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MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 19/2006

de 31 de Janeiro

O Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril, aprovou
as normas técnicas de execugao previstas no n.° 1 do
artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 284/94, de 11 de Novem-
bro, que estabeleceu o regime aplicavel a colocacao
no mercado dos produtos fitofarmacéuticos, trans-
pondo a Directiva n.° 91/414/CEE, do Conselho, de
15 de Julho.

O Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril, contém
um anexo I no qual se enumeram as substancias activas
inscritas na Lista Positiva Comunitdria (LPC) cuja
utilizacdo como produtos fitofarmacéuticos é auto-
rizada. Este anexo vai sendo preenchido a medida
que forem inscritas na LPC as substancias activas ava-
liadas a nivel comunitario para as quais foi possivel
presumir-se que a utilizacdo dos produtos fitofarma-
céuticos que as contenham, ou os seus residuos, nao
tém efeitos prejudiciais para a saide humana ou ani-
mal, nem uma influéncia inaceitavel sobre o ambiente,
desde que sejam observadas determinadas condi¢Oes
ai descritas.

Foi, entretanto, publicada a Directiva n.° 2005/34/CE,
da Comissdo, de 17 de Maio, que procede a inclusao
de duas novas substancias activas no anexo 1 da Directiva
n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de Julho, pelo que
se torna necessario proceder a transposicio para a
ordem juridica nacional da citada directiva, integran-
do-se aquelas substancias activas no anexo 1 do Decre-
to-Lein.® 94/98, de 15 de Abril, de acordo com o previsto
no n.° 7 do seu artigo 6.°

O citado Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril, con-
tém, também, um anexo 1v, no qual se enunciam os
principios uniformes que tém de ser observados para
efeitos de avaliagdo e autoriza¢do dos produtos fito-
farmacéuticos. Este anexo 1v corresponde ao anexo VI
da Directiva n.° 91/414/CEE, do Conselho, de 15 de
Julho, e foi aditado pelo Decreto-Lei n.° 341/98, de
4 de Novembro, por forca da transposicao da Directiva
n.° 97/57/CE, do Conselho, de 22 de Setembro.

Com efeito, um produto fitofarmacéutico para que
possa ser colocado no mercado € objecto de uma rigo-
rosa avaliacao, tendo essa avaliagdo uma componente
que se traduz na apreciagdo da conformidade com
determinados principios técnico-cientificos que visam
garantir que os Estados membros autorizem a sua
colocagdo no mercado e apliquem uniformemente e
com o rigor exigido pela legislacio comunitaria, em
matéria de proteccdo ambiental e de saide humana
e animal, os requisitos necessarios a autorizacao, revi-
sdo de autorizacado e retirada de produtos fitofarma-
céuticos no mercado.

Nesse sentido, aqueles principios foram definidos por-
menorizadamente no que respeita a avaliacao das infor-
macodes sobre os produtos fitofarmacéuticos fornecidas
pelos requerentes e as decisdes a tomar em sede de
autorizacdo com base nos resultados dessa avaliagao e

constam do referido anexo 1v do Decreto-Lei n.° 94/98,
de 15 de Abril.

Foi, também, publicada a Directiva n.° 2005/25/CE,
do Conselho, de 14 de Marco, que veio alterar o
anexo VI da Directiva n.° 91/414/CEE, do Conselho,
de 15 de Julho, no que respeita aos produtos fito-
farmacéuticos que contém microrganismos. A nova
directiva vem estabelecer os principios uniformes des-
tinados a serem utilizados pelos Estados membros na
avaliagdo e autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos
que contém microrganismos, distinguindo-os dos
principios uniformes que se encontram estabelecidos
para produtos fitofarmacéuticos quimicos, pelo que
se torna necessario proceder, igualmente, a sua trans-
posicao para o direito nacional, enquadrando a refe-
rida distingdo e alterando o anexo 1v do Decreto-Lei
n.° 94/98, de 15 de Abril.

Foi ouvido o Instituto do Consumidor.

Assim:

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

Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei transpoe para a ordem juridica
nacional a Directiva n.° 2005/25/CE, do Conselho, de
14 de Marco, relativa aos produtos fitofarmacéuticos
que contém microrganismos, € a Directiva n.° 2005/34/CE,
da Comissao, de 17 de Maio, que inclui na Lista Positiva
Comunitdria (LPC) as substincias activas etozaxol e
tepraloxidime, que alteram a Directiva n.° 91/414/CEE,
do Conselho, de 15 de Julho.

Artigo 2.°

Produtos fitofarmacéuticos para os quais nao existem
autorizacdes de colocacio no mercado

A concessao de autorizagoes de colocagdo no mercado
a produtos fitofarmacéuticos contendo as substincias
activas etoxazol ou tepraloxidime fica subordinada as
condicoes enunciadas no anexo 1 do Decreto-Lei
n.° 94/98, de 15 de Abril, na redaccdo que lhe é dada
pelo presente decreto-lei.

Artigo 3.°

Aplicacao e acesso aos relatérios finais da revisao
da avaliacao de substéncias activas

1 — Na concessao de autorizacoes de colocacao no
mercado e na aplicacao dos principios uniformes, enun-
ciados no anexo 1v do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de
Abril, sao tidas em conta as conclusoes da versao final
do relatorio de revisao da avaliacdo de cada substancia
activa referida no presente decreto-lei, nomeadamente
os seus apéndices I e 11, elaborado no Comité Perma-
nente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal da
Comissdao Europeia, cujas datas estao indicadas na
coluna «Condigdes especificas» do anexo 1 do Decre-
to-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril.
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2 — Salvo no que respeita as informacoes confiden-
ciais, na acepgao do artigo 14.° do Decreto-Lei n.® 94/98,
de 15 de Abril, 0o acesso das partes interessadas aos
relatérios de revisao da avaliacdo referidos no niimero
anterior ¢é feito mediante pedido especifico, sob a forma
de requerimento, dirigido ao director-geral de Protecgao
das Culturas.

Artigo 4.°

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

1 — Ao anexo 1 do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de
Abril, na redacgdo dada a esse anexo pelos Decretos-
-Leis n.%% 238/2001, de 30 de Agosto, 28/2002, de 14
de Fevereiro, 101/2002, de 12 de Abril, 198/2002, de
25 de Setembro, 72-H/2003, de 14 de Abril, 215/2003,
de 18 de Setembro, 39/2004, de 27 de Fevereiro, 22/2005,
de 26 de Janeiro, e 128/2005, de 9 de Agosto, sdo adi-
tados os n.* 100 e 101, em conformidade com o disposto
no anexo 1 ao presente decreto-lei e do qual faz parte
integrante.

2 — O anexo 1v do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de
Abril, aditado pelo Decreto-Lei n.° 341/98, de 4 de
Novembro, € alterado em conformidade com o disposto
no anexo II ao presente decreto-lei e do qual faz parte
integrante.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 7
de Dezembro de 2005. — José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa — Diogo Pinto de Freitas do Amaral — Fran-
cisco Carlos da Graca Nunes Correia — Antonio José de
Castro Guerra — Jaime de Jesus Lopes Silva — Antdnio
Fernando Correia de Campos.

Promulgado em 12 de Janeiro de 2006.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 13 de Janeiro de 2006.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa.

ANEXO 1

(a que se refere o n.° 1 do artigo 4.°)

Entradas a aditar ao quadro do anexo |1 do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril

Substancias activas inscritas na Lista Positiva Comunitaria cuja utilizacao em produtos fitofarmacéuticos é autorizada

. Nome comum; niimeros . - 1
Namero de identificagdo Designacao IUPAC Pureza (')

Data de inclusdao [Termo da inclusa
na Lista Positiva | na Lista Positiva
Comunitaria Comunitaria

Condigoes especificas

100 Etoxazol; numero
CAS 153233-91-1;

numero CIPAC 623.

(RS)-5-terc-butil-2-
[2(2,6-difluoro-
fenil)-4,5-di-hidro-
-1,3-oxazol-4-il]-
-fenetol.

> 948 g/kg

1-6-2005 31-5-2015 A) Apenas sdo autorizadas as utili-
zacdes como acaricida.

B) No processo de decisdo de acordo
com os principios uniformes, sao
tidas em conta as conclusdes da ver-
sao final do relatério de revisao da
avaliagdo do etoxazol, nomeada-
mente os apéndices I e II do mesmo,
concluido pelo Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal em 3 de Dezembro de 2004,
e ¢ dada particular atencao a pro-
teccao dos organismos aquéticos,
sendo incluidas nas condicoes de
autorizagao, sempre que necessario,
medidas de reducéo do risco.

101 | Tepraloxidime; nime-
ro CAS 149979-41-9;
nimero CIPAC 608.

(EZ)-(RS)-2-{1-
-[(2E)-3-cloroalil-
-oxiimino]-propil }-
-3-hidroxi-5-per-
-hidro-piran-4-il-
-ciclo-hex-2-en-1-
-ona.

> 920 g/kg

1-6-2005 31-5-2015 A) Apenas sao autorizadas as utili-
zacoes como herbicida.

B) No processo de decisao de acordo
com os principios uniformes, sao
tidas em conta as conclusoes da ver-
sdo final do relatdrio de revisdo da
avaliacao do tepraloxidime, nomea-
damente os apéndices 1 e 1 do
mesmo, concluido pelo Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e da
Satde Animal em 3 de Dezembro
de 2004, e ¢ dada particular atencao
a proteccao dos artrépodes terres-
tres nao visados, sendo incluidas nas
condi¢oes de autorizagao, sempre
que necessario, medidas de reducao
do risco.

(') Os relatérios de revisdo da avaliacdo das substancias activas fornecem dados complementares sobre a identidade e as especificagdes das mesmas.
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ANEXO II

(a que se refere o n.° 2 do artigo 4.°)

O anexo 1v do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril,
¢ alterado do seguinte modo:

1 — O titulo «Principios uniformes para a avaliacio
e autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos» € subs-
tituido por «Parte I», com a epigrafe «Principios uni-
formes para a avaliacdo e autorizacdo dos produtos fito-
farmacé€uticos quimicos».

2 —E aditada a parte 11, com a seguinte redaccio:

«PARTE II

Principios uniformes para a avaliagao e autoriza-
cao dos produtos fitofarmacéuticos que contém
microrganismo.

A) Introducao

1 — Os principios enunciados na presente parte tém
por objectivo garantir que as avaliacdes e decisoes res-
peitantes a autorizacao de produtos fitofarmacéuticos,
desde que se trate de produtos microbianos, resultem
na aplicacdo dos requisitos das alineas b), ¢), d) e e)
do n.° 2 do artigo 4.° do presente decreto-lei pela Direc-
¢ao-Geral de Protecgdo das Culturas, doravante desig-
nada por DGPC, com um elevado nivel de proteccao
do ambiente e da saiide humana e animal.

2 — Ao avaliar os pedidos para a concessao das auto-
rizacoes, a DGPC:

a):

Certifica-se de que os processos apresentados
sobre os produtos fitofarmacéuticos micro-
bianos preenchem os requisitos da parte B
do anexo 1T 0 mais tardar a data da con-
clusdo da avaliacdao prévia a decisdao, sem
prejuizo, quando pertinente, do disposto na
alinea a) do n.° 1 e nos n.® 4 ¢ 6 do
artigo 13.° do presente decreto-lei; e

Certifica-se de que os dados apresentados sao
aceitaveis, em termos de quantidade, qua-
lidade, coeréncia e fiabilidade, e suficientes
para uma correcta avaliacdo do processo; e

Avalia, quando pertinente, as justificacOes
apresentadas pelo requerente em relacao
a falta de determinados dados;

b) Atende aos dados constantes da parte B do
anexo II respeitantes a substancia activa [cons-
tituida por microrganismos (incluindo virus)] do
produto fitofarmacéutico que tenham sido for-
necidos para a inclusdo do microrganismo em
questao no anexo I, bem como aos resultados
da sua avaliacdo, sem prejuizo, quando perti-
nente, do disposto na alinea b) do n.° 1 e nos
n.* 2, 3 e 6 do artigo 13.° do presente decre-
to-lei;

¢) Tem em conta outras informagdes técnicas ou
cientificas de que possa razoavelmente dispor,
relativas as caracteristicas do produto fitofar-
macéutico ou aos efeitos potencialmente noci-
vos do produto fitofarmacéutico, dos seus com-
ponentes ou metabolitos/toxinas.

3 — A referéncia aos dados constantes da parte B
do anexo 11, nos principios especificos relativos a ava-
liacdo, considera-se feita aos dados referidos na alinea b)
don.°2.

4 — Quando os dados e as informacoes fornecidos
forem suficientes para a realizacdo da avaliacdo de uma
das utilizagdes propostas, o pedido € avaliado e € tomada
uma decisdo sobre essa utilizacio.

Embora atendendo as justificagbes e aos esclareci-
mentos apresentados posteriormente, a DGPC indefere
os pedidos para a concessdo de autorizagdes em que
a falta de dados impeca uma avaliagdo completa e uma
decisao fiavel relativamente a pelo menos uma das uti-
lizacOes propostas.

5 — Durante o processo de avaliagdo e decisdo, a
DGPC coopera com os requerentes para resolver rapi-
damente quaisquer questdes relativas ao processo,
determinar imediatamente quaisquer outros estudos
complementares necessarios para uma correcta avalia-
¢ao do mesmo, alterar qualquer projecto de condicao
de utilizacdo do produto fitofarmacéutico ou, ainda,
modificar a sua natureza ou composicdo, de modo a
preencher integralmente os requisitos do presente anexo
ou do presente decreto-lei.

A DGPC adopta geralmente uma decisao justificada,
0 mais tardar 12 meses apds lhe ter sido apresentado
um processo técnico completo. Entende-se por processo
técnico completo um processo que preencha todos os
requisitos constantes da parte B do anexo III.

6 — Os juizos formados pela DGPC durante os pro-
cessos de avaliagdo e de decisdo baseiam-se em prin-
cipios cientificos sdlidos, de preferéncia internacional-
mente reconhecidos, e em recomendagdes de peritos.

7 — Um produto fitofarmacéutico microbiano pode
conter microrganismos viaveis e nao viaveis (incluindo
virus), bem como produtos quimicos presentes na for-
mulac@o. Pode igualmente conter metabolitos/toxinas
relevantes produzidos durante o crescimento, residuos
do meio de cultura e ainda contaminantes (microbia-
nos). Na avaliagdo devem ter-se em conta o0 micror-
ganismo, os metabolitos/toxinas relevantes, o produto
fitofarmacéutico com os residuos do meio de cultura
e os contaminantes (microbianos) presentes.

8 — A DGPC deve ter em consideragdo todos os
documentos de orientagdo comunicados ao Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e da Satde Animal
(CPCASA).

9 — No respeitante aos microrganismos genetica-
mente modificados, deve ter-se em conta o disposto no
Decreto-Lei n.° 72/2003, de 10 de Abril, que transpos
a Directiva n.° 2001/18/CE, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 12 de Marco, relativa a libertagao deli-
berada no ambiente de organismos geneticamente modi-
ficados. Deve fornecer-se a avaliagao completada no
quadro da referida legislagdo, que ¢é tida em devida
conta.

10 — Definigdes e explicacdo de termos no dominio
da microbiologia:

a) Antibiose — relagdo entre duas ou mais espé-
cies em que uma delas é activamente lesada
(por exemplo, através da producdo de toxinas
pela espécie lesiva);

b) Antigénio — substancia que, depois de entrar
em contacto com as células adequadas, induz
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d)

g

h)

um estado de sensibilizacao e ou de resposta
imunolégica ap6s um periodo de laténcia (de
dias ou semanas) e que reage de forma demons-
travel com anticorpos e ou células imunes do
sujeito sensibilizado in vivo ou in vitro;
Antimicrobiano — um agente antimicrobiano é
uma substincia natural, semi-sintética ou sin-
tética que apresenta actividade antimicrobiana
(destrdi ou inibe o crescimento dos microrga-
nismos). O termo antimicrobiano inclui:

i) Antibidticos, designando substancias pro-
duzidas por microrganismos ou deles
derivadas; ¢

if) Anticoccideos, designando substancias
activas contra coccidia e protozoarios
parasitas unicelulares;

UFC — unidade formadora de coldnias; uma ou
mais células que crescem de modo a formar
uma unica coldnia visivel,

Colonizacdo — proliferagdo e persisténcia de
um microrganismo num meio, como, por exem-
plo, nas superficies externa (pele) ou interna
(intestino, pulmdes) do corpo. Para haver colo-
nizacdo, o microrganismo deve persistir, pelo
menos, por um periodo de tempo superior ao
esperado num determinado 6rgao. A populagao
de microrganismos pode diminuir mas a uma
taxa mais baixa do que a da elimina¢do normal;
pode também manter-se estdvel ou aumentar.
A colonizacao pode estar relacionada tanto com
microrganismos inofensivos e funcionais como
com microrganismos patogénicos. Nao € rele-
vante a eventual ocorréncia de efeitos;

Nicho ecoldgico — posi¢ao ambiental tnica
ocupada por uma determinada espécie, iden-
tificada em termos do espaco fisico realmente
ocupado e pela funcao desempenhada na comu-
nidade ou no ecossistema;

Hospedeiro — animal (incluindo a espécie
humana) ou planta que alberga ou alimenta
outro organismo (parasita);

Especificidade ao hospedeiro — gama de espé-
cies hospedeiras diferentes que podem ser colo-
nizadas por uma determinada espécie ou estirpe
microbiana. Um microrganismo com especifi-
cidade ao hospedeiro coloniza ou produz efeitos
nocivos apenas numa ou num nimero reduzido
de espécies hospedeiras. Um microrganismo
sem especificidade ao hospedeiro pode coloni-
zar ou produzir efeitos nocivos numa vasta gama
de espécies hospedeiras diferentes;

Infecgdo — introducio ou entrada de um micror-
ganismo patogénico num hospedeiro suscepti-
vel, quer lhe cause doenca ou efeitos patoldgicos
quer nao. O organismo penetra no corpo do
hospedeiro, normalmente nas suas células, e é
capaz de se reproduzir de modo a formar novas
unidades infecciosas. A simples ingestdo de um
patogénio nao implica uma infecgao;

Infeccioso — capaz de transmitir uma infecgao;
Infecciosidade — caracteristicas de um microrga-
nismo que lhe permitem infectar um hospedeiro
susceptivel;

m) Invasdo — entrada de um microrganismo no
corpo do hospedeiro (por exemplo, penetragao
efectiva no tegumento, nas células epiteliais
intestinais, etc.). A «invasividade primaria» é
uma propriedade dos microrganismos patogé-
nicos;

n) Multiplicacdo — capacidade de um microrga-
nismo se reproduzir € aumentar em numero
durante uma infeccao;

0) Micotoxina — toxina fungica;

p) Microrganismo nao vidvel — microrganismo que
nao € capaz de replicacio nem de transferir
material genético;

q) Residuo nio vidvel — residuo que ndo é capaz
de replicacdo nem de transferir material gené-
tico;

r) Patogenicidade — capacidade de um microrga-
nismo desencadear uma doenga e ou provocar
danos no hospedeiro. Muitos patogénios pro-
vocam doencas mediante uma combinagao de:
i) toxicidade e invasividade; ou i) toxicidade
e capacidade de colonizacao. No entanto, alguns
patogénios invasivos provocam doencas em
resultado de uma reaccdo anormal do sistema
de defesa do hospedeiro;

s) Simbiose — tipo de interacgdo entre dois orga-
nismos em que ambos vivem em intima asso-
ciagao, com beneficio mutuo;

t) Microrganismo vidvel — microrganismo que ¢é
capaz de replicagdo ou de transferir material
genético;

u) Residuo vidvel — residuo que ¢ capaz de repli-
cacdo ou de transferir material genético;

v) Virdide — qualquer tipo de agente infeccioso
constituido por uma pequena cadeia de ARN
que ndo estd associada a nenhuma proteina.
O ARN nio codifica proteinas e ndo € tradu-
zido; € replicado pelas enzimas das células do
hospedeiro. Sabe-se que os virdides provocam
varias doengas em plantas;

x) Viruléncia — medida do grau de toxicidade de
um microrganismo indicado pela gravidade da
doenca provocada; medida da dose (volume do
inéculo) necesséria para causar um determinado
grau de patogenicidade. Experimentalmente,
avalia-se como a dose letal média (DLsg) ou
a dose infecciosa média (Dls).

B) Avaliacao

O objectivo de uma avaliacio consiste em identificar
e apreciar, com base cientifica e até se dispor de mais
experiéncia numa base caso a caso, os potenciais efeitos
nocivos para a satilde humana e animal e para o ambiente
decorrentes da utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos
microbianos. A avaliacio deve também ser efectuada
a fim de identificar a necessidade de medidas de gestao
dos riscos e de identificar e recomendar as medidas
mais adequadas.

Em virtude da capacidade de replicacdo dos micror-
ganismos, existe uma clara diferenca entre os produtos
utilizados como fitofarmacéuticos de origem quimica e
os de origem microbiana. Os perigos decorrentes nao
sdo necessariamente da mesma natureza dos quimicos,
especialmente no que respeita a capacidade que os
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microrganismos tém para persistir e se multiplicarem
numa diversidade de meios. Além disso, 0s microrga-
nismos sdo compostos por uma vasta gama de orga-
nismos diferentes, cada um com as suas caracteristicas
Unicas. Na avaliacdo, devem ter-se em conta estas dife-
rengas entre 0s microrganismos.

Idealmente, o microrganismo presente no produto
fitofarmacéutico deveria funcionar como uma fabrica
de células que actuasse directamente no local onde o
organismo visado ¢é prejudicial. Por conseguinte, com-
preender o modo de acc¢io torna-se um passo funda-
mental do processo de avaliagao.

Os microrganismos podem produzir uma gama de
metabolitos diferentes (por exemplo, toxinas bacterianas
ou micotoxinas), muitos dos quais podem ter relevancia
do ponto de vista toxicoldgico, podendo um ou varios
estar envolvidos no modo de acgdo do produto fito-
farmacéutico. Devem pois avaliar-se a caracterizacio e
a identificacao dos metabolitos relevantes e abordar-se
a toxicidade destes metabolitos. Podem deduzir-se infor-
macoes sobre a produc@o e ou a relevancia dos meta-
bolitos a partir de:

a) Estudos de toxicidade;

b) Propriedades bioldgicas do microrganismo;

¢) Relacdo com agentes patogénicos conhecidos
das plantas, animais ou seres humanos;

d) Modo de accéo;

e) Métodos analiticos.

Com base nessas informacodes, os metabolitos podem
ser considerados possivelmente relevantes. Por conse-
guinte, a eventual exposicao a estes metabolitos deve
ser avaliada a fim de se tomar uma decisao quanto a
sua relevancia.

1 — Principios gerais:

1.1 — Tendo em consideragao os conhecimentos cien-
tificos e técnicos actuais, a DGPC deve avaliar as infor-
macOes apresentadas em conformidade com os requi-
sitos enunciados nas partes B dos anexos 11 e III e,
nomeadamente:

a) Identificar e avaliar os perigos que o produto
apresenta e apreciar os riscos potenciais para
0 homem, os animais ou o ambiente; ¢

b) Avaliar as caracteristicas do produto fitofarma-
céutico em termos de eficicia e de fitotoxici-
dade/patogenicidade relativamente a cada uma
das utilizacdes para as quais é requerida auto-
rizagao.

1.2 — Devem ser avaliadas a qualidade e a metodo-
logia dos ensaios, sempre que nao se dispuser de méto-
dos de ensaio normalizados, bem como as caracteristicas
enunciadas a seguir, quando disponiveis, relativamente
aos critérios descritos:

a) Relevancia;

b) Representatividade;

c¢) Sensibilidade;

d) Especificidade;

e) Reprodutibilidade;

f) Validacoes interlaboratoriais;
g) Previsibilidade.

1.3 — Ao interpretar os resultados das avaliagoes, a
DGPC tem em conta, se necessario, os elementos de

incerteza eventualmente presentes nas informagoes obti-
das durante essas avaliacoes, de modo a minimizar o
risco de omissdao ou de subestimacdo da importancia
dos efeitos nocivos. No ambito do processo de decisao,
identificam-se os dados ou pontos criticos cujo elemento
de incerteza possa levar a uma classificagao errada em
termos de riscos.

A primeira avaliacio efectuada baseia-se nos melho-
res dados ou estimativas disponiveis que reflictam as
condicoes reais de utilizacdo do produto fitofarmacéu-
tico. Essa avaliacao é seguida de uma nova avaliacao
que tenha em conta incertezas eventualmente presentes
nos dados criticos e uma série de condicoes de utilizacao
provéveis, conducentes a uma abordagem realista do
caso mais desfavoravel, de modo a determinar diferencas
significativas em relacdo a avaliagao inicial.

1.4 — A DGPC avalia cada produto fitofarmacéutico
microbiano para o qual seja apresentado um pedido
de autorizagao. A informagao avaliada relativamente ao
microrganismo pode ser levada em consideragao.
A DGPC deve ter em conta que os eventuais formulantes
adicionados podem ter um impacte sobre as caracte-
risticas do produto fitofarmac€utico quando comparadas
com as do microrganismo.

1.5— Ao avaliar os pedidos e conceder as autori-
zagdes, a DGPC tem em consideracdo as condi¢des con-
cretas de utilizacdo propostas, nomeadamente o fim a
que se destina, a dose, o0 modo, a frequéncia e a época
das aplicagdes, assim como a natureza € composi¢ao
do produto fitofarmacéutico. A DGPC tem igualmente
em conta os principios de protecgao integrada das cul-
turas, sempre que tal for possivel.

1.6 — Na avaliacdo, a DGPC atende as condigdes
agrondmicas, fitossanitarias, ambientais e climaticas das
areas de utilizagao.

1.7 — Quando os principios especificos enunciados
no n.° 2 prevejam o recurso a modelos de cédlculo na
avaliagdo de um produto fitofarmacéutico, esses mode-
los devem:

a) Possibilitar a melhor estimativa possivel de
todos os processos pertinentes, com base em
parametros e hipéteses realistas;

b) Ser sujeitos a avaliagdo referida no n.° 1.3;

¢) Ser devidamente validados com medigoes efec-
tuadas em condigbes de utilizagdo apropriadas;

d) Ser adequados as condicOes observadas na area
de utilizacao;

e) Ser apoiados por pormenores acerca da forma
como o modelo calcula as estimativas fornecidas
e explicagoes sobre todos os dados a introduzir
no modelo e pormenores sobre a forma como
se derivaram.

1.8 — Os requisitos respeitantes aos dados indicados
na parte B dos anexos 11 e 11T contém orientagdes acerca
das situagdes e da forma em que determinadas infor-
macoes devem ser apresentadas e ainda dos procedi-
mentos a respeitar aquando da preparagido e da ava-
liagio de um processo. Essas orientagoes devem ser
respeitadas.

2 — Principios especificos. — Na avaliagido dos dados
e informacoes fornecidos com os pedidos, sem prejuizo
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dos principios gerais prescritos no n.° 1, a DGPC aplica
0s seguintes principios:

2.1 — Identidade:

2.1.1 — Identidade do microrganismo presente no
produto fitofarmacéutico. — A identidade do microrga-
nismo deve ser claramente estabelecida. Deve garan-
tir-se que sao fornecidos dados adequados que permitam
a verificacao da identidade do microrganismo presente
no produto fitofarmacéutico a nivel da estirpe.

A identidade do microrganismo deve ser avaliada ao
nivel da estirpe. Quando se tratar de um microrganismo
mutante ou geneticamente modificado, devem regis-
tar-se as diferencas especificas relativamente a outras
estirpes da mesma espécie. Deve registar-se a ocorréncia
de fases de repouso.

Deve verificar-se se a estirpe se encontra depositada
numa coleccao de culturas reconhecida internacional-
mente.

2.1.2 — Identidade do produto fitofarmacéu-
tico. — A DGPC avalia as informacdes pormenorizadas
a nivel quantitativo e qualitativo apresentadas na com-
posicao do produto fitofarmacéutico, tais como as rela-
tivas ao microrganismo (v. supra), os metabolitos/toxinas
relevantes, o meio de cultura residual, os formulantes
€ 0s contaminantes microbianos presentes.

2.2 — Propriedades bioldgicas, fisicas, quimicas e
técnicas:

2.2.1 — Propriedades bioldgicas do microrganismo
presente no produto fitofarmacéutico:

2.2.1.1 — Quando relevante, deve avaliar-se a origem
da estirpe, o seu habitat natural, incluindo as indicagoes
sobre o nivel de base natural, o ciclo de vida e as pos-
sibilidades de sobrevivéncia, a coloniza¢ao, a reproducao
e a dispersdo. Apds um breve periodo de crescimento,
a proliferagdo de microrganismos indigenas dever4 esta-
bilizar e prosseguir como para os microrganismos de
base.

2.2.1.2 — Deve avaliar-se a capacidade de os micror-
ganismos se adaptarem ao ambiente. A DGPC deve
especificamente ter em consideracio os seguintes prin-
cipios:

a) Os microrganismos podem activar ou desactivar
a expressio de determinadas caracteristicas
fenotipicas em funcido das condigdes (por exem-
plo, disponibilidade de substratos para o cres-
cimento e o metabolismo);

b) As estirpes microbianas mais adaptadas ao
ambiente podem sobreviver e multiplicar-se
melhor que as que nio se adaptam. As estirpes
adaptadas tém uma vantagem selectiva e, apos
diversas geracdes, podem constituir a maioria
numa populagao;

¢) A multiplicacdo relativamente rpida dos micror-
ganismos conduz a uma elevada frequéncia de
mutagdes. Se uma mutacdo for benéfica para
a sobrevivéncia no meio, a estirpe mutante pode
tornar-se dominante;

d) As propriedades dos virus, em especial, podem
mudar rapidamente, tal como a sua viruléncia.

Por conseguinte, deve avaliar-se, sempre que tal for
adequado, as informacoes relativas a estabilidade gené-
tica do microrganismo nas condi¢cOes ambientais da uti-
lizacao proposta, assim como as informagoes acerca da

capacidade do microrganismo para transferir material
genético para outros organismos e ainda as informacoes
acerca da estabilidade dos tracos codificados.

2.2.1.3— 0O modo de acgdo do microrganismo deve
ser avaliado no grau de pormenorizacao adequado. Deve
avaliar-se o eventual papel dos metabolitos/toxinas no
modo de acgao e, se existir, deve estabelecer-se a con-
centracao minima eficaz para cada metabolito/toxina
activo. As informagoes acerca do modo de acgdo podem
ser um instrumento muito valioso para a identificacao
dos riscos potenciais. Os aspectos a considerar na ava-
liagao sao:

a) Antibiose;

b) Indugdo da resisténcia das plantas;

¢) Interferéncia com a viruléncia de um organismo
patogénico visado;

d) Crescimento endofito;

e) Colonizacdo das raizes;

f) Competicao no nicho ecoldgico (por exemplo,
nutrientes, habitat);

g) Parasitizacéo;

h) Patogenicidade dos invertebrados.

2.2.1.4 — A fim de avaliar os eventuais efeitos nos
microrganismos nao visados, deve avaliar-se a informa-
¢ao acerca da especificidade ao hospedeiro do micror-
ganismo, tendo em consideracao as caracteristicas e pro-
priedades descritas nas alineas a) e b) seguintes.

a) Deve avaliar-se a capacidade de um microrganismo
ser patogénico para organismos néo visados (humanos,
animais e outros microrganismos nao visados). Deve
avaliar-se qualquer eventual relacdo com patogénios
conhecidos para as plantas, os animais ou 0os humanos
que sejam espécies dos géneros dos microrganismos acti-
vOs € ou contaminantes.

b) A patogenicidade, tal como a viruléncia, esta for-
temente relacionada com a espécie hospedeira (deter-
minada, por exemplo, pela temperatura do organismo
e pelo meio fisioldgico) e com a situagao do hospedeiro
(por exemplo, estado de saude, estado imunitario). Por
exemplo, a multiplicacdo no corpo humano depende da
capacidade do microrganismo para crescer a tempera-
tura do corpo do hospedeiro. Alguns microrganismos
s0 podem crescer e ser metabolicamente activos a tem-
peraturas muito inferiores ou superiores as do corpo
humano, ndo podendo, por conseguinte, ser patogénicos
para o ser humano. No entanto, a via de entrada do
microrganismo no hospedeiro (oral, inalacdo, pele/ferida)
pode também ser um factor critico. Por exemplo, uma
determinada espécie microbiana pode causar uma
doenga na sequéncia da sua entrada através de danos
na pele, mas nao pela via oral.

2.2.1.5 — Muitos microrganismos produzem substan-
cias de antibiose que causam interferéncias normais na
comunidade microbiana. Deve avaliar-se a resisténcia
aos agentes antimicrobianos com relevancia para a medi-
cina humana e veterinaria. Deve também avaliar-se a
possibilidade da transferéncia de genes que codificam
a resisténcia a agentes antimicrobianos.

2.2.2 — Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do
produto fitofarmacéutico:

2.2.2.1 — Dependendo da natureza do microrganismo
e do tipo de formulagdo, devem avaliar-se as proprie-
dades técnicas do produto fitofarmacéutico.
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2.2.2.2 — Deve avaliar-se o periodo de conservacao
e a estabilidade em armazenagem da preparagao, tendo
em atengao possiveis alteragdes na composicao, tal como
o crescimento do microrganismo ou de outros micror-
ganismos contaminantes, a producdo de metaboli-
tos/toxinas, etc.

2.2.2.3 — A DGPC avalia as propriedades fisico-qui-
micas do produto fitofarmacéutico e a conservagao des-
tas caracteristicas apds a armazenagem e tem também
em consideracao:

a) Existindo uma norma adequada da Organizacao
das Nagoes Unidas para a Alimentagao e a Agri-
cultura (FAQO), as propriedades fisico-quimicas
descritas nessa norma;

b) Nao existindo qualquer norma da FAO ade-
quada, todas as propriedades fisico-quimicas
pertinentes para a formulacdo, expostas no
Manual on the Development and Use of FAO
and WHO Specifications for Pesticides [Manual
sobre o Desenvolvimento e Utilizagdo das Nor-
mas da FAO e Organizacio Mundial de Satde
(OMS) para os Pesticidas].

2.2.2.4 — Quando no rétulo proposto se exija ou reco-
mende a utilizagdo do produto juntamente com outros
produtos fitofarmacéuticos ou com adjuvantes em mis-
turas extemporaneas e ou surjam indicacdes sobre a
compatibilidade da preparagdo com outros produtos
fitofarmacéuticos em misturas extemporaneas, 0s pro-
dutos ou adjuvantes fitofarmacéuticos em causa devem
ser fisica e quimicamente compativeis nessa mistura.
Deve também demonstrar-se a compatibilidade biol6-
gica das misturas extemporaneas, ou seja, deve provar-se
que cada produto fitofarmacéutico presente na mistura
tem o desempenho esperado (nido ocorrem antago-
nismos).

2.3 — Informacoes adicionais:

2.3.1 — Controlo da qualidade da producido do
microrganismo no produto fitofarmacéutico. — Devem
avaliar-se os critérios propostos de garantia da qualidade
da produgdo do microrganismo. Nos critérios de ava-
liagdo relacionados com o controlo do processo, devem
ter-se em conta as boas praticas de fabrico, as praticas
operacionais, os fluxos do processo, as praticas de lim-
peza, o controlo microbiano e as condicOes de higiene,
a fim de assegurar a boa qualidade do microrganismo.
No sistema de controlo de qualidade devem incluir-se,
nomeadamente, a qualidade, a estabilidade e a pureza
do microrganismo.

2.3.2 — Controlo da qualidade do produto fitofarma-
céutico. Devem avaliar-se os critérios de garantia da
qualidade propostos. Se o produto fitofarmacéutico con-
tiver metabolitos/toxinas produzidos durante o cresci-
mento ou residuos do meio de cultura, estes devem tam-
bém ser avaliados. Deve aferir-se a eventualidade da
ocorréncia de microrganismos contaminantes.

2.4 — Dados relativos a eficécia:

2.4.1 — Quando a utilizacdo proposta envolva a luta
ou a proteccdo contra um organismo, a DGPC avalia
a possibilidade de esse organismo ser nocivo nas con-
dicoes agrondOmicas, fitossanitarias, ambientais e climé-
ticas da area de utilizagao proposta.

2.4.2 — A DGPC avalia a possibilidade de eventuais
danos, perdas ou inconvenientes significativos nas con-

dicoes agrondOmicas, fitossanitarias, ambientais e climé-
ticas da drea de utilizacdo proposta, se o produto fito-
farmacéutico nao for ai utilizado.

2.4.3 — A DGPC avalia os dados relativos a eficacia,
previstos no anexo 111, relativos ao produto fitofarma-
céutico, atendendo ao grau de controlo ou a extensao
do efeito pretendido e tendo em conta as condigdes
experimentais pertinentes como, por exemplo:

a) A escolha da cultura ou da cultivar;

b) As condicoes agronémicas, ambientais e clima-
ticas (se necessario para uma eficacia aceitéavel,
esses dados/informacdes devem ser apresenta-
dos para o periodo anterior e posterior a
aplicacdo);

¢) A presenca e densidade do organismo nocivo;

d) O estado de desenvolvimento da cultura e do
organismo;

e) A quantidade de produto fitofarmacéutico micro-
biano utilizada;

f) A quantidade de adjuvante a adicionar, se a
necessidade de adjuvante for indicada no rétulo;

g) A frequéncia e a época das aplicagoes;

h) O tipo de equipamento de aplicacao;

i) A necessidade de quaisquer medidas especiais
de limpeza para o equipamento de aplicacéo.

244 — A DGPC avalia a accao do produto fitofar-
macéutico num leque de condi¢des agrondmicas, fitos-
sanitarias, ambientais e climéaticas cuja ocorréncia seja
provavel na area em que se propde a utilizagdo. A ava-
liagdo deve incluir o efeito na protec¢ao integrada. Em
particular, hd que considerar:

a) A intensidade, uniformidade e persisténcia do
efeito pretendido em funcdo da dose, em com-
paragao com um ou mais produtos de referéncia
adequados, caso existam, € com a auséncia de
tratamento;

b) Nos casos em que tal se justifique, os efeitos
no rendimento ou na redugdo das perdas
durante a armazenagem, em termos quantita-
tivos e ou qualitativos, em comparagdo com um
ou mais produtos de referéncia adequados, caso
existam, e com a auséncia de tratamento.

Quando néo existam produtos de referéncia adequa-
dos, a DGPC avalia a accao do produto fitofarmacéutico
para determinar se a sua aplica¢do apresenta vantagens
duradouras e definidas nas condicoes agrondmicas, fitos-
sanitdrias, ambientais e climéticas cuja ocorréncia seja
provavel na area de utilizagao proposta.

245 — A DGPC avalia a importancia dos efeitos
nocivos na cultura tratada depois da aplicacdo do pro-
duto fitofarmacéutico de acordo com as condicoes de
utilizacdo propostas, eventualmente em comparacao
com um ou mais produtos de referéncia adequados, caso
existam, e ou com a auséncia de tratamento.

a) Essa avaliacdo tem em conta as seguintes infor-
macoes:

i) Dados relativos a eficacia;

ii) Outras informagdes relevantes acerca do pro-
duto fitofarmacéutico, tais como a sua natureza,
a dose, o método de aplicacdo, o nimero e a
época das aplicacdes, a incompatibilidade com
outros tratamentos das culturas;
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iif) Todas as informagdes relevantes acerca do
microrganismo, incluindo as propriedades bio-
l6gicas, por exemplo, o modo de ac¢ao, a sobre-
vivéncia, a especificidade ao hospedeiro.

b) Essa avaliacdo incide:

i) Na natureza, frequéncia, nivel e duragdo dos
efeitos fitotoxicos/fitopatogénicos observados e
nas condicdes agronOmicas, fitossanitarias,
ambientais e climdticas que os afectam;

ii) Nas diferengas entre os principais cultivares no
que se refere a sua sensibilidade aos efeitos
fitotoxicos/fitopatogénicos;

iif) Na parte da cultura ou dos produtos vegetais
tratados onde sdo observados efeitos fitotd-
xicos/fitopatogénicos;

iv) No impacte negativo no rendimento da cultura
ou dos produtos vegetais tratados em termos
de quantidade e ou qualidade;

v) No impacte negativo em vegetais ou produtos
vegetais tratados a utilizar para fins de propa-
gacdo, em termos de viabilidade, germinacao,
enraizamento ou implantacao;

vi) No impacte negativo em culturas adjacentes,
sempre que se faca a disseminacdo de um
microrganismo.

2.4.6 — Quando no rétulo do produto fitofarmacéu-
tico se exija que este seja utilizado em mistura extem-
poranea com outros produtos fitofarmacéuticos e ou
adjuvantes, a DGPC submete as informacoes prestadas
relativas a mistura as avaliagdes previstas nos n.”® 2.4.3
a24.5.

Quando no rétulo do produto fitofarmacéutico se
recomende que este seja utilizado em mistura extem-
poranea com outros produtos fitofarmacéuticos e ou
adjuvantes, a DGPC avalia a oportunidade da mistura
recomendada e as suas condi¢oes de utilizacao.

2.4.7 — Quando os dados disponiveis indicarem que
0 microrganismo, os seus metabolitos/toxinas relevantes
ou ainda os produtos de degradacao ou de reac¢ao dos
formulantes permanecem em quantidades significativas
no solo e ou no interior ou a superficie das substancias
vegetais depois da aplicagao do produto fitofarmacéu-
tico de acordo com as condicdes de utilizagao propostas,
a DGPC avalia a importancia dos efeitos nocivos nas
culturas seguintes.

2.4.8 — Quando a utilizacao proposta para um pro-
duto fitofarmacéutico tiver como objectivo efeitos em
vertebrados, a DGPC avalia o mecanismo que lhes esta
associado e os efeitos observados no comportamento
e na saide dos animais visados; quando o efeito pre-
tendido for a morte do animal visado, a DGPC avalia
0 tempo necessario para provocar a morte do animal
e as circunstancias em que esta se produz. Essa avaliacdo
tem em conta as seguintes informacoes:

a) Todas as informagbes pertinentes previstas na
parte B do anexo II bem como os resultados
da sua avaliacdo, incluindo estudos toxicol6-
gicos;

b) Todas as informagdes pertinentes sobre o pro-
duto fitofarmacéutico previstas na parte B do
anexo 111, incluindo os estudos toxicoldgicos e
os dados relativos a sua eficacia.

2.5 — Métodos de identificacdo/deteccdo e quantifi-
cacdo. — A DGPC avalia os métodos analiticos propos-
tos para efeitos de controlo e monitorizacdo pos-registo
dos componentes vidveis € nao vidveis, tanto na for-
mulagdo como nos residuos, no interior ou a superficie
das culturas tratadas. E exigida uma validagao suficiente
dos métodos pré-autorizacao bem como dos métodos
de monitorizagdo pds-autorizagao. Devem identificar-se
claramente os métodos considerados adequados para
a monitorizagao pos-autorizagao.

2.5.1 — Métodos analiticos para o produto fitofar-
macéutico:

2.5.1.1 — Componentes nao viaveis. — A DGPC ava-
lia os métodos analiticos propostos para identificar e
quantificar os componentes nio vidveis, significativos
do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou
ambiental, que provenham do microrganismo e ou que
estejam presentes como impurezas (ou incluindo even-
tualmente os produtos de degradacdo e ou de reaccao
deles resultantes).

Esta avaliacdo toma em consideracao as informacgoes
acerca dos métodos analiticos previstos na parte B dos
anexos I e 11 bem como os resultados da respectiva
avaliacdo. Em particular, ha que ter em conta a seguinte
informacao:

a) A especificidade e a linearidade dos métodos
propostos;

b) A precisao (repetibilidade) dos métodos pro-
postos;

¢) A importancia das interferéncias;

d) A exactidao dos métodos propostos para as con-
centragoes adequadas;

e) O limite de quantificacdo dos métodos pro-
postos.

2.5.1.2 — Componentes vidveis. — A DGPC avalia os
métodos propostos para quantificar e identificar a
estirpe especifica em causa e, em particular, métodos
que facam a distincdo entre essa estirpe € outras
semelhantes.

Esta avaliacdo toma em consideracao as informagoes
acerca dos métodos analiticos previstos na parte B dos
anexos I e III bem como os resultados da respectiva
avaliacdo. Em particular, ha que ter em conta a seguinte
informacao:

a) A especificidade dos métodos propostos;

b) A precisao (repetibilidade) dos métodos pro-
postos;

¢) A importancia das interferéncias;

d) A quantificagdo dos métodos propostos.

2.5.2 — Métodos analiticos para a determinagio de
residuos:

2.5.2.1 — Residuos nao vidveis. — A DGPC avalia os
métodos analiticos propostos para identificar e quan-
tificar os residuos nao vidveis, significativos do ponto
de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental, que
provenham do microrganismo (incluindo eventualmente
os produtos de degradacdo e ou de reaccido deles
resultantes).

Esta avaliacdo toma em consideracdo as informacoes
acerca dos métodos analiticos previstos na parte B dos
anexos II e III bem como os resultados da respectiva
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avaliac@o. Em particular, h4 que ter em conta a seguinte
informacao:

a) A especificidade e a linearidade dos métodos
propostos;

b) A precisao (repetibilidade) dos métodos pro-
postos;

¢) A reprodutibilidade dos métodos propostos
(validagdo por um laboratério independente);

d) A importancia das interferéncias;

e) A exactidao dos métodos propostos para as con-
centragdes adequadas;

f) O limite de quantificagdo dos métodos pro-
postos.

2.5.2.2 — Residuos vidveis. — A DGPC avalia os
métodos propostos para identificar a estirpe especifica
em causa e, em particular, métodos que facam a dis-
tingao entre essa estirpe e outras semelhantes.

Esta avaliacdo toma em consideracdo as informacoes
acerca dos métodos analiticos previstos na parte B dos
anexos I e III bem como os resultados da respectiva
avaliacdo. Em particular, ha que ter em conta a seguinte
informacao:

a) A especificidade dos métodos propostos;

b) A precisao (repetibilidade) dos métodos pro-
postos;

¢) A importancia das interferéncias;

d) A quantificacdo dos métodos propostos.

2.6 — Impacte na saide humana ou animal. — Deve
avaliar-se o impacte na saide humana ou animal
A DGPC deve especificamente ter em consideragio os
seguintes principios:

a) Em virtude da capacidade de replicagdo dos
microrganismos, existe uma clara diferenca
entre os produtos fitofarmacéuticos de origem
quimica e os de origem microbiana. Os perigos
decorrentes nao sao necessariamente da mesma
natureza dos quimicos, especialmente no que
respeita a capacidade que os microrganismos
tém para persistir e se multiplicarem numa
diversidade de meios;

b) A patogenicidade do microrganismo para os
humanos e os animais (nio visados), a sua infec-
ciosidade, a sua capacidade de colonizagdo, a
toxicidade dos metabolitos/toxinas bem como a
toxicidade dos residuos do meio de cultura, dos
contaminantes e¢ dos formulantes constituem
parametros importantes para a avaliacio dos
efeitos nocivos decorrentes do produto fito-
farmacéutico;

c¢) A colonizacao, a infecciosidade e a toxicidade
incluem um conjunto complexo de interacgoes
entre os microrganismos e os hospedeiros e estes
pardmetros podem nao ser determinados com
facilidade como parametros independentes;

d) Ao combinar estes parametros, os aspectos mais
importantes do microrganismo que devem ser
avaliados sao:

A capacidade de persistir e se desenvolver
num hospedeiro (indicativo da colonizagao
ou da infecciosidade);

A capacidade de produzir efeitos nocivos ou
nao nocivos num hospedeiro, indicativo da
infecciosidade, da patogenicidade e ou da
toxicidade;

e) Além disso, a complexidade das questdes a nivel
bioldgico deve ser tida em consideracdo ao ava-
liar os perigos e riscos que representam a uti-
lizagdo destes produtos fitofarmac€uticos para
os seres humanos e os animais. E necesséria
uma avaliacdo da patogenicidade e da infeccio-
sidade, mesmo quando o potencial de exposi¢ao
¢é considerado reduzido;

f) Para efeitos de avaliagido dos riscos, os estudos
de toxicidade aguda utilizados devem, quando
existam, incluir pelo menos duas doses (por
exemplo, uma dose muito alta e uma corres-
pondente a exposi¢ao esperada em condigoes
praticas).

2.6.1 — Efeitos na saide humana e animal decorren-
tes do produto fitofarmacéutico:

2.6.1.1 — A DGPC avalia a exposi¢do do operador
a0 microrganismo € ou aos compostos toxicologicamente
relevantes presentes no produto fitofarmacéutico (por
exemplo, os seus metabolitos/toxinas, os residuos do
meio de cultura, os contaminantes e os formulantes),
susceptivel de ocorrer nas condigdes de utilizagdo pro-
postas (incluindo, em especial, a dose, o método de
aplicacdo e as condigdes climaticas). No tocante aos
niveis de exposicdo, devem usar-se dados realistas e,
se tais dados nao estiverem disponiveis, deve usar-se
um modelo de calculo adequado e validado e, quando
disponivel, uma base de dados europeia harmonizada
sobre a exposicao genérica aos produtos fitofarma-
céuticos.

a) Essa avaliacdo tem em conta as seguintes infor-
macoes:

i) Os dados médicos e os estudos de toxicidade,
infecciosidade e patogenicidade, previstos na
parte B do anexo 11, e os resultados da sua ava-
liagdo. Os testes da fase I devem permitir que
seja feita uma avaliacdo de um microrganismo
em termos da sua capacidade de persistir ou
de se desenvolver no hospedeiro e sua capa-
cidade de nele provocar efeitos/reacgdes. Uma
rapida e completa eliminagdo do organismo, a
nao activagao do sistema imunitario, a inexis-
téncia de alteracdes histopatoldgicas e a repli-
cacdo a temperaturas muito inferiores ou muito
superiores as temperaturas dos organismos dos
mamiferos constituem parametros que indicam
a auséncia da capacidade de persistir e se desen-
volver no hospedeiro e a auséncia de capacidade
de produzir efeitos nocivos ou nao nocivos num
hospedeiro. Estes pardmetros podem, em alguns
casos, ser avaliados recorrendo a estudos de
efeitos agudos e de dados existentes relativos
aos seres humanos e, por vezes, recorrendo ape-
nas a estudos de dose repetida.

A avaliagdo baseada nos parametros relevan-
tes dos testes da fase 1 deve conduzir a uma
avaliacdo dos efeitos possiveis da exposicao pro-
fissional, tendo em conta a intensidade e a dura-
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¢ao da exposicao, incluindo a exposicao devida
a utilizacdo repetida durante a utilizacao pra-
tica.

A toxicidade de determinados metaboli-
tos/toxinas apenas pode ser demonstrada caso
se tenham apresentado garantias de que os ani-
mais de teste sdo realmente expostos a estes
metabolitos/toxinas;

ii) Outras informacoes relevantes sobre o micror-
ganismo, metabolitos/toxinas, residuos do meio
de cultura, contaminantes e formulantes pre-
sentes no produto fitofarmacéutico, tais como
as suas propriedades bioldgicas, fisicas e qui-
micas (por exemplo, sobrevivéncia do micror-
ganismo a temperatura corporal dos seres
humanos e dos animais, nicho ecoldgico, com-
portamento do microrganismo e ou dos meta-
bolitos/toxinas durante a aplicacdo);

iiif) Os estudos toxicoldgicos previstos na parte B
do anexo 111;

iv) Outras informagdes relevantes previstas na
parte B do anexo 111, tais como:

Composic¢do da preparacio;

Natureza da preparagao;

Dimensoes, apresentagao e tipo de emba-
lagem;

Dominio de utilizagao e natureza da cultura
ou do objectivo do tratamento;

Método de aplicacao, incluindo o manusea-
mento, a introdu¢do do produto no reci-
piente de utilizacdo e a mistura do produto
fitofarmacéutico;

Medidas de reducdo da exposicdo recomen-
dadas;

Recomendacdes relativas a vestudrio de pro-
teccao;

A dose de aplicagdo maxima;

O volume minimo de aplicagdo por pulve-
rizagao indicado no rétulo;

O ndmero e a época das aplicacoes.

b) Com base na informacgdo mencionada na alinea a)
anterior, devem ser estabelecidos os seguintes parame-
tros gerais em termos de exposi¢ao Unica ou repetida
do operador e consoante a utilizagao prevista:

i) Persisténcia ou crescimento do microrganismo
no hospedeiro;

i) Efeitos nocivos observados;

iii) Efeitos observados ou previstos dos contami-
nantes (incluindo microrganismos contaminan-
tes);

iv) Efeitos observados ou esperados dos metabo-
litos/toxinas relevantes;

v) Caso existam indicagoes de colonizacdo no hos-
pedeiro e ou sejam observados quaisquer efeitos
nocivos, indicadores de toxicidade/infecciosi-
dade, propdem-se testes mais aprofundados,
tendo em conta o cendrio de exposic¢ao (ou seja,
exposi¢ao aguda ou repetida).

¢) A avaliacdo deve ser efectuada para cada tipo de
método e de equipamento de aplicacdo proposto para
a utilizac@o do produto fitofarmacéutico e para os dife-

rentes tipos e dimensdes dos recipientes a utilizar, tendo
em conta as operacOes de mistura, de introdugao do
produto fitofarmacéutico no recipiente de utilizagao, a
aplicagdo do produto fitofarmac€utico e a limpeza e
a manuteng¢ao de rotina do equipamento de aplicacio.
Eventualmente, podem também ser tidas em conta
outras utilizagoes autorizadas do produto fitofarmacéu-
tico na area de utilizagdo prevista que contenham a
mesma substincia activa ou que déem origem aos mes-
mos residuos. Deve ter-se em conta que caso se preveja
areplicacdo do microrganismo, a avaliagao da exposi¢ao
pode ser altamente especulativa.

d) A auséncia ou a presenga do potencial de colo-
nizacdo ou a possibilidade de efeitos nos operadores
nos niveis da dose testados, tal como previsto na parte B
dos anexos 11 e 111, devem ser avaliadas em relacao aos
niveis de exposicdo humana medidos ou estimados. Esta
avaliacdo do risco, de preferéncia quantitativa, deve
incluir a apreciacdo, por exemplo, do modo de accéo,
das propriedades bioldgicas, fisicas e quimicas do
microrganismo e de outras substancias presentes na
formulagao.

2.6.1.2 — A DGPC analisa as informagoes relativas
a natureza e as caracteristicas da embalagem proposta,
especialmente no que se refere aos seguintes aspectos:

a) O modo de apresentacio;

b) As suas dimensoes e capacidade;

¢) O tamanho de abertura;

d) O tipo de fecho;

e) A solidez, impermeabilidade e resisténcia as
condicOes normais de transporte e de manu-
seamento;

f) A resisténcia e a compatibilidade com o con-
teddo.

2.6.1.3 — A DGPC analisa a natureza e as caracte-
risticas dos equipamentos e vestudrio de proteccio pro-
postos, especialmente no que se refere aos seguintes
aspectos:

a) Disponibilidade e caracter adequado;

b) Eficécia;

¢) Conforto, atendendo aos condicionalismos fisi-
cos ¢ as condigoes climaticas;

d) Resisténcia e compatibilidade com o produto
fitofarmaceéutico.

2.6.1.4 — A DGPC avalia as possibilidades de expo-
sicdo de outros seres humanos [trabalhadores expostos
depois da aplicacao do produto fitofarmacéutico (reen-
trada de trabalhadores) ou outras pessoas presentes]
ou de animais ao microrganismo e ou a outros compostos
relevantes do ponto de vista toxicoldgico presentes no
produto fitofarmacéutico nas condi¢des de utilizacido
propostas. Essa avaliacdo tem em conta as seguintes
informacoes:

a) Os dados médicos e os estudos de toxicidade,
infecciosidade e patogenicidade, previstos na
parte B do anexo 11, e os resultados da sua ava-
liacdo. Os testes da fase 1 devem permitir efec-
tuar uma avaliacdo de um microrganismo em
termos da sua capacidade de persistir ou de se
desenvolver no hospedeiro e a sua capacidade
de nele provocar efeitos/reacgoes. Uma rapida
e completa eliminacio do organismo, a nao acti-
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vacao do sistema imunitario, a inexisténcia de
alteracOes histopatoldgicas e a replicacdo as
temperaturas dos organismos dos mamiferos
constituem parametros que indicam a auséncia
da capacidade de persistir e se desenvolver no
hospedeiro e da capacidade de produzir efeitos
nocivos ou nao nocivos num hospedeiro. Estes
parametros podem, em alguns casos, ser ava-
liados através de estudos de efeitos agudos e
de dados existentes relativos aos seres humanos
e, por vezes, apenas podem ser avaliados através
de estudos de dose repetida.

Qualquer avaliagao baseada nos parametros
relevantes dos testes da fase I deve conduzir
a uma avaliagdo dos efeitos possiveis da expo-
sicao profissional, tendo em conta a intensidade
e a duragao da exposig¢ao, incluindo a exposi¢ao
devida a utilizacdo repetida durante a utilizagao
pratica.

A toxicidade de determinados metaboli-
tos/toxinas apenas pode ser avaliada caso tenha
sido demonstrado que os animais de teste sao
realmente expostos a estes metabolitos/toxinas;

b) Outras informagdes relevantes sobre o micror-
ganismo, metabolitos/toxinas, residuos do meio
de cultura, contaminantes e formulantes pre-
sentes no produto fitofarmacéutico, tais como
as suas propriedades bioldgicas, fisicas e qui-
micas (por exemplo, sobrevivéncia do micror-
ganismo a temperatura corporal dos seres
humanos e dos animais, nicho ecoldgico, com-
portamento do microrganismo e ou dos meta-
bolitos/toxinas durante a aplicacdo);

¢) Os estudos toxicoldgicos previstos na parte B
do anexo 11I;

d) Outras informacoes relevantes relativas ao pro-
duto fitofarmacéutico previstas na parte B do
anexo III, tais como:

i) Periodos de reentrada, periodos de espera
necessarios ou outras precaugdes desti-
nadas a proteger o homem e os animais;

ii) Método de aplicacdo, nomeadamente a
pulverizacio;

iif) A dose de aplicagdo méxima;

iv) O volume minimo de aplicacdo por pul-
verizacao;

v) A composicdo da preparagio;

vi) Os residuos de tratamento que perma-
necem a superficie dos vegetais ou pro-
dutos vegetais, tendo em conta a influén-
cia de factores como a temperatura, os
raios ultravioleta, o pH e a presenga de
determinadas substincias;

vii) Outras actividades que possam conduzir
a exposicao dos trabalhadores.

2.6.2 — Efeitos sobre a satide humana ou animal
decorrentes dos residuos. — A avaliacdo deve abordar
separadamente os residuos nao vidveis e viaveis. Os virus
e os virdides devem ser considerados como residuos via-
veis, visto que possuem a capacidade de transferir mate-
rial genético apesar de, para todos os efeitos, nao serem
considerados vivos.

2.6.2.1 — Residuos néo viaveis:

a) A DGPC deve avaliar a possibilidade de exposicao
de seres humanos ou animais a residuos nao viaveis
e respectivos produtos de degradagao através da cadeia
alimentar, devido a possivel ocorréncia de tais residuos
no interior ou a superficie de partes comestiveis de cul-
turas tratadas. Em particular, ha que ter em conta a
seguinte informagao:

i) A fase de desenvolvimento do microrganismo
em que sao produzidos residuos nio vidveis;

ii) As fases de desenvolvimento/ciclo de vida do
microrganismo em condigdes ambientais nor-
mais; deve atender-se, em especial, a avaliagao
da probabilidade de sobrevivéncia e multipli-
cacao do microrganismo no interior ou na super-
ficie de culturas, alimentos para consumo
humano ou animal e, consequentemente, a pro-
babilidade da producéo de residuos nao viaveis;

iii) A estabilidade dos residuos nao viaveis relevan-
tes (incluindo os efeitos de factores como a tem-
peratura, os raios ultravioleta, o pH e a presenca
de certas substancias);

iv) Qualquer estudo experimental que demonstre
se os residuos ndo vidveis relevantes circulam
ou nio nas plantas;

v) Dados relativos as boas praticas agricolas pro-
postas (incluindo ntimero e época das aplica-
¢oes, dose de aplicagdo maxima e volume
minimo de aplicacdo por pulverizagao, os inter-
valos de seguranca propostos para as utilizagoes
previstas, ou periodos de retengido ou de arma-
zenagem, no caso de utilizacdes pos-colheita)
e dados adicionais sobre a aplicacdo, tal como
previsto na parte B do anexo 111;

vi) Sempre que relevante, outras utilizacdes auto-
rizadas de produtos fitofarmacéuticos na éarea
prevista, ou seja, contendo 0s mesmos resi-
duos; e

vii) A ocorréncia natural de residuos nao vidveis
em partes de plantas comestiveis como conse-
quéncia de microrganismos naturais.

b) A DGPC deve avaliar a toxicidade dos residuos
nao viaveis e dos respectivos produtos de degradacao,
tendo particularmente em conta a informacao especifica
prevista na parte B dos anexos 11 e IIL

¢) Sempre que os residuos nao viaveis ou os respec-
tivos produtos de degradacdo sejam considerados toxi-
cologicamente relevantes para os seres humanos e ou
para os animais € sempre que a exposi¢cdo nao seja con-
siderada negligencidvel, devem ser determinados os teo-
res reais no interior ou na superficie das partes comes-
tiveis das culturas tratadas, tendo em consideracao:

i) Os métodos analiticos para residuos nao vidveis;
i) As curvas de crescimento do microrganismo em
condicOes Optimas;
iif) A produgio/formacgao de residuos nao viaveis
em momentos relevantes (por exemplo, na
altura da colheita antecipada).

2.6.2.2 — Residuos viaveis:

a) A DGPC deve avaliar a possibilidade de exposigao
de seres humanos ou animais a residuos viaveis através
da cadeia alimentar, devido a possivel ocorréncia desses
residuos no interior ou a superficie de partes comestiveis
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de culturas tratadas. Em particular, h4 que ter em conta
a seguinte informacao:

i) A probabilidade de sobrevivéncia, a persisténcia
e multiplicagdo do microrganismo no interior
ou a superficie das culturas e dos alimentos para
consumo humano e animal. Devem ser abor-
dadas as vdrias fases de desenvolvimento/ciclo
de vida do microrganismo;

i) Informacio relativa ao seu nicho ecoldgico;

iif) Informagao acerca do seu destino e compor-
tamento nos diferentes elementos do ambiente;

iv) A ocorréncia natural do microrganismo (e ou
de um microrganismo semelhante);

v) Dados relativos as boas praticas agricolas pro-
postas (incluindo niimero e época das aplica-
¢oes, dose de aplicagio maxima e volume
minimo de aplicagao por pulverizacao, os inter-
valos de seguranca propostos para as utilizacoes
previstas, ou periodos de retencido ou de arma-
zenagem, no caso de utilizacoes pds-colheita),
e dados adicionais sobre a aplicagdo, tal como
previsto na parte B do anexo 111;

vi) Eventualmente, outras utilizacdes de produtos
fitofarmacéuticos que contenham o mesmo
microrganismo ou que déem origem aos mes-
mos residuos, autorizadas na area de utilizacao
prevista.

b) A DGPC deve avaliar a informacéo especifica rela-
tiva a capacidade dos residuos vidveis de persistirem
ou de crescerem no hospedeiro e a capacidade de nele
provocarem efeitos/reac¢des. Em particular, hd que ter
em conta a seguinte informacao:

i) Os dados médicos e os estudos de toxicidade,
infecciosidade e patogenicidade, previstos na
parte B do anexo 11 e os resultados da sua
avaliacdo;

if) As fases de desenvolvimento/ciclo de vida do
microrganismo em condigdes ambientais nor-
mais (por exemplo, no interior ou a superficie
da cultura tratada);

iii) O modo de ac¢do do microrganismo;

iv) As propriedades bioldgicas do microrganismo
(por exemplo, especificidade ao hospedeiro);

v) Devem ser abordadas as vdrias fases de desen-
volvimento/ciclo de vida do microrganismo.

¢) No caso de os residuos vidveis serem considerados
toxicologicamente relevantes para os seres humanos e
ou para os animais e se a exposi¢ao nao for considerada
negligenciavel, devem ser determinados os teores reais
no interior ou na superficie das partes comestiveis das
culturas tratadas, tendo em consideracao:

i) M¢étodos analiticos para residuos viaveis;
if) As curvas de crescimento do microrganismo em
condicoes Optimas;
iif) As possibilidades de extrapolacdo dos dados
entre culturas.

2.7— Destino e comportamento no ambiente. —
Devem ser tidas em consideracdo a biocomplexidade
dos ecossistemas e as interaccoes nas comunidades
microbianas em causa.

As informagoes sobre a origem e as propriedades
(por exemplo, especificidade) do microrganismo e
seus metabolitos/toxinas residuais, bem como a uti-
lizacdo pretendida, constituem a base da avaliacao
do destino e comportamento no ambiente. O modo
de accdo do microrganismo deve ser tomado em
consideracao.

Deve ser efectuada uma avaliacio do destino e do
comportamento de qualquer metabolito relevante
conhecido que seja produzido pelo microrganismo. A
avaliagdo deve ser feita para cada um dos comparti-
mentos ambientais e ¢ desencadeada com base nos cri-
térios especificados na alinea iv) do n.° 7 da parte B
do anexo 11

Ao avaliar o destino e comportamento do produto
fitofarmacéutico no ambiente, a DGPC tem em conta
todos os elementos do ambiente, incluindo a flora e
a fauna. O potencial de persisténcia e multiplicacao de
microrganismos tem de ser avaliado em todos os com-
partimentos ambientais, excepto quando se possa jus-
tificar que um determinado compartimento nio sera
exposto a microrganismos especificos. Tem de ser con-
siderada a mobilidade dos microrganismos e os respec-
tivos metabolitos/toxinas residuais.

2.7.1 — A DGPC avalia a possibilidade de contami-
nagao das 4guas subterraneas, das dguas superficiais e
da dgua potavel nas condigdes de utilizagdo do produto
fitofarmacéutico propostas.

Na avaliacao global, a DGPC deve prestar especial
atencdo aos efeitos potencialmente adversos para os
humanos resultantes da contaminacido das dguas sub-
terraneas, quando a substancia activa for aplicada em
regides com condigdes vulneraveis, tais como zonas de
captacao de dgua potavel.

2.7.2— A DGPC deve avaliar o risco para o com-
partimento aqudtico sempre que se tiver estabelecido
a possibilidade de exposicdo de organismos aquaticos.
Um microrganismo pode dar origem a riscos devido
ao seu potencial para se estabelecer no ambiente através
da multiplicacdo e pode, por conseguinte, ter um
impacte duradouro ou permanente nas comunidades
microbianas ou nos respectivos predadores. Essa ava-
liagdo tem em conta as seguintes informacoes:

a) As propriedades bioldgicas do microrganismo;
b) Asobrevivéncia do microrganismo no ambiente;
¢) O seu nicho ecoldgico;

d) O nivel natural do microrganismo sempre que
seja indigena;

e) Informacdo acerca do destino e do comporta-
mento nos diferentes elementos do ambiente;

f) Eventualmente, informacdo sobre a potencial
interferéncia com sistemas de andlise usados no
controlo da qualidade da dgua potavel previstos
no Decreto-Lei n.° 243/2001, de 5 de Setembro,
que transpds a Directiva n.° 98/83/CE, do Con-
selho, de 3 de Novembro, relativa a qualidade
de 4gua destinada ao consumo humano;

g) Eventualmente, outras utilizacoes de produtos
fitofarmacéuticos que contenham a mesma subs-
tancia activa ou que déem origem aos mesmos
residuos, autorizadas na area de utilizacao
prevista.

2.7.3 — A DGPC avalia a possibilidade de exposicdo
de organismos na atmosfera ao produto fitofarmacéu-
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tico, nas condicoes de utilizacdo propostas; caso esta
possibilidade exista, devem avaliar o risco para a atmos-
fera. Deve ter-se em conta o transporte, de curto e de
longo alcance, do microrganismo na atmosfera.

2.7.4 — A DGPC avalia a possibilidade de exposigao
de organismos no compartimento terrestre ao produto
fitofarmacéutico, nas condigoes de utilizacao propostas;
caso esta possibilidade exista, devem avaliar os eventuais
riscos para o compartimento terrestre. Um microrga-
nismo pode dar origem a riscos devido ao seu potencial
para se estabelecer no ambiente através da multiplicacao
e pode, por conseguinte, ter um impacte duradouro ou
permanente nas comunidades microbianas ou nos res-
pectivos predadores. Essa avaliagio tem em conta as
seguintes informagodes:

a) As propriedades bioldgicas do microrganismo;

b) A sobrevivéncia do microrganismo no ambiente;

¢) O seu nicho ecoldgico;

d) O nivel natural do microrganismo sempre que
seja indigena;

e) Informacido acerca do destino e do comporta-
mento nos diferentes elementos do ambiente;

f) Eventualmente, outras utilizagdes de produtos
fitofarmacéuticos que contenham a mesma subs-
tancia activa ou que déem origem aos mesmos
residuos, autorizadas na 4rea de utilizacdo
prevista.

2.8 — Efeitos em organismos nao visados e respectiva
exposi¢ao. — A informagéao sobre a ecologia do micror-
ganismo e os efeitos no ambiente deve ser avaliada,
bem como possiveis niveis de exposi¢io e os efeitos dos
seus metabolitos/toxinas relevantes. E necessaria uma
avaliacdo global dos riscos ambientais que o produto
fitofarmacéutico pode apresentar, tendo em conta os
niveis normais de exposi¢ao a microrganismos quer no
ambiente quer no corpo de organismos.

A DGPC avalia a possibilidade de exposi¢ao de orga-
nismos nao visados nas condicoes propostas de utilizacao
e, caso esta possibilidade exista, avalia os riscos dai even-
tualmente resultantes para os organismos nao visados
em causa.

E necessaria uma avaliacao da infecciosidade e da
patogenicidade, se for caso disso, a nao ser que se possa
comprovar que 0s microrganismos nao visados nao serao
€Xpostos.

No sentido de avaliar a possibilidade de exposicao,
deve também ter-se em conta a seguinte informacao:

a) Asobrevivéncia do microrganismo no respectivo
compartimento;

b) O seu nicho ecoldgico;

¢) O nivel natural do microrganismo sempre que
seja indigena;

d) Informacdo acerca do destino e do comporta-
mento nos diferentes elementos do ambiente;

e) Eventualmente, outras utilizagdes de produtos
fitofarmacéuticos que contenham a mesma subs-
tancia activa ou que déem origem aos mesmos
residuos, autorizadas na area de utilizacao
prevista.

2.8.1 — A DGPC avalia a possibilidade de exposi¢ao
da vida selvagem terrestre e os efeitos sobre a mesma

(aves, mamiferos e outros vertebrados terrestres sel-
vagens).

2.8.1.1 — Um microrganismo pode dar origem a ris-
cos devido ao seu potencial para infectar e se multiplicar
em sistemas hospedeiros de aves e mamiferos. Deve
ser avaliada a possibilidade de os riscos identificados
serem ou nao alterados devido a formulagao do produto
fitofarmacéutico, tendo em conta a seguinte informacao
sobre 0 microrganismo:

a) O seu modo de accao;

b) Outras propriedades bioldgicas;

¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infec-
ciosidade em mamiferos;

d) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infec-
ciosidade em aves.

2.8.1.2 — Um produto fitofarmacéutico pode dar ori-
gem a efeitos téxicos devido a accdo de toxinas ou for-
mulantes. Para a avaliacdo desses efeitos, ha que ter
em conta a seguinte informagao:

a) Estudos de toxicidade em mamiferos;

b) Estudos de toxicidade em aves;

c¢) Informacao acerca do destino e do comporta-
mento nos diferentes elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxi-
cacdo nos testes, a avaliacdo deve incluir um célculo
da razdo toxicidade/exposi¢do, com base no quociente
entre DLsp e a exposi¢do estimada expressa em mili-
gramas por quilograma de peso corporal.

2.8.2— A DGPC avalia a possibilidade de exposi¢ao
dos organismos aquaticos e os respectivos efeitos.

2.8.2.1 — Um microrganismo pode dar origem a ris-
cos devido ao seu potencial para infectar e se multiplicar
em organismos aquéaticos. Deve ser avaliada a possi-
bilidade de os riscos identificados serem ou nao alte-
rados devido a formulacdo do produto fitofarmacéutico,
tendo em conta a seguinte informagao sobre o micror-
ganismo:

a) O seu modo de accéo;

b) Outras propriedades bioldgicas;

¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infec-
ciosidade.

2.8.2.2 — Um produto fitofarmacéutico pode dar ori-
gem a efeitos toxicos devido a accao de toxinas ou for-
mulantes. Para a avaliacdo desses efeitos, hd que ter
em conta a seguinte informagao:

a) Estudos de toxicidade em organismos aquaticos;
b) Informacao acerca do destino e do comporta-
mento nos diferentes elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxi-
cagao nos testes, a avaliacdo tem de incluir um calculo
da razdo toxicidade/exposicdo, com base no quociente
entre os valores CEsg e ou CSEO e a exposicao estimada.

2.8.3 — A DGPC avalia a possibilidade de exposicido
das abelhas e os efeitos sobre as mesmas.

2.8.3.1 — Um microrganismo pode dar origem a ris-
cos devido ao seu potencial para infectar e se multiplicar
em abelhas. Deve ser avaliada a possibilidade de os ris-
cos identificados serem ou néo alterados devido a for-
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mulacado do produto fitofarmacéutico, tendo em conta
a seguinte informacao sobre 0 microrganismo:

a) O seu modo de accao;

b) Outras propriedades bioldgicas;

¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infec-
ciosidade.

2.8.3.2 — Um produto fitofarmacéutico pode dar ori-
gem a efeitos téxicos devido a accdo de toxinas ou for-
mulantes. Para a avaliacdo desses efeitos, hd que ter
em conta a seguinte informagao:

a) Estudos de toxicidade em abelhas;
b) Informacao acerca do destino e do comporta-
mento nos diferentes elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxi-
cagao nos testes, a avaliacdo tem de incluir um calculo
do quociente de nocividade, com base no quociente
entre a dose, em gramas por hectare, e o valor DLs,
em microgramas por abelha.

2.8.4 — A DGPC avalia a possibilidade de exposi¢ao
de outros artropodes, com excepcdo das abelhas, e os
efeitos sobre os mesmos.

2.8.4.1 — Um microrganismo pode dar origem a ris-
cos devido ao seu potencial para infectar e se multiplicar
em artrépodes, com excepgao das abelhas. Deve ser ava-
liada a possibilidade de os riscos identificados serem
ou nao alterados devido a formulacao do produto fito-
farmacéutico, tendo em conta a seguinte informacao
sobre 0 microrganismo:

a) O seu modo de accao;

b) Outras propriedades bioldgicas;

c¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infec-
ciosidade para abelhas e outros artropodes.

2.8.4.2 — Um produto fitofarmacéutico pode dar ori-
gem a efeitos toxicos devido a accdo de toxinas ou for-
mulantes. Para a avaliagdo desses efeitos, hd que ter
em conta a seguinte informacao:

a) Estudos de toxicidade em artrépodes;

b) Informagao acerca do destino e do comporta-
mento nos diferentes elementos do ambiente;

¢) Dados disponiveis provenientes da triagem bio-
l6gica primdria.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxi-
cagao nos testes, a avaliagdo tem de incluir um calculo
da razao entre toxicidade/exposi¢do, com base no quo-
ciente entre o valor DEsg (dose efectiva) e a exposigdo
estimada.

2.8.5 — A DGPC avalia a possibilidade de exposigao
das minhocas e os efeitos nas mesmas.

2.8.5.1 — Um microrganismo pode dar origem a ris-
cos devido ao seu potencial para infectar e se multiplicar
em minhocas. Deve ser avaliada a possibilidade de os
riscos identificados serem ou nao alterados devido a
formulacdo do produto fitofarmacéutico, tendo em
conta a seguinte informagdo sobre o microrganismo:

a) O seu modo de accao;

b) Outras propriedades bioldgicas;

c¢) Estudos de toxicidade, patogenicidade e infec-
ciosidade em minhocas.

2.8.5.2 — O produto pode dar origem a efeitos toxicos
devido a accdo de toxinas ou formulantes. Para a ava-

liagao desses efeitos, ha que ter em conta a seguinte
informacao:

a) Estudos de toxicidade em minhocas;
b) Informagao acerca do destino e do comporta-
mento nos diferentes elementos do ambiente.

Caso se observem mortalidade ou sinais de intoxi-
cagao nos testes, a avaliagdo tem de incluir um calculo
da razdo toxicidade/exposi¢cdo, com base no quociente
entre o valor CLs, e a exposi¢ao estimada expressa em
miligramas por quilograma de peso seco de solo.

2.8.6 — A DGPC avalia a possibilidade de exposi¢ao
dos microrganismos do solo e os efeitos nos mesmos.

2.8.6.1 — Um microrganismo pode dar origem a ris-
cos devido ao seu potencial para interferir com os ciclos
de mineralizacdo do azoto e do carbono no solo. Deve
ser avaliada a possibilidade de os riscos identificados
serem ou nao alterados devido a formulagao do produto
fitofarmaceéutico, tendo em conta a seguinte informacao
sobre 0 microrganismo:

a) O seu modo de accao;
b) Outras propriedades bioldgicas.

Nao sao geralmente exigidos dados experimentais, ou
seja, sempre que se possa justificar que se pode efectuar
uma avaliacdo do risco correcta com a informacdo
disponivel.

2.8.6.2— A DGPC avalia o impacte de microrganis-
mos exdticos/ndo indigenas em microrganismos nao visa-
dos e nos respectivos predadores na sequéncia da uti-
lizacao do produto fitofarmacéutico, de acordo com as
condicOes de utilizacao propostas. Nao sdo geralmente
exigidos dados experimentais, ou seja, sempre que se
possa justificar que se pode efectuar uma avaliacao do
risco correcta com a informagao disponivel.

2.8.6.3 — Um produto fitofarmacéutico pode dar ori-
gem a efeitos téxicos devido a accdo de toxinas ou for-
mulantes. Para a avaliagdo desses efeitos, hd que ter
em conta a seguinte informacao:

a) Informagao acerca do destino e do comporta-
mento nos diferentes elementos do ambiente;

b) Todas as informagdes disponiveis provenientes
da triagem bioldgica primadria.

2.9 — Conclusdes e propostas. — A DGPC elabora
conclusdes sobre a necessidade de mais informacio e
ou testes e sobre a necessidade de medidas para limitar
os eventuais riscos. A DGPC justifica as propostas de
classificacdo e rotulagem dos produtos fitofarmacéu-
ticos.

C) Processo de decisao

1 — Principios gerais:

1.1 — Se necessario, a DGPC sujeita as autorizagdes
concedidas a condigdes ou restricoes. A natureza e o
rigor dessas condicOes ou restrigoes devem ser adequa-
damente estabelecidos com base na natureza e na impor-
tancia das vantagens e dos riscos provaveis.

1.2— A DGPC providencia para que as decisoes
tomadas para conceder autorizagdes tenham em conta
as condigdes agrondmicas, fitossanitdrias, ambientais ou
climaticas das areas de utilizagdo previstas. Da apre-
ciacdo dessas condi¢oes podem resultar condicOes e res-
tricoes na utilizacdo e a exclusao de determinadas areas
do territério nacional da concessdo de autorizagoes de
utilizacao.
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1.3 — A DGPC garante que as doses € o namero
de aplicacOes autorizadas representem o minimo neces-
sario para obter o efeito desejado, ainda que quanti-
dades superiores nao impliquem riscos inaceitaveis para
a saidde humana ou animal ou para o ambiente. Os
valores autorizados devem ser fixados em funcao das
condicOes agrondmicas, fitossanitdrias, ambientais e cli-
maticas das diferentes areas a que diz respeito a auto-
rizacdo concedida. Contudo, as doses a utilizar e o
numero de aplicagdes ndo podem dar origem a efeitos
indesejaveis, tais como o desenvolvimento de resis-
téncias.

14— A DGPC providencia para que as decisoes
tenham em conta os principios de proteccao integrada
das culturas, sempre que o produto fitofarmacéutico se
destine a ser utilizado em situacdo que remeta para
a observancia desses principios.

1.5 — Uma vez que a avaliacao se baseia em dados
relativos a um ndmero limitado de espécies represen-
tativas, a DGPC deve garantir que a aplicagdo dos pro-
dutos fitofarmacéuticos ndo tenha quaisquer repercus-
soes a longo prazo sobre a quantidade e a diversidade
das espécies nao visadas.

1.6 — Antes de emitir uma autorizacdo, a DGPC cer-
tifica-se de que o rétulo do produto fitofarmacéutico:

a) Satisfaz o disposto no artigo 16.° do presente
decreto-lei;

b) Contém, além disso, as informacdes referentes
a proteccao dos utilizadores requeridas pela
legislagdo comunitaria relativa a protec¢ao dos
trabalhadores;

c¢) Especifica, nomeadamente, as condicoes ou res-
tricoes de utilizacdo do produto fitofarmacéu-
tico indicadas nos n.°* 1.1 a 1.5;

d) A autorizacdo deve referir as indicagdes men-
cionadas nas alineas ) e i) don.° 1 do artigo 16.°
do presente decreto-lei € nos n.° 2 a 17 do
artigo 8.° do Regulamento para a Classificacao,
Embalagem, Rotulagem e Fichas de Dados de
Seguranca de Preparagoes Perigosas, aprovado
pelo Decreto-Lei n.° 82/2003, de 23 de Abril,
que transpds a Directiva n.° 1999/45/CE, do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 31 de Maio,
relativa a aproximacdo das disposicoes legisla-
tivas, regulamentares e administrativas dos Esta-
dos membros respeitantes a classificacdo, emba-
lagem e rotulagem das preparacdes perigosas.

1.7 — Antes de emitir a autorizagao, a DGPC:

a) Certifica-se de que a embalagem proposta
preenche o disposto no Decreto-Lei n.° §2/2003,
de 23 de Abril;

b) Garante que:

i) Os processos de destruicio do produto
fitofarmacéutico;

if) Os processos de neutralizagdo de quais-
quer efeitos nocivos do produto fitofar-
macéutico em caso de dispersao aciden-
tal; e

iif) Os processos de descontaminagdo e des-
trui¢do das embalagens;

observam as disposi¢des regulamentares apli-
caveis.

1.8 — A concessdo da autorizacao depende do preen-
chimento da totalidade dos requisitos previstos no n.° 2.

Contudo, quando um ou mais dos requisitos especificos
de decisao referidos no n.° 2.4 nao forem integralmente
preenchidos, as autorizacoes sdo concedidas apenas
quando as vantagens da utilizagdo do produto fitofar-
macéutico nas condi¢cdes de utilizagdo propostas se
sobrepuserem aos seus eventuais efeitos nocivos. Quais-
quer restricoes a utilizagdo do produto fitofarmacéutico
relacionadas com a nao observancia de alguns dos requi-
sitos constantes do n.° 2.4 tém de ser referidas no rétulo.
Essas vantagens podem consistir em:

a) Favorecer as medidas de proteccdo integrada
e a agricultura bioldgica, ou ser compativeis com
estas;

b) Facilitar a elaboracdo de estratégias de mini-
mizagdo do risco de desenvolvimento de uma
resisténcia;

¢) Reduzir o risco corrido pelos operadores e pelos
consumidores;

d) Reduzir a contaminacido do ambiente e atenuar
0 impacte nas espécies nao visadas.

1.9 — Quando tenha sido concedida uma autorizacio
nos termos do presente anexo, a DGPC pode, de acordo
com o disposto no n.° 9 do artigo 4.° do presente
decreto-lei:

a) Definir, se possivel, de preferéncia em estreita
colaboracdo com o requerente, medidas para
melhorar as caracteristicas do produto fitofar-
macéutico; e ou

b) Definir, se possivel, em estreita colaboragao
com o requerente, medidas para uma maior
reducdo da exposicdo que pode ocorrer apos
e durante a utilizacdo do produto fitofarma-
céutico.

A DGPC informa os requerentes de quaisquer medi-
das previstas nas alineas a) e b) e convida-os a fornecer
quaisquer dados ou informacdes suplementares neces-
séarios para definir a accio ou os riscos potenciais decor-
rentes das novas condicoes de utilizagdo do produto.

1.10 — A DGPC assegura, na medida do possivel, que
o requerente teve em conta todo o conhecimento e toda
a informacao relevantes disponiveis aquando da apre-
sentacdo do pedido para todos 0s microrganismos con-
templados numa autorizacao.

1.11 — Sempre que o microrganismo tenha sido gene-
ticamente modificado, tal como definido no Decreto-Lei
n.° 72/2003, de 10 de Abril, nao deve ser concedida
qualquer autorizagao, excepto se tiver sido apresentada
a avaliacdo e correspondente decisdo relevante adoptada
pelas autoridades competentes nos termos do disposto
naquele diploma.

1.12 — Em conformidade com o disposto na alinea b)
do n.° 1 do artigo 1.° do presente decreto-lei, ndo é
emitida nenhuma autorizacido para um produto fitofar-
macéutico que contenha um organismo geneticamente
modificado, excepto se a autorizagao for concedida de
acordo com as disposi¢oes do capitulo 11 do Decreto-Lei
n.° 72/2003, de 10 de Abril, ao abrigo da qual esse orga-
nismo pode ser libertado no ambiente.

1.13 — Nio ¢ concedida nenhuma autorizacdo se os
metabolitos/toxinas relevantes (isto €, os que possam
vir a constituir motivo de preocupagao para a saude
humana e ou o ambiente) formados pelo microrganismo
e ou pelos contaminantes microbianos se encontrarem
presentes no produto fitofarmacéutico, excepto se se
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puder demonstrar que a respectiva quantidade nele pre-
sente corresponde a um nivel aceitavel antes e apds
a utilizagao proposta.

1.14 — A DGPC assegura a aplicacdo das medidas
de controlo de qualidade adequadas no sentido de
garantir a identidade do microrganismo e o contetudo
do produto fitofarmacéutico. Tais medidas devem incluir
um sistema de andlise de perigos e pontos criticos de
controlo (HACCP), ou outro sistema equivalente.

2 — Principios especificos. — Os principios especifi-
cos aplicam-se sem prejuizo dos principios gerais enun-
ciados na secgao 1.

2.1 — Identidade. — Relativamente a cada autoriza-
¢ao concedida, a DGPC assegura que o microrganismo
visado se encontra depositado numa colecgio de culturas
reconhecida internacionalmente e possui um nimero
de registo. Cada microrganismo tem de ser identificado
e designado a nivel da espécie e caracterizado a nivel
da estirpe. Tem também de existir informagao sobre
se se trata ou nao de um microrganismo de tipo sel-
vagem, de um mutante espontaneo ou induzido ou de
um organismo geneticamente modificado.

2.2 — Propriedades bioldgicas e técnicas:

2.2.1 — Deve existir informacao suficiente para per-
mitir avaliar o teor minimo e maximo do microrganismo
no material utilizado para o fabrico de produtos fito-
farmacéuticos, bem como no produto fitofarmacéutico.
O teor de outros componentes e formulantes no produto
fitofarmacéutico e os microrganismos contaminantes
derivados do processo de producido devem, na medida
do possivel, ser definidos. A DGPC assegura que o teor
de organismos contaminantes se encontra controlado
a um nivel aceitavel. Além disso, a natureza e o estado
fisico do produto fitofarmacéutico devem ser especi-
ficados, de preferéncia em conformidade com o ‘Caté-
logo de tipos de formulagao de pesticidas e sistema de
codificagao internacional’ (CropLife International Tech-
nical Monograph, n.° 2, 5. ed., 2002).

2.2.2 — A autorizacdo nao ¢ concedida se, em qual-
quer fase do desenvolvimento de um produto fitofar-
macéutico microbiano, se tornar evidente, com base num
reforco da resisténcia, ou na transferéncia de resisténcia,
ou outros mecanismos, que pode haver interferéncia
com a eficicia do agente antimicrobiano utilizado em
medicina ou veterinéria.

2.3 — Informacoes adicionais. — Nao € concedida
nenhuma autorizacdo, excepto quando seja fornecida
uma informagdo completa sobre o controlo continuo
de qualidade do método e do processo de producao,
bem como do produto fitofarmacéutico. Em especial,
devem ser consideradas a ocorréncia de alteragoes
espontaneas das principais caracteristicas do microrga-
nismo e a auséncia/presenga de organismos contami-
nantes. Os critérios de garantia de qualidade relativos
a producdo e as técnicas utilizadas por forma a garantir
um produto fitofarmacéutico uniforme devem, na
medida do possivel, ser descritos € pormenorizados.

2.4 — Dados relativos a eficécia:

2.4.1 — Acgao:

24.1.1—Nao ¢é concedida nenhuma autorizacao
quando as utilizacoes propostas incluam recomendagoes
de combate ou proteccdo contra organismos conside-
rados nao nocivos com base na experiéncia € no acervo
cientifico, em condigdes agrondmicas, fitossanitérias,
ambientais e climdticas normais nas areas em que se
propde a utilizacdo ou quando, nessas condicoes, 0s
outros efeitos pretendidos nio sejam considerados
vantajosos.

2.4.1.2 — O controlo, a proteccao ou os outros efeitos
pretendidos devem ter uma intensidade, uniformidade
e persisténcia de accio equivalentes as proporcionadas
pela utilizacao de produtos de referéncia adequados.
Nao existindo produtos de referéncia adequados, deve
ser demonstrado que o produto fitofarmacéutico € segu-
ramente benéfico em termos de intensidade, uniformi-
dade e persisténcia do controlo, da proteccdo ou de
outros efeitos pretendidos nas condicoes agrondmicas,
fitossanitarias, ambientais e climaticas da area de uti-
lizacao proposta.

2.4.1.3 — Nos casos em que tal se justifique, os efeitos
no rendimento obtido por utilizagdo do produto fito-
farmacéutico ou a redugao das perdas na armazenagem,
quer em quantidade quer em qualidade, devem ser
semelhantes aos que resultariam da utilizacao de pro-
dutos de referéncia adequados. Na falta de produtos
de referéncia adequados, deve ser demonstrado que o
produto fitofarmacéutico € seguramente benéfico em
termos de efeitos no rendimento e reducido das perdas
na armazenagem, quer em quantidade quer em qua-
lidade, nas condicOes agrondmicas, fitossanitdrias,
ambientais e climaticas da area de utilizagdo proposta.

2.4.1.4 — As conclusoes relativas a eficacia da pre-
paragao devem ser validas para todas as areas do ter-
ritério nacional em que esta seja autorizada e manter
a sua validade em todas as condi¢des de utilizagao pro-
postas, salvo nos casos em que o rétulo especifique que
a preparagao se destina a ser utilizada em circunstancias
especificas bem determinadas (por exemplo, infestacoes
ligeiras, tipos de solo especificos, condigdes agricolas
especificas).

2.4.1.5 — Quando no rétulo se exigir a utilizagao da
preparagao juntamente com outros produtos fitofarma-
céuticos especificos ou com adjuvantes na forma de uma
mistura extemporanea, esta deve ter o efeito desejado
e observar os principios referidos nos n.® 2.4.1.1 a
2.4.1.4.

Quando no rétulo se recomendar a utilizagao da pre-
paracdo juntamente com outros produtos fitofarmacéu-
ticos especificos ou com adjuvantes, a DGPC s¢ aceita
a recomendacao se esta for devidamente fundamentada.

2.4.1.6 — Caso existam dados que fundamentem o
desenvolvimento de resisténcia dos agentes patogénicos
ao produto fitofarmacéutico, a DGPC deve decidir se
a estratégia de gestao da resisténcia apresentada aborda
esta questdo de forma adequada e completa.

2.4.1.7— S6 os produtos fitofarmacéuticos que con-
tenham microrganismos ndo viaveis podem ser auto-
rizados para efeitos de utilizacdo no controlo de espécies
de vertebrados. O efeito sobre os vertebrados que se
pretenda controlar deve ser obtido sem que aos animais
seja desnecessariamente causado qualquer sofrimento
ou dor.

2.4.2 — Auséncia de efeitos inaceitaveis em plantas
ou em produtos vegetais:

2.4.2.1 — Nao devem existir quaisquer efeitos fito-
toxicos significativos nos vegetais ou produtos vegetais
tratados, salvo se no rdtulo figurarem limitagdes de uti-
lizacao apropriadas.

2.42.2—Nao deve haver uma redugdo do rendi-
mento da colheita devida aos efeitos fitotdxicos, para
niveis inferiores ao que seria obtido sem a utilizacao
do produto fitofarmacéutico, salvo se a reducao for com-
pensada por outras vantagens como, por exemplo, se
a qualidade dos vegetais ou produtos vegetais tratados
puder ser melhorada.
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2.4.2.3 — Nao deve existir qualquer efeito negativo
inaceitavel na qualidade dos vegetais ou produtos vege-
tais tratados, salvo no caso de efeitos negativos nos pro-
cessos de transformagao se for especificado no rétulo
que a preparacao nao deve ser aplicada a culturas que
se destinem a transformacao.

2.4.2.4 — Nao deve existir qualquer efeito negativo
inaceitdvel nos vegetais ou produtos vegetais tratados
utilizados para fins de propagagdo ou reproducgio,
nomeadamente na viabilidade, na germinagao, no enrai-
zamento ou na implantacdo, salvo se for especificado
no rétulo que a preparacdo nao deve ser aplicada a
vegetais ou produtos vegetais que se destinem a pro-
pagacdo ou a reprodugao.

2.4.2.5 — Nao deve existir qualquer impacte inacei-
tavel nas culturas seguintes, salvo se for especificado
no rétulo que determinadas culturas sao vulneraveis ao
produto e nao devem ser cultivadas depois da cultura
tratada.

2.4.2.6 — Nao deve existir qualquer impacte inacei-
tavel em culturas adjacentes, salvo se for especificado
no rétulo que a preparagao nio deve ser aplicada nas
proximidades de determinadas culturas vulneréveis.

2.4.2.7— Quando no rétulo se exigir a utilizagdo da
preparacdo juntamente com outros produtos fitofarma-
céuticos ou com adjuvantes sob a forma de mistura,
esta deve observar os principios referidos nos n.** 2.4.2.1
a24.2.6.

2.4.2.8 — As instrucdes propostas para a limpeza do
equipamento de aplicacdo devem ser claras, eficazes,
facilmente aplicaveis e devem garantir a remog¢ao dos
vestigios residuais do produto fitofarmacéutico que pos-
sam vir a representar um perigo.

2.5 — Métodos de identificacdo/deteccdo e quantifi-
cacdo. — Os métodos propostos devem reflectir as téc-
nicas mais recentes. Os métodos de monitorizacao pos-
-autorizacdo devem envolver a utilizacao de reagentes
e equipamento disponiveis correntemente.

2.5.1 — Nao ¢é concedida nenhuma autorizagao se nao
existir um método adequado de qualidade suficiente
para identificar e quantificar o microrganismo e os com-
ponentes néo vidveis (por exemplo, toxinas, impurezas
e formulantes) presentes no produto fitofarmacéutico.
No caso de um produto fitofarmacéutico com mais de
um microrganismo, os métodos recomendados devem
ser capazes de identificar e determinar o teor de cada
um deles.

2.5.2—Nao € concedida nenhuma autorizacao,
excepto se existirem métodos adequados para efeitos
de controlo e monitorizagdo pos-registo dos residuos
vidveis e ndo vidveis. Os métodos tém de estar dispo-
niveis para a anélise de:

a) Plantas, produtos vegetais, géneros alimenticios
de origem vegetal ou animal e alimentos para
animais caso aparecam residuos toxicologica-
mente relevantes. Os residuos sao considerados
relevantes se for exigido um LMR ou um inter-
valo de seguranca e de reentrada ou outra pre-
caugao do mesmo tipo;

b) Solo, 4dgua, ar e ou tecidos animais no caso de
aparecerem residuos relevantes do ponto de
vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico ou ambiental.

2.6 — Impacte na saidde humana e animal:

2.6.1 — Efeitos sobre a satilde humana e animal decor-
rentes do produto fitofarmacéutico:

2.6.1.1 — Nao ¢é concedida nenhuma autorizacao
caso, com base na informagao fornecida no processo,

se afigure que o microrganismo € patogénico para os
seres humanos ou para animais nao visados nas con-
dicoes de utilizagao propostas.

2.6.1.2 — Nao € concedida nenhuma autorizacao caso
0 microrganismo e ou o produto que contém o micror-
ganismo possa, nas condicoes de utilizagdo recomen-
dadas, inclusive num cenério realista do caso mais des-
favoréavel, colonizar ou produzir efeitos nocivos em seres
humanos ou animais.

Ao tomar uma decisao sobre a autorizacdo de um
produto fitofarmacéutico microbiano, a DGPC consi-
dera efeitos possiveis em todas as populacoes humanas,
nomeadamente utilizadores profissionais e nao profis-
sionais, humanos expostos directa ou indirectamente
através do ambiente e no trabalho, € nos animais.

2.6.1.3 — Todos os microrganismos devem ser con-
siderados como fontes potenciais de hipersensibilizacéo,
excepto quando estabelecida mediante informagao rele-
vante a inexisténcia de risco de hipersensibilizagao,
tendo em conta individuos imunodeprimidos e outros
individuos sensiveis. As autorizagdes concedidas devem
assim especificar que se deve utilizar vestudrio de pro-
teccdo e luvas adequadas e os produtos fitofarmacéu-
ticos que contém microrganismos nao devem ser ina-
lados. Além disso, as condicOes de utilizagdo propostas
podem exigir a utilizacdo de outras pecas de vestuério
e equipamento de protecgao.

Quando as condigdes de utilizacao propostas exigirem
vestuario de protecgao, a autorizacdo s6 € concedida
se estes forem eficazes e conformes com disposicoes
comunitdrias pertinentes nesta matéria, puderem ser
obtidos com facilidade pelo utilizador e puderem ser
utilizados nas condigdes de utilizacdo do produto fito-
farmacéutico, tendo nomeadamente em conta as con-
dicoes climéticas.

2.6.1.4 — Nao ¢ concedida nenhuma autorizacao caso
se saiba que a transferéncia de material genético do
microrganismo para outros organismos pode provocar
efeitos nocivos na satide humana ¢ animal, incluindo
resisténcia a substancias terapéuticas conhecidas.

2.6.1.5 — Os produtos fitofarmacéuticos que, devido
a determinadas propriedades, ou que, caso sejam mal
manuseados ou utilizados, possam induzir riscos impor-
tantes, devem ser submetidos a restricoes especificas,
tais como as dimensdes da embalagem, o tipo de for-
mulacgao, a distribuic@o, a utilizagdo ou o modo de uti-
lizacdo. Além disso, os produtos fitofarmacéuticos clas-
sificados como muito téxicos nao podem ser autorizados
para utilizacdo por utilizadores nédo profissionais.

2.6.1.6 — Os intervalos de seguranga e de reentrada
e outras precaucdes devem ser definidos por forma que
nao seja previsivel a colonizagao ou efeitos nocivos nas
pessoas que se encontrem nas proximidades ou nos tra-
balhadores expostos depois da aplicacdo do produto
fitofarmacéutico.

2.6.1.7 — Os intervalos de seguranga e de reentrada
e outras precaucOes devem ser definidos por forma que
nao seja previsivel a colonizacgio ou efeitos nocivos nos
animais.

2.6.1.8 — Os intervalos de seguranga e de reentrada
€ outras precaucdes que garantam que nao é previsivel
a colonizagao ou efeitos nocivos devem ser realistas;
em caso de necessidade, devem ser previstas medidas
cautelares especiais.

2.6.1.9 — As condigoes de autorizagdo devem estar
em conformidade com o disposto no Decreto-Lei
n.° 290/2001, de 5 de Setembro, que transp0s a Directiva
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n.° 98/24/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 7 de Abril, relativa a proteccao, seguranga e saude
dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢ao
de agentes quimicos no trabalho, e no Decreto-Lei
n.° 84/97, de 16 de Abril, que transpds a Directiva
n.° 90/679/CEE, do Conselho, de 26 de Novembro,
entretanto revogada e codificada pela Directiva
n.° 2000/54/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de Setembro, relativa a protec¢ao dos trabalha-
dores contra os riscos ligados a exposicao a agentes bio-
l6gicos durante o trabalho. Devem ser considerados os
dados experimentais fornecidos, bem como a informa-
cao relevante para o reconhecimento dos sintomas de
infeccdo ou patogenicidade e relativos a eficicia das
medidas de primeiros socorros e terapéuticas. As con-
dicoes da autorizacdo devem também estar em confor-
midade com o disposto no Decreto-Lei n.° 301/2000,
de 18 de Novembro, que transp0s a Directiva
n.° 90/394/CEE, do Conselho, de 28 de Junho, entretanto
revogada e codificada pela Directiva n.° 2004/37/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril,
relativa a protec¢ao dos trabalhadores contra riscos liga-
dos a exposic@o a agentes cancerigenos ou mutagénicos
durante o trabalho. As condicdes da autorizagdo devem
também estar em conformidade com o disposto no
Decreto-Lei n.° 348/93, de 1 de Outubro, que transpOs
a Directiva n.° 89/656/CEE, do Conselho, de 30 de
Novembro, relativa as prescricoes minimas de seguranga
e de satude para a utilizagio pelos trabalhadores de equi-
pamentos de proteccao individual no trabalho.

2.6.2 — Efeitos sobre a satilde humana e animal decor-
rentes dos residuos:

2.6.2.1 —Nao ¢é concedida nenhuma autorizagao,
excepto quando existir informacao suficiente acerca dos
produtos fitofarmacéuticos que contém microrganismos
para permitir decidir da inexisténcia de efeitos nocivos
na sadde humana e animal resultantes da exposi¢ao ao
microrganismo e seus residuos e metabolitos/toxinas que
permanecem no interior ou a superficie das plantas ou
dos produtos vegetais.

2.6.2.2 —Nao ¢é concedida nenhuma autorizagao,
excepto quando os residuos vidveis e ou nao viaveis pre-
sentes reflictam as quantidades minimas do produto fito-
farmacéutico necessarias para um controlo adequado
conforme as boas préticas agricolas, aplicado de tal
forma (incluindo intervalos de seguranca, periodos de
retengdo ou de armazenagem) que os residuos vidveis
e ou as toxinas presentes aquando da colheita, do abate
ou apds a armazenagem sejam reduzidos ao minimo.

2.7 — Destino e comportamento no ambiente:

2.7.1 — Nao é concedida nenhuma autorizagao caso
a informagao disponivel indique a possibilidade de exis-
téncia de efeitos ambientais nocivos inaceitaveis devido
ao destino e ao comportamento do produto fitofarma-
céutico no ambiente.

2.7.2 — Nao € concedida nenhuma autorizagio caso
qualquer contaminagao de dguas subterraneas, aguas de
superficie ou dgua potavel que seja de esperar em caso
de utilizagdo de um produto fitofarmacéutico nas con-
di¢oes de utilizacdo propostas possa interferir com os
sistemas de anélise de controlo da qualidade da dgua
potavel previstos no Decreto-Lei n.° 243/2001, de 5 de
Setembro.

2.7.3 — Nao sao concedidas autorizacoes se a con-
taminacao das dguas subterraneas, eventualmente resul-
tante da utilizacdo de um produto fitofarmacéutico nas
condicoes de utilizagdo propostas, infringir ou exceder,

consoante o valor que for mais baixo dos seguidamente
indicados:

a) Os parametros ou concentragdes maximas per-
mitidas previstas no Decreto-Lei n.° 243/2001,
de 5 de Setembro; ou

b) Os parametros ou concentragcdes maximas per-
mitidas previstas para os elementos constituintes
do produto fitofarmacéutico, como os metabo-
litos/toxinas pertinentes previstos na Directiva
n.° 2000/60/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de Outubro, que estabelece um
quadro de ac¢ao comunitdria no dominio da poli-
tica da dgua; ou

c¢) Os parametros relativos ao microrganismo ou
a concentragdo maxima estabelecida pela
Comissao para os componentes do produto fito-
farmacéutico, tais como metabolitos/toxinas
relevantes, quando se incluir o microrganismo
no anexo I, com base em dados apropriados,
designadamente dados toxicoldgicos, ou,
quando essa concentracdo nao tiver sido fixada,
a concentracao correspondente a um décimo da
DDA prevista quando o microrganismo foi
incluido no anexo I, a ndo ser que fique cien-
tificamente demonstrado que, sob condicoes de
campo, os pardmetros ou concentragoes infe-
riores nao sao infringidos ou excedidos.

2.7.4 — Nao sao concedidas autorizacoes se a con-
taminacao das dguas superficiais, eventualmente resul-
tante da utilizacdo de um produto fitofarmacéutico nas
condicoes de utilizagao propostas:

a) Exceder, sempre que as aguas de superficie na
area de utilizacdo prevista se destine a produzir
agua potavel, os parametros ou valores estabe-
lecidos nos termos do Decreto-Lei n.° 236/98,
de 1 de Agosto, que transpOs a Directiva
n.° 75/440/CEE, do Conselho, de 16 de Junho,
relativa a qualidade das 4guas superficiais des-
tinadas a produgao de agua potavel; ou

b) Exceder os parametros ou valores previstos para
os elementos constituintes do produto fitofar-
macéutico, como metabolitos/toxinas relevan-
tes, nos termos da Directiva n.° 2000/60/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de
Outubro; ou

¢) Produzir um impacte considerado inaceitével
em espécies ndo visadas, incluindo animais, em
conformidade com os requisitos pertinentes pre-
vistos no n.° 2.8.

As instrugdes de utilizagao do produto fitofarmacéu-
tico propostas, incluindo os processos de limpeza do
equipamento de aplicacdo, devem ser de modo a reduzir
ao minimo a probabilidade de contaminagio acidental
das aguas superficiais.

2.7.5 —Nao ¢ concedida nenhuma autorizagao caso
se saiba que a transferéncia de material genético do
microrganismo para outros organismos pode provocar
efeitos inaceitdveis no ambiente.

2.7.6 — Nao ¢é concedida nenhuma autorizacao,
excepto se existir informacao suficiente sobre a possivel
persisténcia/competitividade do microrganismo e dos
metabolitos/toxinas secundarios no interior ou a super-
ficie das culturas nas condi¢des ambientais verificadas
na altura da utilizacdo pretendida e apds esta mesma
utilizacao.
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2.7.7— Nao ¢ concedida nenhuma autorizagao caso
possa ser previsivel que o microrganismo € ou 0s seus
possiveis metabolitos/toxinas relevantes persistirio no
ambiente em concentragdes consideravelmente superio-
res aos niveis naturais de base, tendo em conta as apli-
cacdes repetidas ao longo dos anos, a menos que uma
avaliacdo soélida do risco indique que os riscos decor-
rentes do patamar acumulado de concentragdo sao
aceitaveis.

2.8 — Efeitos em organismos ndo visados. — A
DGPC assegura que a informacao disponivel ¢ suficiente
para permitir a tomada de uma decisao sobre se podem
ou nao existir efeitos inaceitaveis em espécies nao visa-
das (flora e fauna) devido a exposi¢ao ao produto fito-
farmacéutico que contém o microrganismo apds a sua
utilizacdo pretendida.

A DGPC dé especial atengao a eventuais efeitos sobre
os organismos benéficos utilizados para o controlo bio-
légico e os organismos que desempenham um papel
importante na protecgao integrada.

2.8.1 — Se existir a possibilidade de exposicao de aves
e de outros vertebrados terrestres nao visados, a auto-
rizacdo ndo € concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para as aves
e outros vertebrados terrestres nao visados;

b) Caso existam efeitos toxicos decorrentes de
componentes do produto fitofarmacéutico, tais
como metabolitos/toxinas, se a razio toxici-
dade/exposicao for inferior a 10 com base no
valor da DLsy aguda, ou a razdo toxicidade a
longo prazo/exposicao for inferior a 5, salvo se,
através de uma avaliacdo de riscos apropriada,
for claramente demonstrado que, em condigoes
de campo, nao se verificam (directa ou indi-
rectamente) efeitos inaceitaveis apds a utiliza-
¢ao do produto fitofarmacéutico nas condigoes
de utilizacdo propostas.

2.8.2—Se existir a possibilidade de exposi¢ao de
organismos aquéticos, a autoriza¢do nio é concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para orga-
nismos aquéticos;

b) Caso existam efeitos toxicos decorrentes de
componentes do produto fitofarmacéutico, tais
como metabolitos/toxinas, se a razao toxici-
dade/exposicao para a Daphnia e para os peixes
for inferior a 100 em caso de toxicidade aguda
(ECsp) € a 10 em caso de toxicidade a longo
prazo/cronica para as algas (ECso), a Daphnia
(CSEO) e os peixes (CSEO) salvo se, através
de uma avaliagio de riscos apropriada, for cla-
ramente demonstrado que, em condi¢des de
campo, nao se verifica (directa ou indirecta-
mente) nenhum impacte inaceitdvel na viabi-
lidade das espécies expostas apds a utilizagao
do produto fitofarmacéutico nas condicoes de
utilizacdo propostas.

2.8.3 — Se existir a possibilidade de exposicao de abe-
lhas, a autorizaciao nao é concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para as
abelhas;

b) Caso existam efeitos toxicos decorrentes de
componentes do produto fitofarmacéutico, tais
como metabolitos/toxinas, os quocientes de
nocividade da exposicao, oral ou por contacto,

das abelhas sejam superiores a 50, salvo se, atra-
vés de uma avaliagio de riscos apropriada, ficar
claramente demonstrado que, em condigdes de
campo, nao se verificam efeitos inaceitaveis nas
larvas das abelhas, no comportamento das abe-
lhas nem na sobrevivéncia e no desenvolvimento
da colénia depois da utilizagao do produto fito-
farmacéutico nas condigdes de utilizacdo pro-
postas.

2.8.4 — Se existir a possibilidade de exposicao de
artropodes, com excepcdo das abelhas, a autorizacao
néo é concedida:

a) Se o microrganismo for patogénico para os
artrépodes, com excepgao das abelhas;

b) Caso existam efeitos toxicos decorrentes de
componentes do produto fitofarmacéutico, tais
como metabolitos/toxinas, salvo se, através de
uma avaliagdo de riscos apropriada, ficar cla-
ramente demonstrado que, em condi¢oes de
campo, nio se verificam efeitos inaceitdveis
naqueles organismos depois da utilizagdo do
produto fitofarmacéutico nas condicoes de uti-
lizagao propostas. Todas as declaracdes relativas
a selectividade e todas as propostas de utilizagao
em sistemas integrados de combate a parasitas
devem ser devidamente fundamentadas.

2.8.5 — Se existir a possibilidade de exposicio de
minhocas, a autorizacdo nio é concedida se o micror-
ganismo for patogénico para as minhocas, caso existam
efeitos toxicos decorrentes de componentes do produto
fitofarmacéutico, tais como metabolitos/toxinas, se¢ a
razao toxicidade aguda/exposi¢ao for inferior a 10 ou
se a razao toxicidade a longo prazo/exposicao for inferior
a 5, salvo se, através de uma avaliacdo de riscos apro-
priada, for claramente demonstrado que, em condicoes
de campo, nao se verificam efeitos inaceitaveis nas popu-
lacoes de minhocas apds a utilizagdo do produto fito-
farmacéutico nas condicoes de utilizagdo propostas.

2.8.6 — Se existir a possibilidade de exposicio de
microrganismos de solo nao visados, a autorizacao nao
¢ concedida se os processos de mineralizacao do azoto
e do carbono em estudos de laboratdrio sao afectados
em mais de 25% apds 100 dias, salvo se, através de
uma avaliacdo de riscos apropriada, ficar claramente
demonstrado que, em condi¢gdes de campo, ndo se veri-
ficam efeitos inaceitdveis na comunidade microbiana
apos a utilizagdo do produto fitofarmacéutico nas con-
di¢des de utilizacdo propostas, atendendo a faculdade
de multiplicagdo dos microrganismos.»

MINISTERIO DA EDUCACAO

Decreto-Lei n.° 20/2006

de 31 de Janeiro

De entre os objectivos prioritarios da politica edu-
cativa do XVII Governo Constitucional, configurados
no seu programa estratégico, figura a adop¢ao de medi-
das que favoregam a estabilizacdo do sistema de colo-
cacdo do corpo docente da educacdo pré-escolar e dos
ensinos bésico e secundario, através da revisao e aper-
feicoamento dos pontos criticos do respectivo enqua-



