dados e informacoes
no contexto da parte B do anexo I1.

No estudo dos produtos fitofarmacéuticos serd uti-
lizado um sistema de testes faseados.

7.1 — Estudos basicos de toxicidade aguda:

Os estudos, dados e informacoes que devem ser apre-
sentados e avaliados devem bastar para permitir a iden-
tificacdo dos efeitos decorrentes de uma s6 exposicao
ao produto fitofarmacéutico e para comprovar ou suge-
rir, designadamente:

A toxicidade do produto fitofarmacéutico;

A toxicidade do produto fitofarmacéutico para o
microrganismo;

A evolugdo temporal e certas caracteristicas dos
efeitos, incluindo dados pormenorizados sobre
alteracOes comportamentais e eventuais altera-
¢oes anatomopatoldgicas macroscopicas obser-
vadas no exame post mortem;

Se possivel, o mecanismo da acgdo tdxica; e
O risco relativo associado as vdrias vias de expo-
sicao.

Embora deva ser dada especial atencao a estimativa
dos niveis de toxicidade, a informacao obtida deve tam-
bém permitir classificar o produto fitofarmacéutico em
conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.© 294/88,
de 24 de Agosto, na redacgdo que lhe foi dada pelos
Decretos-Leis n.°® 303/91, 385/93 e 131/97, respectiva-
mente de 16 de Agosto, de 18 de Novembro e de 30
de Maio. Os dados obtidos nos ensaios de toxicidade
aguda tém grande interesse para a avaliacdo dos riscos
provaveis em caso de acidente.

7.1.1 — Toxicidade aguda por via oral:

Circunstancias em que sao exigidos:

A toxicidade aguda por via oral deve ser sempre tes-
tada, excepto nos casos em que 0 requerente possa jus-
tificar a autoridade competente o recurso ao n.° 4 do
artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 294/88, de 24 de Agosto,
na redaccdo que lhe foi dada pelos Decretos-Leis
n.°® 303/91, 385/93 e 131/97, respectivamente de 16 de
Agosto, de 18 de Novembro e de 30 de Maio.

Directrizes em relacio ao ensaio:

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com
o método B.1 ou B.1-bis da Portaria n.° 732-A/96, de
11 de Dezembro, com a ultima redaccao que lhe foi
dada pelo Decreto-Lei n.° 222/2001, de 8 de Agosto.

7.1.2 — Toxicidade aguda por via inalatéria:

Objectivo do ensaio:

O ensaio deve determinar a toxicidade por via ina-
latdria, no rato, do produto fitofarmacéutico.

Circunstancias em que € exigido:

O ensaio deve ser efectuado nos casos em que o pro-
duto fitofarmacéutico:

Seja aplicado com um nebulizador;

Seja um aerossol;

Seja um p6 que contenha uma percentagem sig-
nificativa de particulas de diametro <50 pm
(> 1% em peso);

Se destine a ser aplicado através de aeronaves, caso
a exposi¢do por via inalatéria seja relevante;

Se destine a ser aplicado de forma a gerar uma
percentagem significativa de particulas ou goti-
culas de didmetro inferior a S0 um (> 1% em
peso);

Contenha um componente volatil (mais de 10%).

Directrizes em relacio ao ensaio:

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com
o método B.2 da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezem-
bro, com a tltima redaccdo que lhe foi dada pelo Decre-
to-Lei n.© 222/2001, de 8 de Agosto.

7.1.3 — Toxicidade aguda por via percutanea:

Circunstancias em que € exigido:

A toxicidade aguda por via percutanea deve ser sem-
pre determinada, excepto nos casos em que o requerente
possa justificar a autoridade competente o recurso ao
n.° 4 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 294/88, de 24
de Agosto.

Directrizes em relagao ao ensaio:

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com
o método B.3 da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezem-
bro, com a dltima redacgao que lhe foi dada pelo Decre-
to-Lei n.© 222/2001, de 8 de Agosto.
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7.2 — Estudos adicionais de toxicidade aguda:

7.2.1 — Trritagao cutanea:

Objectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a determinar o potencial de irri-
tacdo cutanea do produto fitofarmacéutico, incluindo
a reversibilidade potencial dos efeitos observados.

Circunstancias em que € exigido:

A irritagdo cutanea devida ao produto fitofarmacéu-
tico deve ser sempre determinada, excepto se nio se
previr que os constituintes possam ser irritantes para
a pele, se comprovar que o microrganismo nao € irritante
para a pele ou, se for provavel, tal como indicado na
directriz relativa ao ensaio, que possam ser excluidos
efeitos cutdneos graves.

Directriz relativa ao ensaio:

O ensaio deve ser efectuado em conformidade com
o método B.4 da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de Dezem-
bro, com a dltima redacgao que lhe foi dada pelo Decre-
to-Lei n.© 222/2001, de 8 de Agosto.

7.2.2 — Irritacdo ocular:

Objectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a determinar o potencial de irri-
tagdo ocular devida ao produto fitofarmacéutico,
incluindo a possivel reversibilidade dos efeitos obser-
vados.

Circunstancias em que ¢ exigido:

A irritacao ocular devida ao produto fitofarmacéutico
deve ser sempre testada, excepto se nao se previr que
os constituintes possam ser irritantes para os olhos, se
se comprovar que o microrganismo nao € irritante para
os olhos ou, se for provavel, tal como indicado na direc-
triz relativa ao ensaio, que possam ser excluidos efeitos
oculares graves.

Directriz relativa ao ensaio:

O ensaio de irritagdo ocular deve ser efectuado em
conformidade com o método B.5 da Portaria
n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro, com a tltima redaccao
que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 222/2001, de 8
de Agosto.

7.2.3 — Hipersensibiliza¢ao cutanea:

Objectivo do ensaio:

O ensaio destina-se a fornecer informacgoes suficientes
para avaliar a capacidade do produto fitofarmacéutico
de provocar reacgdes de hipersensibilizacdo cutanea.

Circunstancias em que € exigido:

O ensaio deve ser efectuado caso se suspeite de que
os constituintes possam ter propriedades de hipersen-
sibilizacdo da pele, excepto se se tiver conhecimento
de que 0 ou os microrganismos ou constituintes tém
propriedades de hipersensibilizacio da pele.

Directriz relativa ao ensaio:

Os ensaios devem ser efectuados em conformidade
com o método B.6 da Portaria n.° 732-A/96, de 11 de
Dezembro, com a dltima redacgao que lhe foi dada pelo
Decreto-Lei n.° 222/2001, de 8 de Agosto.

7.3 — Dados sobre a exposicao:

Os riscos em que incorre quem utiliza produtos fito-
farmacéuticos (operadores, pessoas estranhas e traba-
lhadores) dependem das propriedades fisicas, quimicas
e toxicoldgicas do produto fitofarmacéutico, mas tam-
bém do tipo de produto (diluido ou nio) e da sua com-
posicao, bem como da via, grau e duracao da exposigao.
Devem ser obtidos e comunicados dados e informacoes
suficientes para permitir avaliar a extensao provavel da
exposi¢ao ao produto fitofarmacéutico, nas condicoes
propostas de utilizacao.

Caso, com base nas informagoes sobre o microrga-
nismo constantes da parte B, seccdo 5, do anexo 1I ou

nos dados apresentados na presente sec¢ao, em relacao
a preparac¢ao, haja uma preocupacio especifica em rela-
¢ao a eventual absorcao dérmica, podem ser necessarios
dados adicionais sobre ela.

Devem ser apresentados os resultados da monitori-
zacdo da exposi¢ao no decurso da produgao ou utilizacao
do produto.

As informacoes e os dados acima referidos devem
igualmente servir de base para a determinacao das medi-
das de proteccio adequadas, incluindo a escolha do equi-
pamento de proteccao individual a utilizar pelos ope-
radores e pelos trabalhadores, que deve ser especificado
no rotulo.

7.4 — Dados toxicologicos disponiveis relativos as
substdncias nao activas:

Devem ser apresentadas copias da notificagao em con-
formidade com a Portaria n.® 732-A/96, de 11 de Dezem-
bro, com a dltima redacgao que lhe foi dada pelo Decre-
to-Lei n.° 222/2001, de 8 de Agosto, e da ficha de segu-
ranga de cada constituinte, nos termos da Directiva
n.° 1999/45/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Maio de 1999, e da Portaria n.° 1152/97, de
12 de Novembro, na redaccdo que lhe foi dada pelo
Decreto-Lei n.° 189/99, de 2 de Junho, que define e
estabelece as modalidades do sistema de informacao
especifico relativo as preparacdes perigosas. Devem
também ser apresentados todos os outros dados dis-
poniveis.

7.5 — Estudos complementares de misturas de pro-
dutos fitofarmacéuticos:

Objectivo do ensaio:

Em alguns casos, pode ser necessario efectuar os estu-
dos indicados nos pontos 7.1 a 7.2.3 com uma associacao
de produtos fitofarmacéuticos que, de acordo com as
indicagdes constantes do rétulo, devam ser misturados
com outros produtos fitofarmacéuticos e ou com adju-
vantes aquando da preparacio da calda. A necessidade
de estudos complementares deve ser avaliada caso a
caso e atender aos resultados dos estudos de toxicidade
aguda de cada produto fitofarmacéutico, a possibilidade
de exposigao, a associacdo dos produtos em causa e
aos dados disponiveis ou a experiéncia pratica existente
em relacdo aos produtos em causa ou a produtos
semelhantes.

7.6 — Resumo e avalia¢do dos efeitos na sadde:

Deve ser apresentado um resumo de todos os dados
e informagoes apresentados nos termos dos pontos 7.1
a 7.5, incluindo uma avaliacdo critica e pormenorizada
dos dados, no contexto dos critérios e normas relevantes
de avaliacao e decis@o, em especial no que se refere
aos riscos reais ou potenciais para 0 homem e os animais
e a quantidade, qualidade e fiabilidade dos dados
existentes.

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

Sao aplicaveis as disposicoes da parte B, seccao 6,
do anexo 11; devem ser fornecidas as informagdes exi-
gidas em conformidade com essa sec¢ao, a nao ser que
seja possivel extrapolar o comportamento do produto
fitofarmacéutico em matéria de residuos dos dados dis-
poniveis para o microrganismo. Deve ser dada especial
atencao a influéncia de formulantes no comportamento
do microrganismo e seus metabolitos em matéria de
residuos.
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9 — Destino e comportamento no ambiente

Sao aplicdveis as disposi¢oes da parte B, seccdo 7,
do anexo 11; devem ser fornecidas as informagdes exi-
gidas em conformidade com essa seccdo, a nao ser que
seja possivel extrapolar o destino e o comportamento
do produto fitofarmacéutico no ambiente dos dados dis-
poniveis na parte B, seccdo 7, do anexo 11

10 — Efeitos em organismos nao visados

Introducao:

i) As informacoes fornecidas, juntamente com as refe-
rentes a0 microrganismo ou microrganismos, devem ser
suficientes para permitir uma avaliagdo do impacto do
produto fitofarmacéutico nas espécies nao visadas (flora
e fauna) na sequéncia da sua utilizagdo nas condicoes
propostas. O impacto pode resultar de exposi¢ao dnica,
prolongada ou repetida e pode ser reversivel ou irre-
versivel.

ii) A escolha dos organismos nao visados adequados
para testar os efeitos ambientais deve basear-se nas
informacdes sobre o microrganismo, conforme exigidas
na parte B do anexo II, e nas informagdes sobre os
formulantes e outros componentes, conforme exigido
nas seccoes 1 a 9 do presente anexo. Essas informacoes
permitirao escolher os organismos de ensaio adequados,
tais como organismos estreitamente relacionados com
0 organismo visado.

iif) Em especial, as informagoes fornecidas sobre o
produto fitofarmacéutico, juntamente com outras infor-
macoOes pertinentes e as fornecidas sobre o microrga-
nismo, devem ser suficientes para:

Especificar os simbolos de perigo, as indicagoes
de perigo e as frases pertinentes relativas aos
riscos e seguranga para a protecgao do ambiente,
a incluir na embalagem (recipientes);

Permitir uma avaliagao dos riscos a curto e a médio
prazos para as espécies nao visadas — popula-
¢oes, comunidades e processos, conforme ade-
quado;

Permitir avaliar se sdo necessarias precaucoes espe-
ciais para a protecgdo das espécies nio visadas.

iv) E necessirio comunicar todos os efeitos poten-
cialmente negativos observados durante os estudos de
rotina sobre os efeitos ambientais e realizar e relatar
os estudos adicionais que possam ser necessarios para
pesquisar os mecanismos envolvidos e avaliar o signi-
ficado desses efeitos.

v) Em geral, muitos dos dados relativos ao impacto
em espécies ndo visadas, necessarios para a autorizacao
dos produtos fitofarmacéuticos, terdo de ser apresen-
tados e avaliados para inclusao do microrganismo ou
microrganismos no anexo 1.

vi) Quando forem necessarios dados relativos a expo-
sicdo para decidir da necessidade de realizacdo de um
estudo, devem ser utilizados os dados obtidos em con-
formidade com o disposto na parte B, seccdo 9, do pre-
sente anexo.

Para a estimativa da exposi¢ao dos organismos, devem
ser tidas em conta todas as informacdes pertinentes
sobre o produto fitofarmacéutico e o microrganismo.
Se for caso disso, devem ser utilizados os parametros
previstos nesta seccao. Sempre que se conclua, dos dados
disponiveis, que o produto fitofarmacéutico tem um
efeito mais forte do que o microrganismo, os dados rela-
tivos aos efeitos do produto fitofarmacéutico nos orga-

nismos nao visados devem ser utilizados para o célculo
das razoes efeitos/exposicio relevantes.

vii) A fim de facilitar a avaliacido do significado dos
resultados obtidos nos ensaios, deve ser utilizada, sem-
pre que possivel, a mesma estirpe de cada espécie rele-
vante nos varios ensaios especificados para os efeitos
nos organismos nao visados.

10.1 — Efeitos nas aves:

Devem ser fornecidas as informacOes previstas na
parte B, ponto 8.1 da seccdo 8, do anexo II sempre
que nao seja possivel prever os efeitos do produto fito-
farmacéutico com base nos dados disponiveis para o
microrganismo, a nao ser que seja possivel provar que
¢ improvéavel que se verifique a exposicdo das aves.

10.2 — Efeitos nos organismos aquaticos:

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na
parte B, ponto 8.2 da seccdo 8, do anexo II sempre
que nio seja possivel prever os efeitos do produto fito-
farmacéutico com base nos dados disponiveis para o
microrganismo, a nao ser que seja possivel provar que
¢ improvavel que se verifique a exposi¢ao dos orga-
nismos aquaticos.

10.3 — Efeitos nas abelhas:

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na
parte B, ponto 8.3 da seccdo 8, do anexo II sempre
que nao seja possivel prever os efeitos do produto fito-
farmacéutico com base nos dados disponiveis para o
microrganismo, a nao ser que seja possivel provar que
¢ improvavel que se verifique a exposi¢ao das abelhas.

10.4 — Efeitos nos artropodes que nao as abelhas:

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na
parte B, ponto 8.4 da seccdo 8, do anexo II sempre
que nao seja possivel prever os efeitos do produto fito-
farmacéutico com base nos dados disponiveis para o
microrganismo, a nao ser que seja possivel provar que
¢ improvavel que se verifique a exposicao dos artropodes
que nao as abelhas.

10.5 — Efeitos nas minhocas:

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na
parte B, ponto 8.5 da seccdo 8, do anexo II sempre
que nao seja possivel prever os efeitos do produto fito-
farmacéutico com base nos dados disponiveis para o
microrganismo, a nao ser que seja possivel provar que
¢ improvavel que se verifique a exposicao das minhocas.

10.6 — Efeitos nos microrganismos do solo:

Devem ser fornecidas as informacdes previstas na
parte B, ponto 8.6 da sec¢ao 8, do anexo II sempre
que nao seja possivel prever os efeitos do produto fito-
farmacéutico com base nos dados disponiveis para o
microrganismo, a nao ser que seja possivel provar que
¢ improvavel que se verifique a exposi¢do dos micror-
ganismos do solo nao visados.

10.7 — Estudos adicionais:

E necessdrio um parecer especializado para decidir
se sao necessarios estudos adicionais. Essa decisdo deve
ter em consideracdo as informacdes disponiveis cons-
tantes da presente e de outras seccoes, nomeadamente
dados sobre a especificidade do microrganismo e a expo-
sicdo esperada. As observacdes efectuadas aquando da
realizacdo de ensaios de eficicia podem também ser
uteis.

Deve ser dada especial atencdo aos possiveis efeitos
nos organismos que ocorrem naturalmente e delibera-
damente libertados de importancia para a protecgao
integrada. Deve, em especial, ser tida em consideracao
a compatibilidade do produto com a protecgio inte-
grada.
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Podem ser efectuados estudos adicionais sobre outras
espécies ou estudos mais avangados, tais como estudos
de organismos nao visados seleccionados.

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

11 — Resumo e avaliagao do impacto ambiental

O resumo ¢ a avaliacio de todos os dados de interesse
para o impacto ambiental devem ser efectuados de
acordo com as orientagoes dadas pelas autoridades com-
petentes dos Estados-Membros quanto a respectiva
apresentagao. Tais resumos e avaliacoes devem incluir
uma analise critica e pormenorizada dos dados no con-

texto dos critérios e directrizes pertinentes para a ava-
liagdo e a tomada de decisdes, em particular quanto
a existéncia ou eventualidade de riscos para o ambiente
e espécies nao visadas e quanto a extensio, qualidade
e fiabilidade da base de dados. Devem, nomeadamente,
efectuar-se os seguintes estudos:

Previsao da distribuicdo e destino no ambiente e
periodos envolvidos;

Identificacio de espécies nao visadas e populagdes
em risco e previsdo da extensio da sua exposicio
potencial;

Identificacido das precaucdes necessarias para evi-
tar ou minimizar a contaminacdo do ambiente
para a proteccdo das espécies nao visadas.»
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