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(Actos cuja publicacdo ndo é uma condigdo da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DIRECTIVA DO CONSELHO
‘de 15 de Julho de 1991

relativa A colocagio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado

(91/414/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econdmica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 439,

Tendo em conta a proposta da Comisséo (1),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e
Social (3),

Considerando que a produgio vegetal ocupa uma posi¢io
muito importante na Comunidade;

Considerando que o rendimento dessa produgio é continua-
mente afectado por organismos prejudiciais, incluindo plan-
tas infestantes, e que é absolutamente negessario proteger os
vegetais contra esses riscos para évitar uma diminui¢do do
rendimento e para contribuir para garantir a seguranga dos
abastecimentos;

Considerando que a utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos
constitui um dos meios mais importantes para proteger os
vegetais € os produtos vegetais e para melhorar a produgdo
da agricultura;

Considerando que esses produtos fitofarmacéuticos nio tém
unicamente efeitos favordveis sobre a produgio vegetal; que
a sua utilizagio pode envolver riscos e perigos para o homem,
para os animais e para o ambiente, nomeadamente se forem
colocados no mercado sem terem sido analisados e auto-
rizados oficialmente e se forem utilizados de forma incor-
recta;

(*) JO n° C 89 de 10. 4. 1989, p. 22.
(2) JO n® C 72 de 18. 3. 1991, p. 33.
(3 JO n° C 56 de 7. 3. 1990, p. 3.

Considerando que, devido a esses perigos, na maior parte dos
Estados-membros existem regulamentagdes que regem a
autorizagdo dos produtos fitossanitérios; que as referidas
regulamentagdes apresentam diferengas que constituem um
obstaculo nio s6 ao comércio dos produtos fitofarmacéuti-
cos, mas também ao comércio dos produtos vegetais, e
afectam directamente o estabelecimento e o funcionamento
do mercado interno;

Considerando que, por conseguinte, é necessdrio eliminar
esse obsticulo através da aproximagio das normas adopta-
das pelos Estados-membros,

Considerando que os Estados-membros devem aplicar regras
uniformes no que diz respeito as condig¢bes e aos processos de
autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos;

Considerando que tais regras devem prever que os produtos
fitofarmacduticos nio sejam colocados no mercado nem
utilizados sem terem sido oficialmente autorizados e que lhes
seja dada uma utiliza¢io adequada, tendo em conta os
principios da boa pritica fitossanitéria e da luta integrada
contra os inimigos dos vegetais;

Considerando que as disposigbes que regem a concessao de

uma autorizagio devem garantir um elevado nivel de pro-
tecgdo, que implique nomeadamente a ndo autorizagdo de
produtos fitofarmacéuticos cujos riscos para a satde, as
dguas subterrineas e o ambiente ndo tenham ainda sido
convenientemente investigados; que o objectivo de melhorar
a produgio vegetal-nio deve prejudicar a protecgdo da saude
humana e animal e do ambiente;

Considerando que, quando da autoriza¢io dos produtos
fitofarmacéuticos, é necessario assegurar que, numa utiliza-
¢do adequada aos objectivos pretendidos, tais produtos
sejam suficientemente eficazes e nio exergam qualquer efeito
inaceitdvel sobre os vegetais ou produtos vegetais, qualquer
influéncia inaceitdvel para o ambiente em geral e, em
especial, qualquer efeito prejudicial para a saiide humana ou
animal ou para as 4guas subterrineas;
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Considerando que a autorizagdo deve ser limitada aos
produtos fitofarmacéuticos que contenham determinadas

substéncias activas fixadas a nivel comunitario, com base nas-

suas propriedades toxicoldgicas e ecotoxicoldgicas;

Considerando que, por conseguinte, é necessario estabelecer
uma lista comunitaria das substincias activas autorizadas;

Considerando que deve ser previsto um processo comunita-
rio para avaliar se uma substincia activa pode ser inscrita na
lista comunitaria e que é conveniente definir o conteudo do
dossier que o interessado deve apresentar a fim de obter essa
inscrigéo;

Considerando que o processo comunitario ndo deve impedir
um Estado-membro de autorizar no seu territério, por um
periodo limitado, produtos fitofarmacéuticos que conte-
nham uma substincia activa ainda n3o inscrita na lista
comunitéria, desde que o interessado tenha apresentado um
dossier conforme s exigéncias comunitérias e que o Esta-
do-membro em causa tenha considerado que se pode prever
que a substincia activa e os produtos fitofarmacéuticos
satisfardo as condi¢bes comunitarias fixadas a seu respeito;

Considerando que, por razdes de seguranga, as substincias
constantes da lista comunitaria devem ser revistas periodica-
mente, a fim de atender 4 evolugio da ciéncia e da tecnologia
e aos estudos de impacte relativos 2 utilizagdo efectiva dos
produtos fitofarmacéuticos contendo as referidas substin-
cias;

Considerando que ¢ do interesse da livre circulagdo dos
produtos vegetais e dos produtos fitofarmacéuticos que as
autorizagbes concedidas por um Estado-membro, assim
como os ensaios efectuados com vista a essas autorizagdes,
sejam reconhecidos pelos outros Estados-membros, a menos
que determinadas condi¢des agricolas, fitossanitdrias ou
ambientais, incluindo climaéticas, respeitantes a utilizagio
dos referidos produtos, nio sejam compardveis nas regides
em causa; que, para o efeito, é necessirio harmonizar os
métodos de experimentag¢io e de controlo exigidos pelos
Estados-membros para a concessdo da autorizagio;

Considerando que, por conseguinte, é desejavel que seja
estabelecido um sistema de informagio reciproca e que,
mediante pedido, os Estados-membros comuniquem entre si
as indicagbes e os dossiers cientificos apresentados em
ligagio com os pedidos de autorizagdo de produtos fitofar-
macéuticos;

Considerando, todavia, que os Estados-membros devem

poder autorizar produtos fitofarmacéuticos que nio respei--

tem as condi¢es atrds mencionadas, quando se verificar que
tal é necessdrio devido a um perigo imprevisivel que ameace a
produgdo vegetal e que nio seja susceptivel de ser cofbatido
por outros meios; que tal autorizagdo deve ser examinada
pela Comissdo, em ‘estreita cooperagio com os Esta-
dos-membros, no Ambito do Comité Fitossanitirio Perma-
nente;

3

Considerando que a presente directiva completa as disposi-
¢Oes comunitérias relativas 4 classificagdo, embalagem e
rotulagem dos pesticidas; que, em conjunto com essas

disposi¢coes, melhora consideravelmente a protec¢io dos
utilizadores de produtos fitofarmacéuticos e dos consumido-
res de vegetais e de produtos vegetais; que contribui também
para a protecgio do ambiente;

Considerando que é necessario manter a coeréncia entre a
presente directiva e as regulamentacdes comunitarias relati-
vas aos residuos de produtos fitofarmacéuticos nos produtos
agricolas e 4 livre circulagdo destes na Comunidade; que a
presente directiva completa as disposi¢bes comunitdrias
relativas aos niveis maximos aceitdveis para os residuos de
pesticidas e facilitard a adopgao desses niveis na Comunida-
de; que, em conjunto com essas disposicdes, melhora
consideravelmente a protec¢do dos consumidores de vegetais
e de produtos vegetais; :

Considerando que as divergéncias entre as legislagdes dos
Estados-membros nio devem implicar o desperdicio de
recursos consagrados 2 realizagdo de ensaios em animais
vertebrados e que tanto consideracbes de interesse publico
como a Directiva 86/609/CEE, de 24 de Novembro de
1986, relativa a aproximagio das disposi¢oes legislativas,
regulamentares, e administrativas dos Estados-membros
respeitantes a protecgdo dos animais vertebrados utilizados
para fins experimentais e outros fins cientificos (*), sdo
contririas 4 repeti¢do indevida de ensaios sobre os ani-
mais;

Considerando que, a fim de garantir que as exigéncias
estabelecidas sdo satisfeitas, os Estados-membros devem
tomar medidas para a realiza¢do de um controlo adequado e
para a realizagio de inspecgdes relativamente & comerciali-
zagdo e utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos;

Considerando que os processos previstos pela presente
directiva para avaliar os riscos que apresentam para o
ambiente os produtos fitofarmacéuticos constituidos por
organismos geneticamente modificados ou que os contém,
correspondem, em principio, aos prevsitos na Directiva
90/220/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa
a libertagdo deliberada no ambiente de organismos genetica-
mente modificados (2); que, contudo, na medida em que, no
que diz respeito aos dados a fornecer nos termos da parte B
dos anexos II e I11, se poderio revelar necessdrias, no futuro,
exigéncias especificas, é de prever uma alteragio da presente
directiva;

.

Considerando que a aplicagdo da presente directiva € a
adaptagio dos seus anexos 2 evolugio dos conhecimentos
técnicos e cientificos exigem uma cooperagio estreita entre a
Comissdo e os Estados-membros; que o procedimento do
Comité Fitossanitario Permanente oferece uma base adequa-
da para este efeito, ’

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Ambito de aplicagio

Artigo 1°
1. A presente directiva diz respeito a autorizagio, 2
colocagio no mercado, A utilizagdo e ao controlo, no interior
da Comunidade, de produtos fitofarmacéuticos apresenta-

dos na sua forma comercial, e A coloca¢io no mercado, no

(1) JOn? L 358 de 18. 12. 1986, p. 1.
(2) JOn? L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.
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interior da Comunidade, ¢ ao controlo das substincias
activas destinadas a uma das utilizagdes definidas no ponto 1
do artigo 2°

2. A presente directiva é aplicdvel sem prejuizo do
disposto na Directiva 78/631/CEE do Conselho, de 26 de
Junho de 1978, relativa 4 aproximagio das legislagbes dos
" Estados-membros respeitantes A classificagdo, embalagem e
rotulagem dos preparados perigosos (pesticidas) ('), com a
ultima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 84/291/
/CEE (?), no que respeita as substincias activas, sem
prejuizo das disposigdes referentes 4 classificagdo, embala-
gem e rotulagem da Directiva 67/548/CEE do Conselho, de
27 de Junho de 1967, relativa A aproximacio das disposigdes
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a
classifica¢do, embalagem e rotulagem das substancias peri-
gosas (3), com.a ultima redacgio que lhe foi dada pela
Directiva 90/517/CEE (4).

3. A presente directiva é aplicdvel 4 autorizagdo de
colocagdo no mercado de-produtos fitofarmacéuticos cons-
tituidos por ou que contenham organismos geneticamente
modificados, desde que a autorizagdo de os libertar no
ambiente tenha sido concedida ap6s uma avaliagio dos riscos

ambientais, de acordo com as disposigdes das partes A, Be D,

bem como com as disposi¢des pertinentes da parte C da
Directiva 90/220/CEE.

A Comissdo apresentar4 ao Conselho, num prazo suficiente
para que este possa deliberar o mais tardar dois anos ap6s a
data de notificagio da presente directiva (°), uma proposta
de alteragdo destinada a introduzir na presente directiva um
processo de avaliagdo especifica dos riscos ambientais,
semelhante ao previsto pela Directiva 90/220/CEE e tendo
como resultado a possibilidade de inclusio da presente
directiva na lista prevista no n?¢ 3 do artigo 10° da Directiva
90/220/CEE, em conformidade com o procedimento pre-
visto no referido artigo 10°

Num prazo de cinco anos a contar da data de notificagio da
presente directiva, a Comissdo, com base na experiéncia
adquirida, elaborar4 um relatério, dirigido ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, relativo ao funcionamento do
regime definido no primeiro e segundo paragrafos.

4. A presente directiva é aplicdvel sem prejuizo do
disposto no Regulamento (CEE) n® 1734/88 do Conselho,
de 16 de Junho de 1988, relativo as exportagcdes e is
importagdes comunit4rias de determinados produtos quimi-
cOs péErigosos (¢).

Definig¢oes
Artigo 2°
Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

1. Produtos fitofarmacéuticos

As substancias activas e as preparagdes contendo uma
-ou mais substincias activas que sejam apresentadas

(1) JO n® L 206 de 29. 7. 1978, p. 13.

(2) JOn? L 144 de 30. 5. 1984, p. 1.

(3) JO n° 196 de 16. 8. 1967, p. 1.

(#) JO n® L 287 de 19. 10. 1990, p. 37.

(5} A presente directiva foi notificada aos Estados—membros em
26 de Julho de 1991. :

(¢) JO n? L 155 de 22. 6. 1988, p. 2.

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.
1.5.

4.1.
4.2.

sob a forma em que sdo fornecidas ao utilizador e se
destinem a:

Proteger os vegetais ou os produtos vegetais contra
todos os organismos prejudiciais ou a impedir a sua
acgdo, desde que essas substincias ou preparagdes ndo
estejam a seguu: definidas de outro modo;

Exercer uma acgdo sobre os processos vitais dos
vegetais, desde que ndo se trate de substincias nutri-
tivas (por exemplo, os reguladores de crescimento);

Assegurar a conservagio dos produtos vegetais, desde
que tais substancias ou preparagdes ndo sejam objecto
de disposi¢des especiais do Conselho ou da Comissio
relativas a conservantes;

Destruir os vegetais indesejaveis ou

Destruir partes de vegetais, reduzir ou impedir o
crescimento indesejdvel dos vegetais.

Residuos de produtos fitofarmacéuticos

Uma ou mais substérrcias presentes no interior ou 2
superficie dos vegetais ou produtos de origem vegetal,
dos produtos animais comestiveis, ou no ambiente, e
resultantes da utilizagdo de um produto fitofarmacéu-
tico, bem como os respectivos metabolitos e produtos-
resultantes da sua degradagio ou reacgio.

Substancias

Os elementos quimicos e seus compostos tal como se
apresentam no estado natural ou tal como sio produ-
zidos pela industria, incluindo qualquer impureza

- inevitavelmente resultante do processo de fabrico.

Substincias activas

As substincias ou microorganismos e virus que
exercam uma acg¢ao geral ou especifica:

Sobre os organismos prejudiciais ou

Sobre os vegetais, partes de vegetais ou produtos
vegetais.

Preparacoes

As misturas ou solugdes compostas de duas ou mais
substincias, das quais pelo menos uma ¢é substincia
activa na acepgio da defini¢do anterior, destinadas a
ser utilizadas como produtos fitofarmacéuticos.

Vegetais

As plantas vivas e as partes vivas de plantas, incluindo
as frutas frescas e as sementes.

Produtos vegetais

" Os produtos de origem vegetal nio transformados ou

que sofreram uma transformagio simples, como
moagem, secagem ou prensagem, desde que ndo se
trate de vegetais tal como definidos no ponto 6.
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8. Organismos prejudiciais

Os inimigos dos vegetais ou dos produtos vegetais
pertencentes aos reinos animal ou vegetal, bem como
os virus, bactérias e microplasmas ou outros agentes
patogénicos.: '

9. Animais

Os animais pertencentes a espécies normalmente
alimentadas e detidas ou consumidas pelo homem.

10. Colocagdo no mercado

Qualquer entrega, a titulo oneroso ou gratuito, com
excep¢io das entregas para armazenagem e subse-
quente expedi¢do para fora do territério da Comuni-
dade. A importagio de um produto fitofarmacéutico
no territério da Comunidade é considerada como uma
colocacdo no mercado na acepgio da presente direc-
tiva.

11.  Autorizagdo de um produto fitofarmacéutico

O acto administrativo pelo qual, na sequéncia de um
pedido apresentado por um requerente, a autoridade
competente de um Estado-membro autoriza a coloca-
¢do de um produto fitofarmacéutico no mercado do
seu territério ou numa parte deste.

12.  Ambiente

O ar, a 4gua, a terra, a fauna selvagem e a flora
expontinea, bem como as inter-relagGes entre estes
diversos elementos e as relagdes existentes entre eles e
qualquer organismo vivo.

13. Luta integrada

A aplicagdo racional de uma combinagio de medidas
biolégicas, biotecnoldgicas, quimicas, culturais ou
relativas & selec¢do dos vegetais em que a utilizagio de
produtos quimicos fitofarmacéuticos é limitada ao
estritamente necessirio para manter a presenca de
organismos prejudiciais abaixo dos niveis a partir dos
quais surgem prejuizos ou perdas economicamente
inaceit4veis.

Disposigoes gerais
Artigo 3°

1. Os Estados-membros determinardo que os produtos
fitofarmacéuticos sé podem ser colocados no mercado e
utilizados no seu territério quando tiverem sido autorizados
em conformidade com o disposto na presente directiva, a
menos que a utilizagdo pretendida esteja abrangida pelo
disposto no artigo 22°

2. Os Estados-membros nio podem, com base no facto
de a utilizagio de um produto fitofarmacéutico nio ser
autorizada no seu territério, entravar a sua produgio,
armazenagem e circulacdo, se se destinar a ser utilizado
noutro Estado-membro, desde que:

— o produto fitofarmacéutico seja autorizado noutro Esta-
do-membro,

— as condigbes de controlo previstas pelo Estado-membro
para assegurar o respeito do disposto no n?® 1 sejam
satisfeitas.

3.  Os Estados-membros determinardo que os produtos
fitofarmacéuticos devem ser objecto de uma utilizagdo
adequada. A utilizagio adequada inclui a observincia das
condi¢des fixadas em conformidade com o artigo 4° e
mencionadas no rétulo, a aplicagio dos principios de uma
boa pratica fitossanitdria e, sempre que possivel, dos
principios da luta integrada.

4.  OsEstados-membros determinardo que as substincias
activas s6 podem ser colocadas no mercado quando:

— forem classificadas, embaladas e rotuladas em conformi-
dade com o disposto na Directiva 67/548/CEE e

— se se tratar de uma substincia activa que ainda ndo se
encontre no mercado dois anos apés a notificagio da
presente directiva, tiver sido transmitida aos Esta-
dos-membros e & Comissdo, em conformidade com o
artigo 6°, documentagio contendo uma declaragio
segundo a qual a substincia activa se destina a uma das
utilizagdes definidas no ponto 1 do artigo 29 A condigio
prevista no presente travessdo nio se aplica as substin-

* cias activas destinadas a uma utilizagdo abrangida pelo
disposto no artigo 22°

Concessao, revisio e retirada de autorizac¢io de produtos
fitofarmacéuticos

Artigo 4°

1.  Os Estados-membros certificar-se-do de que um pro-
duto fitofarmacéutico sé é autorizado:

a) Seassuas substincias activas constarem do anexo I e se as
condigbes prescritas nesse anexo se encontrarem preen-
chidas, e, no que respeita as alineas b), c), d) e ¢)
seguintes, em aplica¢do dos principios uniformes enun-
ciados no anexo VI;

b) Se se comprovar, 4 luz dos conhecimentos cientificos e

técnicos existentes e da apreciagdo do processo previsto
no anexo lII que, quando ¢ utilizado em conformidade
com n n? 3 do artigo 39 e tendo em conta todas as
condi¢Bes normais em que pode ser utilizado e os efeitos
da sua utilizagio:

i) ¢ suficientemente eficaz;

ii) ndo tem qualquer efeito inaceit4vel sobre os vegetais
ou os produtos vegetais;

iii) n3o ocasiona sofrimentos ou dores inaceitdveis aos
vertebrados a combater,

iv) nio tem, directa ou indirectamente, qualquer efeito
prejudicial para a saiide humana ou animal por
exemplo, através da 4gua potavel ou dos alimentos
destinados ao consumo humano ou animal) ou para
as 4guas subterrineas;

v) ndo exerce qualquer influéncia inaceitdvel sobre o
ambiente, no que respeita, muito especialmente:
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— ao seu destino e disseminag¢do no ambiente e, em
especial, & contaminagio das dguas, incluindo a
4gua potavel e as dguas subterrineas,

— a0 impacte sobre as espécies nio visadas;

¢) Seanatureza e a quantidade das suas substancias activas
e as eventuais impurezas e outros componentes signifi-
cativos do ponto de vista toxicoldgico e ecotoxicolégio
puderem ser determinadas por métodos apropriados,
harmonizados nos termos do procedimento previsto no
artigo 212 ou, se tal ndo for o caso, aprovados pelas
autoridades encarregadas de emitir a autorizagio;

d) Seos seus residuos, resultantes de utiliza¢des autorizadas
e significativos do ponto de vista toxicol4gico ou ambien-

tal, puderem ser determinados por métodos apropriados

de uso corrente;

e) ‘Se as suas propriedades fisico-quimicas tiverem sido
determinadas e consideradas aceitdveis para assegurar a
utilizagdo e armazenagem adequadas do produto;

f) Se tiverem sido determinados provisoriamente pelos
Estados-membros e notificados 3 Comissdo, nos termos
do artigo 129, teores maximos de residuos para os
produtos agricolas a que se refere a autorizagdo, aquela
examinard, num prazo de trés meses a contar da
notificagdo acima referida, a aceitabilidade dos teores
mdximos provisérios determinados pelo Estado-mem-
bro e, de acordo com o procedimento previsto no
artigo 199, estabelecer4 teores mdximos provisérios ao
nivel comunitirio, que permanecerdo em vigor até a
adopgio dos teores méximos correspondentes, nos ter-
mos do artigo 12, n® 1, segundo parigrafo, da Directiva
90/642/CEE (1) e do artigo 11° da Directiva 86/

/362/CEE (?), alterada pela Directiva 88/298/

/CEE (3).

Em especial:

i) osEstados-membros ndo poderdo proibir ou dificul-
tar a introdugio no seu territdrio de produtos que
contenham residuos de pesticidas se o teor de
residuos ndo exceder os teores maximos provisérios
determinados nos termos do primeiro parigrafo;

ii) os Estados-membros deverdo assegurar que as con-
di¢bes de aprovagdo sejam aplicadas de marneira a
que 0s teores maximos provisdrios nio sejam ultra-
passados. o

2. A autorizagido deveri especificar as exigéncias relativas
A colocagio no mercado e 2 utilizagdo do produto e, pelo
menos, as destinadas a assegurar a observancia do disposto
no n° 1, alinea b).

3.  Os Estados-membros certificar-se-3o de que a obser-
vancia dos requisitos estabelecidos nas alineasb) a f) don® 1
¢é garantido por meio de ensaios e andlises oficiais ou
oficialmente reconhecidos, realizados em condig¢bes agrico-
las, fitossanitdrias e ambientais adequadas 4 utilizagdio do

(*) JO n% L 350 de 14. 12. 1990, p. 71.
(2) JOn%L 221 de?7. 8. 1986, p. 37.
(3) JO n° L 126 de 20. 5. 1988, p. 53.

produto fitofarmacéutico em causa e representativas das
condigdes prevalecentes nos locais do territério do -Esta-
do-membro em causa onde o produto se destina a ser
utilizado.

4.  Sem prejuizo do disposto nos n%5 e 6, essas autoriza-
¢Oes s6 serdo concedidas por periodos de tempo determina-
dos nio superiores a dez anos, fixados pelos Estados-mem-
bros, podendo ser renovadas se se verificar que as condigdes
do n? 1 do presente artigo continuam a ser satisfeitas. A
renovagdo poders ser concedida pelo periodo necessario as
autoridades competentes dos Estados-membros para efec-
tuarem essa verificagdo, sempre que tenha sido apresentado

um pedido para o efeito.

5.  Asautorizagdes podem ser revistas em qualquer altura
se houver indicios de que qualquer das exigéncias referidas
no n° 1 deixou de ser satisfeita. Nessas circunstincias, os
Estados-membros podem exigir ao requerente da autoriza-
¢30 ou 2 parte 2 qual foi concedido um alargamento do
ambito de aplicagdo, em conformidade com o artigo 92, que
apresente informagdes adicionais necessarias 4 referida revi-
sdo. Sempre que necessdrio, a autorizagio poderd ser
mantida pelo periodo necessirio A revisdo e para fornecer
essas informagdes adicionais.

6.  Sem prejuizo das decisdes j4 adoptadas em conformi-
dade com o artigo 109, a autoriza¢do serd anulada se se
verificar que:

a) As condi¢Oes requeridas para a sua obteng¢io nio sio ou
deixaram de ser satisfeitas;

b) Foram fornecidas indicag¢des falsas ou enganosas relati-
vamente aos dados que serviram de base A sua conces-
'sdo,

ou seri alterada se se verificar que:

¢) O modo de utiliza¢do e as quantidades aplicadas podem
ser alterados com base na evolugdo dos conhecimentos
cientificos e técnicos.

A autorizagio poderd igualmente ser anulada ou alterada a
pedido do seu titular, que dever4 justificar esse pedido; as
alteragdes s6 poderdo ser concedidas se se verificar que os
requisitos do n¢ 1 do artigo 4° continuam a ser satisfei-
tos.

Quando um Estado-membro retirar uma autorizagio infor-
mard desse facto o detentor da autoriza¢io; pode, além
disso, conceder um prazo. para escoamento, comercializa-
¢do, utilizagdo e eliminagdo das existéncias, cuja duragdo
dependeria das causas da retirada, sem prejuizo do prazo
eventualmente previsto numa decisdo tomada por forga da
Directiva 79/117/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de
1978, relativa 4 proibigio de colocagio no mercado e da
utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos contendo determi-
nadas substéncias activas (*), com a ultima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 90/533/CEE (°), ou do artigo 6° e
dos n% 1 e 2 do artigo 82 da presente directiva,

() JOn° L 33 de 8. 2. 1979, p. 36.
(5) JO n° L 296 de 27. 10. 1990, p. 63.
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Inscrigio das substéncias activas no anexo I
Artigo 5°

1.  Aluz dos conhecimentos cientificos e técnicos existen-
tes, uma substincia activa serd incluida no anexo I porum
periodo inicial ndo superior a dez anos, se for possivel
presumir que os produtos fitofarmacéuticos que contém essa
substincia activa respeitam as seguintes condigdes:

a) Os seus residuos resultantes de um aplicagdo conforme
com uma boa pritica fitossanitdria ndo tém efeitos
prejudiciais para a saide humana ou animal ou para as
dguas subterrineas, ou uma influéncia inaceitével sobre
o ambiente e, na medida em que se revistam de impor-

. tincia toxicol4gica e ambiental, podem ser determinados
por métodos apropriados de uso corrente;

b) A sua utilizagio consecutiva a uma aplicagio conforme
com uma boa pritica fitossanitédria nio tem efeitos
prejudiciais para a saude humana ou animal ou uma
influéncia inaceitdvel sobre o ambiente, nos termos
do disposto no n¢ 1, alinea b), subalineas iv) e v) do
artigo 4°¢

2. Para que uma substincia activa seja incluida no
anexo I, € necessario ter especialmente em conta os seguintes
elementos:

a) Eventualmente, uma dose didria tolerdvel pelo homem
(ADT);

b) Se necessdrio, um nivel aceitdvel de exposi¢do do utili-
zador;

c) Eventualmente, uma estimativa do seu destino e disse-
minagio no ambiente, bem como o seu impacte sobre as
espécies ndo visadas.

3.  Para a primeira inclusio de uma substincia activa
ainda ndo existente no mercado dois anos apés a data de
notificagdo da presente directiva, considera-se que os requi-
sitos estdo satisfeitos quando tal tiver sido determinado em
relagdo a pelo menos uma preparagio que contenha essa
substéncia activa.

4.  Ainclusdo de uma substincia activa no anexo I pode
depender de requisitos tais como:

— o grau de pureza minima da substincia activa,
— a natureza e o teor maximo de certas impurezas,

— as eventuais restrigdes resultantes da avaliagdo das
informagdes referidas no artigo 6°, tendo em conta as
condi¢des agricolas, fitossanitérias e ambientais, incluin-
do as condigdes climaticas, consideradas,

— o tipo de preparagio,
— o modo de utilizagio.
5. A pedido, a inclusio de uma substincia no anexo I
pode ser renovada uma ou mais vezes por periodos nunca

superiores a dez anos, podendo essa inclusdo ser revista em
qualquer altura se houver indicios de que os critérios

referidos n% 1 e 2 deixaram de ser satisfeitos. Em caso de
pedido, a apresentar com antecedéncia suficiente e, de
qualquer forma, pelo menos dois anos antes da expiracio do
periodo de inscri¢io, a renovagdo sera concedida pelo
periodo necessario 4 conclusio dessa revisdo, e sera conce-
dida pelo periodo necessério para fornecer a informagio
exigida em conformidade com o n? 4 do artigo 62,

A rtigo 6°

1. A inclusio de uma substincia activa no anexo I é
decidida segundo o processo previsto no artigo 19°

Este processo é igualmente aplicado para decidir:

— as condigbes de que eventualmente depende essa inclu-
sdo, '

— as alteragbes a introduzir, se necessario, no anexo I,

— a retirada de uma substincia activa do anexo I, caso se
verifique que a mesma ji4 n3o satisfaz os requisitos
referidos nos n?%® 1 e 2 do artigo 5°

2.  Qualquer Estado-membro que receba um pedido para
efeito de obtengdo da inclusdo de uma substéncia activa no
anexo I assegurar-se-4, sem excessiva demora, de que seja
transmitida pelo interessado aos outros Estados-membros e &
Comissdo a documentagio que se suponha satisfazer as
exigéncias do anexo II, bem como documentagio conforme
ao anexo III relativa a pelo menos uma preparagio que
contenha essa substéncia activa. A Comissio submeter3 essa
documentagio 4 andlise do Comité Fitossanitario Permanen-
te a que se refere o artigo 19°

3.  Sem prejuizo do disposto no n? 4, a pedido de um
Estado-membro e num prazo de trés a seis meses apds a data
em que a documentagio tiver sido transmitida ao comité a
que se refere o artigo 199, verificar-se-4, de acordo com o
processo previsto no artigo 20°, se aquela documentagio for
apresentada de acordo com as exigéncias dos anexos II
elll.

4. Se a avaliagio da documentagio referida no n° 2
revelar que s3o necessérias informagdes complementares, a
Comissdo pode pedir que o requerente apresente essas
informagdes. O interessado ou o seu representante manda-
tado pode ser convidado pela Comissio a apresentar-lhe as
suas observagdes, nomeadamente quando se previr uma
decisdo desfavoravel.

Estas disposi¢des aplicam-se igualmente quando, apés a
inclusdo de uma substincia activa no anexo I, se revelarem
factos que ponham em causa a conformidade da substincia
activa com os requisitos referidos nosn% 1 e 2 artigo 59, ou se
estiver a ser considerada a possibilidade de uma renovagio
em conformidade com o n? § do artigo-5¢

5. Asmodalidades relativas A apresentagio e a instrugio
dos pedidos de inclusdo no anexo I e 4 determinagido ou
alteragdo de condigbes de inclusdo serio adoptadas de
acordo com o procedimento previsto no artigo 219
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Informagio sobre os potenciais efeitos perigosos
Artigo 7°

Os Estados-membros determinario que o titular de uma
autorizagio ou aqueles a quem tenha sido concedido um
alargamento do 4mbito de aplicagio em conformidade com o
n® 1 do artigo 9° devem comunicar imediatamente a
autoridade competente todas.as novas informagdes relativas
aos efeitos potencialmente perigosos de qualquer produto
fitofarmacéutico ou dos residuos de uma substincia activa
para a saide humana ou animal ou para as iguas subterri-
neas, ou dos seus efeitos potencialmente perigosos para o
ambiente. Os Estados-membros assegurardo que os interes-
sados comuniquem imediatamente essas informagdes aos
restantes Estados-membros e 4 Comissdo, que transmitird
essa informagdo ao comité a que se refere o artigo 19°

Medidas transitérias e derrogatoérias
Artigo 8°

1. Em derrogagio do artigo 4°, um Estado-membro
pode, a fim de permitir uma avaliagio gradual das proprie-
dades das novas substéncias activas e de facilitar a possibi-
lidade de a agricultura dispor de novas preparagdes, autori-
zar, por um periodo provisério ndo superior a trés anos, a
colocagio no mercado de produtos fitofarmacéuticos que
contenham uma substancia activa que nio conste do anexo I
e que ainda nio se encontre no mercado dois anos apds a data
de notificagdo da presente directiva, se:

a) Ao aplicar-se o disposto nos n? 2 e 3 do artigo 6°, se tiver
verificado que a documentagio relativa i substincia
activa satisfaz os requisitos dos anexos II e Il relativa-
mente 3s utilizagGes previstas;

b) O Estado-membro chegar 4 conclusio de que a substin-
cia activa pode satisfazer os requisitos constantes don? 1
do artigo 5° e de que se pode esperar que o produto
fitofarmacéutico satisfaga os requisitos referidosnon® 1,
alineas b) a f), do artigo 4°

Neste caso, o Estado-membro informar4 imediatamente os
outros Estados-membros e a Comissdo dos resultados da sua
avaliagdo da documentagio e das condigdes da autorizagio,
fornecendo-lhes, pelo menos, as informages previstas no
n? 1 do artigo 12°

Na sequéncia da avaliagio da documentagio previstanon® 3
do artigo 69, poder4 ser decidido, em conformidade com o
processo previsto no artigo 192, que a substéncia activa nio
satisfaz os requisitos definidos no n® 1 do artigo 5° Nesse
caso, os Estados-membros assegurardo que as autorizagdes
devem ser retiradas.

Em derrogagio do artigo 62, se, terminado o prazo de trés
anos, nio sido tomada qualquer decisio sobre a inclusdo de
uma substéncia activa no anexo I, podera decidir-se, através
do processo previsto no artigo 192, criar um prazo suple-
mentar que permita a anilise completa da documentagio e,
se necessario, das informagbes suplementares exigidas nos
termos dos n% 3 e 4 do artigo 6°

As disposi¢des dos n®* 2,3, 5¢e 6 do artigo 4° aplicam-se as
autorizagdes concedidas por forga do presente niimero sem
prejuizo dos pardgrafos precedentes.

2. Emderrogagio do artigo 4° e sem prejuizo do disposto

‘no n° 3 e da Directiva 79/117/CEE, um Estado-membro

pode, durante um prazo de doze anos a contar da data de
notificagdo da presente directiva, autorizar a colocagdo no
mercado, no seu territério, de produtos fitofarmacéuti-
cos que contenham substincias activas nio constantes do
anexo I, que se encontrem j4 no mercado dois anos apds a
data de notificagdo da presente directiva.

Apés a adopgio da presente directiva, a Comissdo estabele-
cerd um programa de trabalho para a anilise progressiva
dessas substéncias activas durante o periodo de doze anos a
que se refere o pardgrafo anterior. Este programa pode
implicar que os interessados submetam i Comissdo e aos
Estados-membros todos os dados requeridos, dentro de um
prazo previsto no programa. As disposi¢bes necessérias para
a execugio do programa serio definidas por um regulamento
adoptado de acordo com o procedimento previsto no
artigo 19°

Dez anos ap6s a notificagio da presente directiva, a Comis-
sdo apresentard ao Parlamento Europeu e ao Conselho um
relatdério com o ponto da situagdo do programa. De acordo
com as conclusdes desse relatério, poder ser decidido, nos
termos do processo referido no artigo 199, se, para certas
substincias, o periodo de doze anos a que se refere o primeiro
parégrafo devera ser prolongado por um prazo a determi-
nar. ;

N

No decurso deste periodo de doze anos a que se refere o
primeiro paragrafo pode ser decidido, ap6s andlise dessa
substincia activa pelo comité a que se refere o artigo 19% e de
acordo com o processo estabelecido nesse mesmo artigo, que
a referida substincia activa pode ser incluida do anexo I,
definindo-se as condigbes para tal, ou, nos casos em que nio
sejam satisfeitos os requisitos previstos no artigo 5° ou em
que as informagdes e os dados requeridos n3o tenham sido
apresentadas dentro do periodo fixado, que essa substincia
activa ndo ser4 incluida no anexo I. Os Estados-membros
assegurario, conforme se revelar adequado, que as autori-
zagbes em questdo serdo concedidas, retiradas ou alteradas,
no periodo fixado.

3.  Quando procedam A reandlise de produtos fitofarma-
céuticos que contenham uma substincia activa, em confor-
midade com o n® 2 e antes de realizar essa reanilise, os
Estados-membros aplicario as exigéncias previstasnon? 1,
subalineas i) a v) da alinea b) e alineas c) a f), do artigo 49,
segundo as disposi¢des nacionais relativas aos dados a
fornecer.

4. Igualmente em derrogagio do artigo 49 € em circuns-
tancias especiais, um Estado-membro poder4 autorizar, por
um periodo méximo de cento e vinte dias, a colocagio no
mercado, de produtos fitofarmacéuticos nio conformes com
as exigéncias do artigo 49, com vista a uma utilizagdo
limitada e controlada, se tal medida for necessaria devido a
um perigo imprevisivel que ni3o possa ser combatido por
outros meios. Neste caso, o Estado-membro em questio
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informar4 imediatamente os outros Estados-membros e a
Comissdo da sua iniciativa. Em conformidade com o pro-
cesso previsto no artigo 199, deve ser decidido sem demora se
e em que condigdes a iniciativa do Estado-membro em
questio pode ser prolongada por um periodo a determmar,
repetida ou anulada.

Disposigbes relativas ao pedido de autorizagio
Artigo 9°

1.  Opedidode autonzagao de um produto fitofarmacéu-
tico seré apresentado, pelo ou em nome do responsavel pela
sua primeira colocagdo no mercado de um Estado-membro,
as autoridades competentes de cada Estado-membro onde
deve ser colocado no mercado.

Os organismos oficiais ou cientificos de investigagdo impli-
cados em actividades no dominio agricola, as organizagoes
agricolas profissionais e os utilizadores profissionais podem
pedir o alargamento do 4mbito de aplicagdo de um produto
fitofarmacéutico ja autorizado no Estado-membro em causa
para um fim diferente do abrangido por essa autorizagdo.

Os Estados-membros podem conceder a extensio do 4mbito
de aplicagio de um produto fitofarmacéutico autorizado e
ficam obrigados a conceder essa extensdo sempre que exista
um interesse publico, na medida em que:

— tenham sido apresentadas pelo requerente a documenta-
¢do e as informagdes que justifiquem um alargamento do
aAmbito de aplicagio,

— verifiquem que as condigbes referidas no n? 1,
subalineas iii), iv) e v), alinea b), do artigo 49 se
encontram preenchidas,

— a utilizagio pretendida apresente um caricter menor,

— seja assegurada uma informagio completa e especifica
dos utilizadores no que respeita ao modo de emprego,
através de um complemento da rotulagem ou, na sua
falta, de uma publica¢io oficial.

2. O requerente deve possuir uma sede permanente na
Comunidade.

3.  Os Estados-membros podem exigir que os pedidos de
autorizagdo sejam apresentados na sua lingua nacional ou
nas suas linguas oficiais, ou numa dessas linguas. Podem
igualmente exigir o fornecimento de amostras de preparagio
e dos seus componentes.

4.  Os Estados-membros aceitardo para analise qualquer
pedido de autorizagdo que lhes seja apresentado e pronun-
ciar-se-30 a seu respeito num prazo razodvel, desde que
disponham das necessérias estruturas cientificas e técnicas.

5.  Os Estados-membros assegurar-se-do de que ¢ consti-
tuido um processo para cada pedido. Cada processo deve
incluir, pelo menos, uma cépia do pedido, uma lista das

decisGes administrativas tomadas pelo Estado-membro rela-
tivamente ao pedido e relativamente as indicagdes e a
documentagio previstas no n¢ 1 do artigo 132, bem como
um resumo desta documentagio. A pedido, os Estados-mem-
bros colocardo A disposi¢do dos outros Estados-membros e
da Comissdo 0s processos previstos no presente nimero. A
seu pedido, os Estados-membros comunicar-lhe-3o todas as
informagbes necessdrias a uma perfeita elucidagdo dos
pedidos e assegurardo, sempre que tal for solicitado, que os
requerentes fornegam uma cépia da documentagio técnica
prevista no n¢ 1, alinea a), do artigo 13°

Reconhecimento miituo das autorizagdes
Artigo 10°

1. A pedido do requerente, que dever4 apresentar docu-
mentos comprovativos dos elementos da comparabilidade
invocada, um Estado-membro ao qual tenha sido apresen-
tado um pedido de autorizagio de um produto fitofarmacéu-
tico j4 autorizado noutro Estado-membro deve:

— ndo exigir a repeti¢do dos ensaios e andlises j4 realizados
segundo métodos harmonizados a nivel comunitério para
a autorizagio do referido produto neste ultimo Esta-
do-membro, sempre que as condigdes agricolas, fitossa-
nitirias ou ambientais, incluindo clim4ticas, relativas s
condigdes de utilizagdo do produto, sejam comparévels
nas regibes em causa e

— se tiverem sido adoptados os principios uniformes nos
termos do n? 2 do artigo 23° e sempre que o produto
contiver apenas substincias activas constantes no ane-
xo I, permitir igualmente a coloca¢io no mercado do seu
territério do referido produto, desde que as condigdes
agricolas, fitossanitarias ou ambientais, incluindo clima-
ticas, relacionadas com a utilizagio do produto, forem
campargveis nas regiées em causa.

A autorizagio pode ser acompanhada de condigdes resultan-
tes da execugdo de outras medidas conformes ao direito
comunitirio que se relacionem com as condigdes de distri-
buigio e de utilizacdo dos produtos fitofarmacéuticos que
visem assegurar a protecgio da saide dos distribuidores, dos
utilizadores e dos trabalhadores interessados.

Além disso, a autorizagdo pode ser acompanhada, nos
termos do Tratado, de restrigdes de utilizagio devidas a
diferengas de hébitos alimentares e necessirias para evitar
uma exposigdo aos riscos de contaminagdo dietética dos
consumidores de produtos tratados que excedam a dose
didria admissivel dos residuos em causa.

A autorizagio pode ser sujeita, com o acordo do requerente,
a alteragdes das condigbes de utilizagdo, a fim de tornar
irrelevante nas regiGes em questdo, para fins de comparabi-
lidade, qualquer condigdo agricola, fitossanitdria e ambien-
tal, incluindo climdtica, ndo compardvel.
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2. Os Estados-membros informario a Comissio dos
casos em que tenham exigido a repeti¢io de um ensaio ou
recusado a autorizag¢do de um produto fitofarmacéutico ja
autorizado noutro Estado-membro e em rela¢do ao qual o
requerente tenha invocado a comparabilidade das condigbes
agricolas, fitossanitdrias e ambientais, incluindo climiticas,
relativas 2 utilizagdo do produto nas regides em causa do
Estado-membro onde o ensaio tenha sido efectuado ou onde
a autorizagdo tenha sido concedida, e as existentes no seu
proprio territério. Os Estados-membros devem informar a
Comissdo das razdes pelas quais a repeti¢io do ensaio foi
exigida ou a autorizagio recusada.

3.  Sem prejuizo do disposto no artigo 239, nos casos em

" que um Estado-membro recuse reconhecer a comparabilida-
de € aceitar os ensaios e as andlises ou autorizar a colocagio
no mercado de um produto fitofarmacéutico nas regides em
causa do seu territério, determinar-se-4, em conformidade
com o procedimento previsto no artigo 199, se existe ou ndo
essa comparabilidade e, na negativa, que condigdes de
utilizagdo poderdo tornar ndo relevantes as condigbes agrico-
las, fitossanitdrias e ambientais, incluindo climiticas, ndo
compariveis. Neste procedimento, atender-se-4 nomeada-
mente aos problemas graves de vulnerabilidade ecoldgica que
possam vir a surgir em certas regides ou zonas da Comuni-
dade que,- por esse facto, necessitem eventualmente de
medidas de protecgio especificas. O Estado-membro deveré
aceitar sem demora os ensaios e andlises ou autorizar a
colocag¢io no mercado do produto fitofarmacéutico, sob
reserva, neste ltimo caso e quando apropriado, de adequa-
das alteragbes das condigGes.

Artigo 11°

1. Quando um Estado-membro tiver razdes vélidas para
considerar que um produto que tenha autorizado ou que
deveria autorizar, nos termos do artigo 102, constitui um
risco para a saide humana ou animal ou para o ambiente,
pode restringir ou proibir provisoriamente a utilizagdo e/ou
a venda desse produto no seu territério. Esse Estado-mem-
bro deve informar imediatamente a Comiss3o e os outros
Estados-membros de tal medida e indicar as razées da sua
decisio.

2. Deve ser tomada uma decisio sobre a matéria, no
prazo de trés meses, de acordo com o procedimento previsto
no artigo 19°

Intercimbio de informagdes
Artigo 12°

1.  Pelo menos no final de cada trimestre e no prazo de um
més, os Estados-membros informario por escrito os outros
Estados-membros e a Comissdo de todos os produtos
fitofarmacéuticos autorizados ou retirados, em conformi-

dade com o disposto na presente directiva, indicando pelo
menos: : ’

— 0 nome ou a razio social do titular da autorizagio,
— o nome comercial do produto fitofarmacéutico,
— o tipo de preparacio,

— o nome e o teor de todas as substincias activas contidas
no referido produto,

— ofs) uso(s) a que se destina,

— os teores maximos de residuos provisoriamente determi-
nados, caso nio o tenham ja sido pela regulamentagio
comunitdria,

— quando aplicdvel, as razdes de revogagio da autoriza-
¢ao,

— a documentagio necessdria para a avaliagdo dos teores
méximos de residuos provisoriamente determinados.

2. Cada Estado-membro elaborar4d uma lista anual dos
produtos fitofarmacéuticos autorizados no seu territ6rio e
comunici-la-4 aos outros Estado-membros e 4 Comissio.

De acordo com o processo previsto no artigo 219, ser4 criado
um sistema normalizado de informagio para facilitar a
aplicagdo do disposto nos n* 1 e 2.

Prescricoes em matéria de dados, protecg¢io dos dados e
confidencialidade

Artigo 13°

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 10°, os Esta-
dos-membros exigirdo que o requerente de uma autorizagio
de um produto fitofarmacéutico junte ao seu pedido:

a) Documentagdo que satisfaga, a luz dos conhecimentos
- cientificos e técnicos existentes, os requisitos referidos no
anexo Il e,

b) Em relag¢do a cada substéncia activa do produto fitofar-
macéutico, documentagio que satisfaga, 4 luz dos conhe-
cimentos cientificos e técnicos existentes, os requisitos
referidos no anexo II.

2.  Emderrogagio do disposto no n° 1 e sem prejuizo do
disposto nos n% 3 e 4, o requerente serd dispensado de
fornecer os dados referidos na alinea b) do n% 1, com
excepgio dos respeitantes 4 identidade da substincia activa,
se esta j4 estiver incluida no anexo I e, tendo em conta as
condigdes para a inclusio no anexo I, n3o diferir significa-
tivamente, no que respeita ao seu grau de pureza e 4 natureza
das suas impurezas, da composi¢io constante da documen-
tagdo incluida no pedido inicial.

3. Ao conceder as autoriza¢des, os Estados-membros ndo
utilizardo os dados referidos no anexo Il em beneficio de
outros requerentes:

.
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a) A menos que o requerente tenha acordado com o
primeiro requerente a possivel utilizagdo desses dados
ou

b) Porum periodo de dez anos a contar da primeira inclusdo

no anexo I de uma substincia activa que n3o exista no

mercado dois anos apds a data de notificagdo da presente
directiva ou

c) Por periodos ndo superiores a dez anos a contar da data
da decisio em cada Estado-membro e previstos nas
regulamentagdes nacionais existentes, relativamente a
uma substincia activa que se encontre no mercado dois
anos apds a data de notificacdo da presente directiva e

d) Por um periodo de cinco anos a contar da data de decisdo
subsequente 2 recep¢io das informagdes suplementares
necessdrias para a primeira inclusdo no anexo I, para
alterar as condig¢oes de inclusio de uma substéncia activa
no anexo I ou para manter essa inclusio, salvo quando
esse periodo de cinco anos expirar antes do perfodo
previsto nas alineas b) e ¢) do n® 3, sendo neste caso o
periodo de cinco anos prolongado de modo a expirar na
mesma data.que os referidos periodos.

4. Ao conceder autorizagdes, os Estados-membros nio
utilizardo os dados referidos no anexo III em beneficio de
outros requerentes:

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

b) Por um periodo de dez anos a contar da primeira
autorizagdo do produto fitofarmacéutico em qualquer
Estado-membro, se esta autorizagdo se seguir a inclusio
no anexo I de uma substAncia activa contida no produto,
ou

¢) Por periodos ndo superiores a dez anos e previstos nas
regulamentag¢des nacionais existentes apds a primeira
autoriza¢do de um produto fitofarmacéutico em cada
Estado-membro, se essa autorizagio preceder a inclusio
no anexo I de uma substincia activa contida no pro-
duto.

5.  Aquando da anélise de um pedido de autorizagio, os
Estados-membros informardo a Comissio se considerarem
que do anexo I constam substincias activas que foram
produzidas por outra pessoa ou por um processo de fabrico
diferente dos mencionados na documentag¢do que serviu de
base 3 inclusio da substincia activa no anexo I. Os
Estados-membros transmitirio 2 Comisso todos os dados
relativos 2 identidade e is impurezas da substincia activa.

6. Em derrogacdo do n?® 1, relativamente as substincias
activas j4 existentes no mercado dois anos ap6s a notificagdo
da presente directiva, os Estados-membros poderdo conti-
nuar, no respeito das disposi¢des do Tratado, a aplicar as
regras nacionais anteriores respeitantes is exigéncias em
matéria de informagdes, enquanto essas substincias ndo
forem incluidas no anexo I.

7. Nio obstante o disposto no n? 1 e sem prejuizo do
disposto no artigo 102, nos casos em que a substincia activa
constar do anexo I:

a) Antes de efectuarem experiéncias com vertebrados, os
requerentes de uma autorizagio de um produto fitofar-
macéutico deverio informar-se junto das autoridades
competentes do Estado-membro as quais pretendem
apresentar o pedido:

— se o produto fitofarmacéutico a que se refere o pedido
¢ 0 mesmo que um produto fitofarmacéutico para o
qual j4 foi concedida uma autorizagio e

— do nome e enderego do(s) titular(es) dessa autoriza-
¢do ou autorizagoes.

O pedido de informagdo devera ser acompanhado de
documentos comprovativos de que o requerente em
perspectiva tem a intengdo de apresentar um pedido de
autoriza¢do em seu préprio nome e de que os outros
dados referidos no n? 1 se encontram disponiveis;

b) As autoridades competentes do Estado-membro, se
estiverem persuadidas de que o requerente tem a intengéo
de apresentar o referido pedido, indicar-lhe-d0 0 nome e
o endereco do(s) titular(es) das autoriza¢Ges anteriores
pertinentes € comunicario aos titulares dessas autoriza-
¢bes o nome e o endereco do requerente.

O(s) titular(es) das autoriza¢bes anteriores e o requerente
efectuardo todas as diligéncias necessarias para chegarem a
acordo sobre a utilizagio mutua dos dados, de modo a evitar
a duplicag¢do dos ensaios com vertebrados.

Quando os dados forem solicitados com vista 2 inclusio no
anexo I de uma substincia activa j4 existente no mercado
dois anos ap6s a notificagdio da presente directiva, as
autoridades competentes dos Estados-membros incitardo os
detentores dos dados a cooperarem na comunicagido dos
dados solicitados, a fim de limitar a duplicagio dos testes
com vertebrados.

Se, no entanto, o notificador e os potenciais detentores de
autorizagdes anteriores do mesmo produto nio chegarem a
acordo quanto a partilha das informagdes, os Estados-mem-
bros podem instituir medidas nacionais que obriguem o
notificador e os detentores de autoriza¢des, estabelecidos no
séu territorio, a partilhar as informagoes, de forma a evitar a
repetigdo de ensaios em animais vertebrados, e a determinar
simultaneamente o processo para a utilizagio das informa-
¢oes e um equilibrio razo4vel entre os interesses das partes
envolvidas.

Artigo 14°

Sem prejuizo do disposto na Directiva 90/313/CEE do

" Conselho, de 7 de Junho de 1990, relativa A liberdade de

acesso 4 informagio sobre o ambiente (1), os Estados-mem-
bros e a Comissdo assegurardo que as indica¢des apresenta-
das pelos requerentes e que constituem segredo industrial ou
comercial sejam mantidas confidenciais no caso de a pessoa
interessada na inclusdo de uma substéncia activa no anexo I
ou o requerente da autorizag¢do de um produto fitofarmacéu-
tico assim o solicitar e se o Estado-membro ou a Comissdao
aceitar a justifica¢do fornecida.

(1) JO n° L 158 de 23. 6. 1990, p. 56.
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A confidencialidade ndo se aplica:

— 35 denominagdes e & composi¢do da ou das substincia(s)
activa(s) nem 3 denominagio do produto fitofarmacéu-
tico,

— ao nome de outras substincias consideradas perigosas
nos termos das Directivas 67/548/CEE e 78/631/
/CEE,

— aos dados fisico-quimicos relativos 4 substincia activa e
ao produto fitofarmacéutico,

— aos eventuais meios utilizados para tornar a substincia
activa ou o produto fitofarmacéutico indcuos,

— ao resumo dos resultados dos ensaios para estabelecer a
eficacia do produto e a sua inocuidade em relagio ao
homem, aos animais, aos vegetais ¢ ao ambiente,

— aos métodos e precaugdes recomendados para reduzir os
riscos de manipulag¢do, armazenagem, transporte, incén-
dio ou outros,

— aos métodos de andlise referidos no n® 1, alineas c¢) e d),
do artigo 4° e no n? 1 do artigo 5¢,

— aos métodos de eliminagdo e acondicionamento do
produto,

— asmedidas de descontaminagio a tomar em caso de perda
ou fuga acidentais do produto,

—- aos primeiros socorros e tratamento médico a aplicar em
caso de lesbes corporais.

Se o requerente revelar posteriormente informagbes antes

mantidas confidenciais, deve informar do facto a autoridade
competente.

Acondicionamento e rotulagem dos produtos
fitofarmacéuticos

Artigo 15°

O n? 1 do artigo 5° da Directiva 78/631/CEE aplica-se a
todos os produtos fitofarmacéuticos nio abrangidos por essa
directiva.

Artigo 16°

Os Estados-membros tomario todas as medidas dteis para
que as embalagens dos produtos fitofarmacéuticos, no que
respeita & rotulagem, satisfacam as seguintes condigdes:

1. Detodas asembalagens devem constar, de modo legivel e
indelével, as seguintes indicagdes:

a) O nome comercial ou a designacio do produto
fitofarmacéutico;

b) O nome e morada do titular da autorizagdo e o
namero de autorizagio do produto fitofarmacéutico
_e, se forem diferentes, o0 nome e morada da pessoa

responsavel pelo acondicionamento e rotulagem
finais ou pela rotulagem final do produto fitofarma-
céutico no mercado;

c) O nome ¢ o teor respectivo de todas as substincias
activas, expresso em conformidade com o disposto
no n® 2, alinea d), da Directiva 67/548/CEE.

O nome deve ser o constante da nomenclatura da
lista do anexo I da Directiva 67/548/CEE ou, caso a
substincia ndo conste da referida nomenclatura, o
seu nome vulgar ISO. Se este ultimo ni3o existir, a
substincia activa deve ser designada pela sua desi-
gnag¢do quimica de acordo com as regras JUPAC.

d) A quantidade liquida de produto fitofarmacéutico,
indicada em unidades de medida legais;

e) O ntimero do lote da preparagio ou t-a indicagdo que
permita identificd’o;

f) As indicagdes necessérias por forga do artigo 69 da
Directiva 78/631/CEE e, em especial, as referhdas
nos n%.s 2, alineas d), g), h) e i), 3 € 4 do mesmo
artigo, e indicagdes relatmvas aos primeiros socorros
a dar;

g) A indicagdo da natureza dos eventuais riscos para o
homem, os animais ou o ambiente sob a forma de
frases-tipo, escolhidas de forma adequada entre as
frases constantes do anexo IV; '

h) As precaugdes a tomar para a protecgio do homem,
dos animais ou do ambiente sob a forma de fra-
ses-tipo, escolhidas de forma adequada entre as
frases constantes do anexo V;

i) O tipo de acgdo exercido pelo produto fitofarmacéu-
tico (por exemplo, insecticida, regulador do cresci-
mento, herbicida, etc.);

j) O tipo de preparagdo (por exemplo, p6 molhdvel,
concentrado emulsiondvel, etc.);

k) Osusos para os quais o produto fitofarmacéutico foi
autorizado e quaisquer condig¢Ges agricolas, fitossa-
nitérias e ambientais especificas em que o produto
pode ser utilizado ou de que, pelo contrério, deve ser
excluido;

) InstrugGes relativas a utilizag4o e as concentragdes e
doses a aplicar, expressas em unidades métricas,
para cada utilizagdo prevista pelas condigcdes de
autorizagio;

m) Se necessério, o intervalo de seguranga a respeitar

_ para cada utilizagio, entre a aplicagdo e:
— a sementeira ou a plantagdo da cultura a prote-
ger,

— asementeira ou a plantagio de culturas posterio-
res,

— 0 acesso por parte do homem ou dos animais a
cultura tratada;

— a colheita,
— a utiliza¢do ou o consumo;
n) Indicagdes respeitantes 4 eventual fitotoxicidade,

sensibilidade varietal ou qualquer outro efeito secun-
daério directo ou indirecto desfavorével sobre produ-
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tos vegetais ou produtos de origem vegetal, bem
como os intervalos a-observar entre a aplicagio e a
sementeira ou plantagdao

— da cultura em causa
ou

— de culturas posteriores;

0) afrase «ler as instrugdes anexas antes de usar», caso
o produto seja acompanhado de um folheto explica-
tivo de acordo com o disposto no n® 2;

p) Instrugdes de seguranga relativas 4 eliminagio e ao
acondicionamento do produto fitofarmacéutico e

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

2. Os Estados-membros podem permitir que as indica¢bes
exigidas nas alineas 1), m) e n) do n? 1 sejam fornecidas
num folheto separado que acompanhe a embalagem se o
espago disponivel na mesma for demasiado reduzido.
Para efeitos do disposto na presente directiva, esse

folheto sera considerado como fazendo parte do rétu-

lo.

3. Na pendéncia de uma harmoniza¢do comunitaria, os
Estados-membros, tendo em conta as normas em vigor
nos respectivos territ6rios no que respeita as categorias
de utilizadores a que se destinam determinados produtos
fitofarmacéuticos prescreverio que seja indicado no
rétulo se o produto é reservado a determinadas catego-
rias de utilizadores.

4. Em nenhum caso o rétulo da embalagem de um produto
fitofarmacéutico pode conter indicagdes tais como «nio
téxico», «ndo é prejudicial A saude», ou outras indica-
¢bes semelhantes. Todavia, podem constar do rétulo
indicagbes de que o produto fitofarmacéutico pode ser
utilisado durante o periodo de actividade das abelhas ou
de outras espécies nio visadas ou durante a flora¢io das
culturas e plantas expontineas, ou outras frases desse
tipo destinadas 3 protecgdo das abelhas ou de outras
espécies nio visadas, se a autoriza¢io, incidindo expli-
citamente sobre a utilizagdo durante o periodo de
presenca das abelhas ou de outros organismos especifi-
cados, os expuser a um risco minimo.

5. Os Estados-membros podem subordinar a colocagio de
produtos fitofarmacéuticos no mercado do seu territério
4 utilizagdo da sua lingua ou linguas nacionais na
redacgdo do rétulo e exigir o fornecimento de amostras,
modelos ou projectos das embalagens, rétulos e instru-
¢oes referidos no presente artigo.

Em derrogagdo as alineas g) e h) do n® 1, os Esta-
dos-membros podem exigir frases adicionais, a indicar
claramente e de modo indelével nas embalagens, sempre
que tal for considerado necessério para a protecgio do
homem, dos animais ou do ambiente; neste caso,
informam imediatamente os outros Estados-membros e

a Comissdo de cada derrogag¢io concedida e comunicam
o texto da frase ou das frases adicionais e as razdes dessas
exigéncias.

Nos termos do procedimento previsto no artigo 199,
decide-se que a frase ou frases adicionais serdo justifica-
dos e que os anexos IV e V deverdo ser alterados em
consequéncia ou que o Estado-membro em causa deve
deixar de exigir essa ou essas frases. Enquanto nio for
tomada tal decisdo o Estado-membro em causa pode
manter a sua exigéncia.

Medidas de controlo
Artigo 17°

Os Estados-membros adoptario as disposi¢bes necessérias
para que os produtos fitofarmacéuticos colocados no mer-
cado e respectiva utilizagdo sejam oficialmente controlados
no que se refere a4 observincia das condigbes previstas na
presente directiva e, em especial, das condig¢bes de autoriza-
¢do e indicagbes constantes do rétulo.

Os Estados-membros dirigirdo anualmente um relatério aos
outros Estados-membros e 4 Comissio, antes de 1 de Agosto,
acerca dos resultados das medidas de inspecgdo tomadas no
ano anterior.

Disposi¢oes administrativas
Artigo 18°

1. O Conselho, deliberando por maioria qualificada, sob
proposta da Comissdo, adoptar4 os «principios uniformes» a
que se refere o anexo VI.

2.  As alteragdes que seja necessdrio introduzir nos ane-
xos II, III, IV, V e VI serdo adoptadas de acordo com o
procedimento previsto no artigo 192 e tendo em conta o
estado dos conhecimentos cientificos e. técnicos.

Artigo 19°

No caso de ser feita referéncia ao procedimento definido no
presente artigo, a questio serd imediatamente submetida ao
Comité Fitossanitdrio Permanente, instituido pela Decisdo
76/894/CEE (1), a seguir denominado «comité», pelo seu
presidente, quer por sua prépria iniciativa quer a pedido de
um Estado-membro.

O representante da Comissdo submeterd ao comité um
projecto das medidas a tomar. O comité emitira o seu parecer
sobre esse projecto num prazo que o presidente pode fixar em
func¢do da urgéncia da questdo em causa. O parecer serd
emitido por maioria, nos termos previstos no n? 2 do

(') JOn° L 340 de 9. 12. 1976, p. 25.



19. 8. 91

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

N¢ L 230/13

artigo 148° do Tratado. Nas votacdes no seio do comité, os
votos dos representantes dos Estados-membros estdo sujeitos
4 ponderagio definida no mesmo artigo. O presidente ndo
participa na votagio.

A Comissdo adoptard as medidas projectadas desde que
estejam em conformidade com o parecer do comité.

Se as medidas previstas nio estiverem em conformidade com
o parecer do comité ou na falta de parecer, a Comissio
submeter4 sem demora ao Conselho uma proposta relativa as
medidas a tomar. O Conselho deliberard por maioria
qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data em

que o assunto lhe foi submetido, o Conselho ndo tiver
deliberado, as medidas propostas serdo adoptadas pela
Comisséo.

Artigo 20°

No caso de ser feita referéncia ao procedimento definido no
presente artigo, a questdo serd imediatamente submetida ao
comité a que se refere o artigo 182 pelo seu presidente, quer
por sua prépria iniciativa quer a pedido de um Estado-mem-
bro.

O representante da Comissdio submeterd ao comité um
projecto das medidas a tomar. O comité emitira o seu parecer
sobre esse projecto num prazo que o presidente pode fixar em
fungdo da urgéncia da questio em causa. O parecer serd
emitido por maioria, nos termos previstos no n? 2 do
artigo 1482 do Tratado. Nas votagdes no seio do comité, os
votos dos representantes dos Estados-membros estio sujeitos
A ponderagio definida no mesmo artigo. O presidente nio
participa na votagio.

A Comissio adoptard as medidas projectadas desde que
estejam em conformidade com o parecer do comité.

Se as medidas previstas nio estiverem em conformidade com
o parecer do comité ou na falta de parecer, a Comissio
submeter4 sem demora ao Conselho uma proposta relativa as
medidas a tomar. O Conselho deliberard por -maioria
qualificada. ‘

Se, no termo de um prazo de quinze dias a contar da data em
que o assunto lhe foi submetido, o Conselho ndo tiver
deliberado, as medidas propostas serio adoptadas pela
Comissio.

Artigo 21°

No caso de ser feita referéncia ao processo definido no
presente artigo, a.questio serd imediatamente submetida ao
Comité a que se refere o artigo 18 pelo seu presidente, quer
por sua proépria iniciativa quer a pedido de um Estado-mem-
bro.

O representante da Comissio submeterd ao comité um
. projecto das medidas a tomar. O comité emitir4 o seu parecer

sobre esse projecto num prazo que o presidente pode fixar em
fungdo da urgéncia da questdo em causa, se for caso disso,
realizando uma votagio.

O parecer serd exarado em acta; cada Estado-membro tem o
direito de solicitar que a sua posi¢do conste da acta.

A Comissio tomar4 na melhor conta o parecer emitido pelo
comité. O comité serd por ela informado do modo como
tomou em consideragio esse parecer.

Investigag¢do e desenvolvimento
Artigo 22°

1.  Os Estados-membros exigirio que todos os testes ou
experiéncias efectuados para fins de investigagio ou desen-
volvimento que impliquem a libertagdo no ambiente de um
produto fitofarmacéutico nio autorizado sé possam ser
efectuados depois de obtida uma autorizag¢io para efeitos de
ensaio, sob condi¢cdes controladas e em quantidades e 4reas
limitadas. :

2. Antesdo inicio da experiéncia ou do teste e dentro dos
prazos previstos nesse Estado-membro, os interessados
apresentardo i autoridade competente dos Estados-mem-
bros em cujo territdrio aqueles deverdo ser realizados, um -
pedido acompanhado de documentagdo que contenha todos
os dados disponiveis que permitam avaliar os eventuais
efeitos sobre a satde humana ou animal ou a sua eventual
repercussdo no ambiente,

Se as experiéncias ou testes referidos no n® 1 supra forem
susceptiveis de ter efeitos prejudiciais para a satide humana
ou animal ou influéncias desfavoréveis inaceitdveis sobre o
ambiente, o Estado-membro em causa pode quer proibir as
investigagbes quer permiti-las sob reserva de todas as
condig¢Bes que considerar necessdrias para evitar os referidos
riscos.

3. O disposto no n? 2 nio se aplica se o Estado-membro
tiver reconhecido o direito da pessoa interessada de realizar
determinadas experiéncias e testes e se tiver determinado as .
condi¢des em que tais experiéncias e testes devem ser
realizados. :

4.  As condigbes comuns de aplicagdo do presente artigo,
em especial as quantidades maximas de pesticidas que podem
ser libertadas durante as experiéncias referidas no n? 1,
e os dados minimos a apresentar em conformidade com o
n? 2, serdo adoptadas de acordo com o processo previsto no
artigo 19¢

5. O disposto no presente artigo nio se apiica as expe-
riéncias ou testes abrangidos pela parte B da Directiva
90/220/CEE.
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Aplicagio da directiva
Artigo 23°

1.  Os Estados-membros pordo em vigor as disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias
para darem cumprimento 2 presente directiva num prazo de
dois anos a contar da data de notificagio. Desse facto
informardo imediatamente a Comissdo. Os «principios
uniformes» serdo adoptados um ano apds a data de notifi-
cagdo.

Sempre que os Estados-membros adoptarem tais disposi-
¢Oes, estas devem incluir uma referéncia a presente directiva
ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicagio oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptadas pelos Estados-membros.

2. . Emderrogagio do n? 1, os Estados-membros s6 serdo
obrigados a p6r em vigor as disposigbes legislativas, regula-
mentares € administrativas para a aplicagio do artigo 109,

n? 1, segundo travessdo, o mais tardar no prazo de um ano a
contar da data da adop¢do dos principios uniformes e apenas
em relagdo com as exigéncias do n? 1, alineas b) a €), do
artigo 4° abrangidas pelos principios uniformes assim
adoptados.

Artigo 24°

Os Estados-membros sio os destinatdrios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 15 de Julho de 1991.

Pelo Conselho
O Presidente
P. BUKMAN
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ANEXO1

SUBSTANCIAS ACTIVAS CUJA INCORPORAGAO EM PRODUTOS FITOFARMACEUTICOS E
AUTORIZADA

ANEXO I

REQUISITOS A QUE O PROCESSO DEVE SATISFAZER PARA SER APRESENTADO COM VISTA A
INCLUSAO DE UMA SUBSTANCIA ACTIVA NO ANEXO 1

INTRODUGAO
A informagdo exigida deve incluir:

— a documentaggo técnica que fornega os elementos necessarios 4 avaliagdo dos riscos previsiveis, a curto ou
longo prazo, que a substincia pode apresentar para o homem e o ambiente e que inclua, no minimo, as
informagdes e os resultados dos estudos adiante referidos, bem como uma discriminagio pormenorizada e
exaustiva dos estudos levados a cabo e dos métodos utilizados ou as respectivas referéncias bibliograficas,

— a proposta de classificagio e de rotulagem da substincia, em conformidade com a Directiva 67/
/548/CEE.

No entanto, nio ¢ necessario fornecer algumas informagdes que sejam dispenséveis dada a natureza do produto ot
o tipo de utilizagio proposto para o mesmo. Nesses casos, ou caso nio seja cientificamente necessario ou
tecnicamente possivel fornecer a informagio, devera ser apresentada uma justificagio aceitével, nos termos do
artigo 6° ’

Os ensaios devem desenrolar-se em conformidade com os métodds descritos no anexo V da Directiva

79/831/CEE; caso um dado método seja inadequado ou nio esteja descrito, devem ser justificados os outros
métodos utilizados. Os ensaios devem processar-se de acordo com o disposto na Directiva 86/609/CEE e com os
principios definidos na Directiva 87/18/CEE (1).

PARTE A

Substéincias quimicas (2)

1. Identificacdo da substincia activa

1.1. Requerente (nome, enderego, etc.).

1.2, Fabricante (nome, enderego, incluindo a'localizagio da fabrica).

1.3. Denominagio comum proposta ou aceite pela ISO, bem como sinénimos.

1.4. Denominagdo quimica (nomenclatura IUPAC).

1.5. - Numero(s) de cédigo de desenvolvimento de fabricante.

1.6. Nuimeros CAs e CEE (se disponiveis).

1.7. Férmula cmpirica-e de estrutura, massa molecular.

1.8. Processo de fabrico (sintese) da substincia activa. ‘
1.9. Especificagdo da pureza da substancia activa expressa em g/kg ou g/1, como for mais adequadd.
1.10. Identificagio de isémeros, impurezas e aditivos (estabilizantes, por exemplo), férmula de estrutura e

indicagdo dos teores e variagdes possiveis, expressos em g/kg ou g/l, como for mais adequado.

() JOn®L15de17.1. 1987, p. 29.
(2) Substincia na acepgdo da defini¢io constante do ponto 3 do artigo 2°
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Propriedades fisico-quimicas da substincia activa
Ponto de fusdo, ponto de ebuli¢io, densidade relativa (1),
Pressdo de vapor (em Pa) a 20 °C, volatilidade (por exemplo, constante da lei de Henry) (1).

Aspecto (estado fisico, cor e cheiro; se for adequado, indicagio dos-limiares de concentragio das
substincias que provoquem cheiro e gosto intensos na dgua) (2).

Espectros de absorgdo (ultravioleta/visivel — UV/VIS — infravermelho — IR — ressonéncia
magnética nuclear — RMN — espectrometria de massa), extingio molecular em comprimentos de
onda adequados (1).

Solubilidade na 4gua, incluindo efeitos do pH (5 a 9) e da temperatura sobre a solubilidade ().
Solubilidade em solventes orginicos, incluindo efeitos da temperaturz; sobre a solubilidade ().
Coeficiente de parti¢do n-octanol/ dgua, incluindo efeitos do pH (5 a 9) e da temperatura (!).
Estabilidade ‘na 4gua, taxa de hidrélise, degradagdo fotoquimica, rendimento quantico e identificagio
do(s) produto(s) de degradacido, constante de dissociagdo, nomeadamente efeito do pH (5 a 9) (1).
Es;abilidade no ar, degradagio fotoquimica, identificagdo do(s) produto(s) de degradagio (2).
Estabilidade nos solventes orgincios utilizados nas preparagdes (2).

Estabilidade térmica, identificagio dos produtos de degradagdo.

Inflamabilidade, incluindo auto-inflamabilidade, identificagio dos produtos de combustdo.

Ponto de inflamabilidade.

Tensdo sup;erficial.

Propriedades explosivas.

Propriedades oxidantes.

Reactividade com os materiais do recipiente.

Informagdes adicionais relativas a substdncia activa
Tipo, como, por exemplo, fungicida, herbicida, insecticida, repelente, regulador de crescimento.

Efeitos sobre os organismos prejudiciais (inimigos) e caracteristicas, por exemplo, ac¢do por contacto,
fumigagdo ou ingestdo; fungicidas ou fungistaticos, etc., sistémicos ou ndo, em plantas.

Dominios de utilizagio previstos, como, por exemplo, campo (ar livre), estufas, jardins e em
armazenamento. ’

Se necessério, 4 luz dos resultados dos testes, quaisquer condigdes especificas agricolas, fitossanitérias
ou ambientais sob as quais a substancia activa pode ou nio ser utilizada.

Organismos prejudiciais (inimigos) a combater e culturas ou produtos vegetais a tratar.
Modo de acgio.

Informagbes relativas ao desenvolvimento ou possibilidade de desenvolvimento de resisténcias e
estratégias de controlo apropriadas. ‘

Procedimentos e precaugdes recomendados quanto 4 manipulagido, armazenagem, transporte ou
eventual incéndio.

Em caso de incéndio, natureza do produto de reacgdo, gases de combustio, etc.

(1) Estas informagdes devem ser fornecidas pela substéncia activa purificada cuja especificagdo ¢ indicada.
(2) Estas informagdes devem ser fornecidas pela substincia activa e pela substincia activa purificada cuja especificagio ¢
indicada.
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3.10. Medidas de emergéncia em cas.o de acidente

3.10.1.  Técnicas de destruigio ou de descontaminagio da substﬁnciab activa.
3.10.2. Possibilidade de recuperagio.

3.10.3.  Possibilidade derncutra-llizagio.

3.10.4. Descarga controlada.

3.10.5. lncinerég:io controlada.

3.10.6. Purificagdo da 4gua.

3.10.7. Outros.

4. Métodos analiticos
4.1, Meétodos de andlise para determinagdo da substincia activa pura e, se for adequado, para os produtos
- de degradagio pertinentes, de isémeros e impurezas da substincia activa e aditivos (estabilizantes, por
exemplo).

4.2, Métodos de anédlise de residuos, incluindo as percentagens de recuperagio e
os limites de determinagdo analitica, quando apropriado, sobre os seguintes
elementos:

©4.2.1. Em vegetais tratados, produtos vegetais, géneros alimenticios e alimentos para animais.

4.2.2, No solo.

4.2.3. Na 4gua (incluindo a 4gua potével).

4.2.4. No ar. .
4.2.5. Nos fluidos e tecidos humanos e dos animais.

S. Estudos toxicolégicosk e de metabolismo relativos & substdncia activa

5.1. Toxicidade aguda

5.1.1. Por via oral.

5.1.2. - Por via cuténea.

3.1.3. Por inalagio.

5.1.4, Por via intraperitoneal.

5.1.5. Irritagdo da pele e, eventualmente, ocular.

5.1.6. Sensibilizagdo da pele.

5.2. Toxicidade subcrénica
5.2.1, Toxicidade por via oral (estudo de 28 dias).

5.2.2. Administragdo por via oral — duas espécies, uma roedora (de preferéncia, rato) e outra nio roedora; '
normalmente estudo de 90 dias.

5.2.3. Outras vias (inalagdo e cutinea, consoante os casos).
5.3. Toxicidade crénica :
5.3.1. Toxicidade oral a longo prazo e oncongenia (rato e outra espécie de mamiferos) — outras vias,

consoante o €aso.

5.4. Mutagenia — bateria de ensaios a fim de avaliar as mutagdes genéticas, as aberragbes cromossémicas a
as perturbagdes do ADN.

5.5. Toxcidade na reproducio
5.5.1. Estudos de teratogenia (coelho e outra espécie roedora) por via oral e, se for adequado, por via
cutinea.

5.5.2. Estudos de reprodugio em mamiferos (pelo menos duas geragoes).
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5.6.
5.6.1.

5.6.2.

5.7.

5.8.
5.8.1.
5.8.2.
5.9.

5.10.

5.10.1.
5.10.2.
5.10.3.

5.10.4.
5.10.5.

5.10.6.
5.10.7.

5.10.8.

5.11.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5,

6.6.

6.7.

Estudos de metabolismo em mamiferos
Absorgio, distribuigio e excre¢ido, apés administragio por via oral e cutinea.

Esclatrecimento do esquema de metabolizagio.

Estudos de neurotoxicidade — incluindo, se for adequado, testes de neurotoxicidade retardada em
galinhas adultas.

Estudos complementares

Toxicidade de metabolitos formados nas plantes, caso difiram dos identificados em estudos com
animais. :

Outros estudos necessrios ao esclarecimento dos efeitos registados nos estudos toxicoldgicos.
Toxicidade para o gado e animais domésticos.

Dados cllinicos

Vigilancia médica do pessoal das instalacdes fabris.

Observagio directa, por exemplo, casos clinicos e casos de envenenamento.
Registos sanitarios dos sectores da industria e da agricultura.

Observagdes relativas a exposi¢do da populagdo em geral e, se for adequado, estudos epidemio-
légicos.

Diagnéstico de envenenamento (determinagao da substancia activa, metabolitos), sintomas especificos
de envenenamento, testes clinicos.

Observagdes de sensibilizagio e alergia.
Tratamento proposto: primeiros socorros, antidotos, tratamento clinico.

Progndstico dos efeitos previsiveis do envenenamento.

Resumo da toxicologia nos mamiferos e conclusdes [incluindo nivel sem efeitos adversos observaveis
(NOAEL), nivel sem efeitos observaveis (NOEL) e dose disria aceitdvel (ADI)]. Avaliagio geral relativa
a todos os dados toxicoldgicos e outras informagdes relativas & substincia activa.

Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo bumano e de animais

Identificagdo de produtos de degradagio e de reacgdo e de metabolitos em plantas.

Comportamento dos residuos da substincia activa e dos seus metabolitos durante o tempo que medeia -

entre a sua aplicagdo e a colheita, ou o fim do armazenamento, no caso de produtos armazenados —
absorgdo e translocagdo nas plantas (e quando apropriado, & superficie das mesmas), cinética da
evolugdo dos residuos, ligagio aos constituintes da planta, etc.

/ .
Balango metabdlico. Dados sobre residuos, obtidos através de ensaios supervisionados, suficientes
para demonstrar que os residuos susceptiveis de resultar dos tratamentos propostos ndo constituem
perigo para a satide humana e animal.

Avaliagio da exposigdo potencial e real através da dieta alimentar e por outros meios, tais como dados
relativos ao controlo de residuos de produtos que se encontram no circuito de distribuigdo, ou dados
relativos a exposigdo através do ar, da 4gua, etc.

Estudos de ingest3o e metabolismo no gado (se os residuos subsistem nos produtos agricolas utilizados
para a sua alimentagio), a fim de permitir uma avaliagio dos residuos nos produtos alimentares de
origem animal. ) )

Efeitos da transformagio industrial e/ou preparagdo doméstica na natureza e niveis dos resfduos.

Resumo e avaliagdo do comportamento dos residuos resultantes dos dados obtidos em 6.1 a 6.6.
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7. Destino e comportamento no ambiente
7.1. Destino e comportamento no solo
7.1.1. Taxa e vias de degradagio (para 90% de degradagdo), incluindo identificagio dos mecanismos

envolvidos e identificagio dos metabolitos e dos'produtos de degradagdo em pelo menos trés tipos de
solos, em condigbes apropriadas.

7.1.2. Absor¢io e dessor¢io em pelo menos trés tipos de solos e, quando adequado, adsorgio e dessor¢io
pertinentes dos metabolitos e produtos de degradagdo.

7.1.3. Mobilidade em pelo menos trés tipos de solos e, quando adequado, mobilidade dos metabolitos e
produtos de degradagio.

7.1.4. Extensdo e natureza dos residuos ligados.

7.2. Destino e comportamento na 4gua € no ar

7.2.1. Taxa e vias de degradagio no meio aquético — biodegradagio, hidrélise, fot6lise (na medida em que

nao estejam abrangidas pelo ponto 2.8).

7.2.2. Adsorgao e dessor¢do na 4gua e sedimento e, quando adequado, adsorg3o e dessorgio dos metabolitos
e dos produtos de degradagio.

7.2.3. Taxa e vias de degradagdo no ar (para fumigantes e outras substancias activas volateis) (na medida em
que nio abrangidas por 2.9). :

8. Estudos ecotoxicolbgicos relativos a substincia activa
8.1. Efeitos nas aves

8.1.1. Toxicidade aguda oral.

8.1.2. Toxicidade subcrénica — estudo de ingestdo de oito dias em pelo menos uma espécie (que nio seja a
galinha).

8.1.3. Efeitos na reprodugio.

8.2, Efeitos nos organismos aquéticos.

8 :2.1. Toxicidade aguda para peixes.

8.2.2.  Toxicidade crénica para peixes.
8.2.3. Efeitos nas taxas de reprodugio e de crescimento.
8.2.4. Bioacumulagdo nos peixes.

8.2.5. Toxicidade aguda para a Dapbhnia.

8.2.6. Taxas de reprodugio e de crescimento da Daphnia.
8.2.7. Efeitos no crescimento das algas.
8.3. Efeitos noutros organismos nio visados
8.3.1. Toxicidade aguda para abelhas e outros artrépodes auxiliares (por exemplo, predadores).
8.3.2. Toxicidade para minhocas. e outros macrorganismos nio.visados do solo.
8.3.3. Efeitos em microrganismos n3o visados do solo. A
8.3.4. Eifeitos noutros organismos ndo visados (flora e fauna) que se julgue incorrerem em risco.
8.3.5. Efeitos nos métodos biol6gicos de tratamento de 4guas residuais.
9. Resumo e avaliacdo das partes 7 e 8
10. Propostas que incluam uma justificacao das propostas de classificacdo e rotulagem da substincia activa

em conformidade com a directiva 67/548/CEE:
— Simbolo(s) de perigo

— Indicagbes de perigo

— Frases relativas & natureza dos riscos

— Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

11. Um processo como o referido no anexo I, parte A, para um produto fitofarmacéutico represen-
tativo .



N°¢ L 230/20 Jornal Oficial das Comunidades Europeias
PARTE B
Microrganismos e virus
(esta parte ndo se aplica aos OGM nos pontos abrangidos pela Directiva 90/220/CEE)

1. Identificacao do organismo

1.1. Requerente (nome, enderego, etc.). .

1.2. Fabricante (nome, enderego, incluindo localiza¢do da f4brica).

1.3. Denominagio comum ou alternativa, bem como denominagdes ja desactualizadas.

1.4. Para as bactérias, protozodrios e fungos, o nome taxondmico e a estirpe, se se tratar de uma estirpe
mutante; para os virus, denominagio taxonémica do agente, serotipo, estirpe ou mutante.

1.5. Numero de referéncia da colecgdo e da cultura em que a cultura foi depositada.

1.6. Meérodos de pesquisa adequados e critérios utilizados na identificagio (por exemplo, morfologia,
bioquimica ou serologia).

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

2. Propriedades biolbgicas do organismo

2.1. Inimigo a combater. Patogenicidade ou antagonismo relativamente ao hospedeiro, dose infecciosa,
transmissibilidade e informagdes quanto ao modo de acgdo.

2.2, Historial do organismo e da sua utilizagdo. Ocorréncia natural e distribui¢do geografica.

2.3. Grau de especificidade do hospedeiro e efeitos sobre outras espécies além do inimigo, incluindo as que
tém mais afinidades com esta — devem ser incluidos dados relativos 4 infecciosidade, patogenicidade e
transmissibilidade.

2.4, Infecciosidade e estabilidade fisica aquando da sua utilizag4o segundo o método de aplicagio proposto.
Efeitos de temperatura, exposi¢do a radiagio ambiente, etc. Persisténcia nas condigdes ambientais
provaveis de utilizagio.

2.5. Especificar se o organismo tem grande afinidade com um patogénio de uma cultura ou com um
patogénio de um vertebrado ou de um invertebrado nio visado.

2.6. Dados laboratorias que provem a sua estabilidade genética (isto é, a taxa de mutagio) nas condigdes
ambientais da utilizagio proposta.

2.7. Presenga, auséncia ou produgio de toxinas, bem como a sua natureza e identificagdo, estrutura quimica
(se for adequado) e estabilidade.

3. Informagées adicionais relativas ao organismo

3.1. Tipo de utilizagdo, como, por exemplo, fungicida, herbicida, insecticida, repelente, regulador do
crescimento. ’ )

3.2. Efeitos sobre os inimigos e caracteristicas, por exemplo, acgdo de contacto, fumigagio ou ingestio,
fungicida ou fungistatico, etc., sistémico ou n3o, nas plantas.

3.3. Dominios de utilizagio previstos, como por exemplo, campo (ar livre), estufa, jardins e armazena-
mento. :

3.4. Se necessario, 4 luz dos resultados dos testes, quaisquer condiges especificas agricolas, fitossanitérias
ou ambientais sob as quais a substincia activa pode ou néo ser utilizada.

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

19.8.91
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3.6.

3.7.
3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.

5.1.

5.1.1.
5.1.1.1.
5.1.1.2.

5.1.1.3.
5.1.1.4.
5.1.1.5.
5.1.1.6.
5.1.1.7.

5.1.2.
5.1.2.1.
5.1.2.2.

5.1.3.

5.1.3.1.
5.1.3.2.
5.1.3.3.
5.1.3.4.
5.1.3.5.

J
5.1.3.6.

5.1.3.7.
5.1.3.8.

5.2,
5.2.1.

Método de produgio, incluindo a descrigdo das técnicas utilizadas a fim de garantir a uniformidade do
produto e dos métodos de ensaio usados com vista 4 sua normalizagio. No case de um mutante, devem
ser fornecidas informagdes pormenorizadas sobre a sua produgio e isolamento, indicando as diferengas
conhecidas entre o mutante e as estirpes originais selvagens.

Meétodos que evitem a perda de viruléncia do lote inicial.

Meétodos e precaugbes recomendados quanto 4 manipulagio, armazenagem, transporte e incéndio.

Possibilidade de tornar o organismo nio infeccioso.

Meétodos analiticos -

Meétodos para determinar a identidade e pureza do lote inicial a partir do qual os lotes sdo produzidos, -

bem como os resultados obtidos, incluindo informagdes sobre a variabilidade.

Meétodos utilizados para comprovar a pureza microbioldgica do produto final e demonstrar que os
contaminantes foram mantidos a um nivel aceitdvel, resultados obtidos e informagdes relativas i
variabilidade.

Meétodos que comprovem que nio h4 patogénios humanos ou de mamiferos como contaminantes no
agente activo, incluindo, no caso dos protozodrios e dos fungos, dados sobre os efeitos da temperatura
(35 °C e outras temperaturas pertinentes). -

Meétodos para determinar os residuos vidveis e ndo vidveis (toxinas, por exemplo) no interior ou a
superficie de produtos tratados, géneros alimenticios, alimentos para animais, fluidos e tecidos
corporais de origem animal ou humana, solo, 4gua e ar, quando apropriado.

Estudos toxicolégicos e de patogenicidade e infecciosidade

Bactérias, fungos, protozoarios e micoplasmas

Toxicidade e/ou patogenicidade e infecciosidade.
Dose tnica por via oral.

Nos casos em que uma dose tnica n3o permita avaliar a patogenicidade, deve ser levada a cabo uma
série de ensaios para detectar os agentes altamente téxicos e determinar a infecciosidade.

Dose unica por via cutinea.
Dose tnica por inalag3o.

Dose tinica por via intraperitoneal.

Irritagio da pele e, se necessario, ocular.

Sensibiliza¢do da pele.

Toxicidade subcrénica (exposigio de 90 dias).
Administragdo por via oral.

Outras vias (inalagdo, via cutinea, conforme o caso).

Estudos toxicoldgicos e/ou estudos de patogenicidade e de infecciosidade suplementares.
Toxicidade crénica oral e oncogenia.

Mutagenia — (testes referidos no ponto 5.4 da parte A).

Estudos de teratogenia. ’

Estudos de reprodu¢io em mamiferos (pelo menos duas geragdes).

Estudos de metabolismo — absor¢io, distribui¢io e excre¢io nos mamiferos, incluindo esquema de
metabolizagio. )

Estudos de neurotoxicidade, incluindo, se for adequado, testes de neurotoxicidade retardada em
galinhas adultas.

' Imunotoxicidade, por exemplo, efeitos alérgicos. .

Patogenicidade e infecciosidade em situagdes de imunossupressdo.

Virus, viréides

Toxicidade aguda e/ou patogenicidade e infecciosidade.
Dados mencionados no ponto 5.1.1, bem como estudos de culturas celulares que utilizem virus
infecciosos purificados e culturas celulares primarias de mamiferos, aves e peixes.
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5.2.2. Toxicidade a curto prazo
Dados mencionados no ponto 5.1.2, bem como ensaios de infecciosidade levados a cabo por
intermédio de bioensaio ou numa cultura celular adequada, pelo menos sete dias apds a ultima

. administragio aos animais.

5.2.3. Estudos toxicolégicos e/ou estudos de patogenicidade e infecciosidade suplementares, tal como
mencionado no ponto 5.1.3. ‘

5.3. Efeitos téxicos no gado e nos animais de companhia.

5.4. Dados clinicos

5.4.1.  Vigilincia médica do pessoal das instalages fabris envolvido no fabrico.

5.4.2, Registos sanitdrios dos sectores da industria e da agricultura.

5.4.3. Observagdes relativas i exposi¢do da populagio em geral e ‘dados epidemioldgicos,, se for

] adequado. :

5.4.4. Diagnéstico e sinais especificos de envenenamento, ensaios clinicos, se for adequado.

5.4.5. Observagdes de sensibilizagido e alergia, se for adequado.

5.4.6. Tratamento proposto: primeiros socorros, antidotos, tratamento clinico, se for adequado.

5.4.7. Progndstico dos efeitos previsiveis do envenenamento, se for adequado.

5.5. Resumo da toxicidade para os mamiferos e conclusdes (incluindo NOAEL, NOEL e ADI, se for
adequado). Avaliagdo geral com base nos dados toxicolégicos de patogenicidade e infecciosidade e
outras informagdes relativas & substincia activa.

6. Residuos nos produtos tratados e nos alimentos para consumo bumano e de animais

6.1. Identificagio de residuos vidveis e nio vidveis (por exemplo, toxinas) A superficie ou no interior de
produtos vegetais tratados; os residuos vidveis por intermédio de cultura ou bioensaio; os ndo vidveis
por recurso a técnicas adequadas.

6.2. Probabilidade de multiplicagio da substancia activa em culturas ou géneros alimenticios ot 4 superficie
de ambos, bem como um relatério sobre eventuais efeitos na qualidade dos géneros alimenticios.

6.3. Caso os residuos de toxinas persistam 2 superficie ou no interior de plantas comestiveis, serdo exigidos
os dados mencionados.nos pontos 4.2.1 e 6 da parte A.

6.4. Resumo e avaliagdo do comportamento dos residuos resultante dos dados apresentados nos pontos 6.1
a6.3. -

7. Destino e comportamento no ambiente

7.1. Distribuigio, mobilidade, multiplicagdo e persisténcia no ar, na 4gua e no solo.

7.2 Informagdes relativas ao destino possivel nas cadeias alimentares.

7.3. No caso de serem produzidas toxinas, serdo exigidos os dados mencionados no ponto 7 da parte A, se
for adequado. : ‘

8. Estudos ecotoxicolbgicos

8.1. Aves — toxicidade aguda oral e/ou patogenicidade e infecciosidade.

8.2. Peixes — toxicidade aguda e/ou patogenicidade e infecciosidade.

8.3. Toxicidade — Daphnia (se for adequado).

8.4, Efeitos no crescimento das algas.

8.5. Parasitas e parasit6ides importantes das espécies visadas — toxicidade aguda e/ou patogenicidade e
infecciosidade.

8.6. Abelhas — toxicidade aguda e/ou patogenicidade e infecciosidade.

8.7. Minhocas — toxicidade aguda e/ou patogenicidade e infecciosidade.
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8.8. Outros organismos nio visados que se julgue incorrerem em risco — toxicidade aguda e/ou
patogenicidade e infecciosidade.

8.9. Extensdo da contaminagio indirecta nas culturas adjacentes ndo visadas, nas plantas espontineas, no
solo e na 4gua.

8.10. Efeitos noutras flora e fauna.

8.11. No caso de serem produzidas toxinas, serdo exigidos os dados referidos nos pontos 8.1.2,8.1.3,8.2.2,
8.2.3, 8.2.4, 8.2.5, 8.2.6, 8.2.7 e 8.3.3 da parte A, se for adequado.

9. Resumo e avaliagdo das partes 7 e 8

10. Propostas que incluam uma justificacdo das propostas de classificagdo e de rotulagem da substincia
activa em conformidade com a Directiva 67/548/CEE
— Simbolo(s) de perigo
— Indicag¢des de perigo
— Frases relativas 2 natureza dos riscos

— Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

11. Um processo como o referido no anexo 111, parte B, para um produto fitofarmacéutico representativo
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ANEXO I

" REQUISITOS A QUE O PROCESSO DEVE SATISFAZER PARA SER APRESENTADO COM VISTA A
AUTORIZAGAO DE UM PRODUTO FITOFARMACEUTICO

{

INTRODUGAO
A informagio exigida deve incluir:

— adocumentagio técnica que fornega os elementos necessarios 2 avaliagio da eficicia e dos riscos previsiveis, a
curto ou a longo prazo, que o produto fitofarmacéutico pode apresentar para o homem e o ambiente e que
inclua, no minimo, as informagdes e os resultados dos estudos adiante referidos, bem como uma discriminagio
pormenorizada e exaustiva dos estudos levados a cabo e dos métodos utilizados ou as respectivas referéncias
bibliogrificas,

— a proposta de classificagio e de rotulagem da preparagao, em conformidade com as directivas comunit4rias
neste dominio.

Em casos especiais, pode ser necessério pedir informaggo do tipo da prevista na parte A do anexo II, no que diz
respeito aos formulantes (por exemplo, solventes e agentes sinérgicos).

No entanto, nio é necessério fornecer informagdes que sejam dispenséveis, dada a natureza do produto ou o tipo
de utilizagdo proposta para o mesmo. Nesses caso ou caso ndo seja cientificamente necessario ou tecnicamente
possivel fornecer a informagio, deveré ser apresentada uma ]ustlflcagao passivel de ser aceite pelas autoridades
competentes.

Os ensaios devem processar-se de acordo com os métodos descritos no anexo V da Directiva 79/831/CEE; caso
um dado método seja inadequado ou n3o esteja descrito, devem ser justificados os outros métodos utilizados. Os

ensaios devem processar-se em conformidade com o disposto na Directiva 86/609/CEE. Os ensaios devem
processar-se em conformidade com os principios definidos na Directiva 87/18/CEE.

PARTE A

Preparag6es quimicas

1. Identificacdo do produto fitofarmacéutico
1.1. Requerente (nome, enderego, etc.).
1.2. Fabricante da preparagio e da(s) substéncia(s) activa(s) (nome, enderego, etc., incluindo a localizagio

das instalagdes).

1.3. Denominagio ou proposta de denominagio comercial e mimero de cédigo de desenvolvu'nento do
fabricante para a preparagio, se for adequado.

1.4. Informagdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composigio da preparagio [substin-
cia(s) activa(s), impurezas, adjuvantes, componentes inertes, etc.].

1.5. Estado fisico e natureza da preparagdo (concentrado para emulsdo, p6 molhével, solugio, etc.).
1.6. Tipo de utilizagdo '(herbicida, insecticida, etc.).

2. Propriedades fisico-quimicas e técnicas do produto fitofarmacéutico

2.1. Aspecto (cor e cheiro).

2.2, Propriedades explosivas e oxidantes.

2.3. Ponto de inflamabilidade e outras indicagdes relativas 2 inflamabilidade ou 2 ignigdo espontinea.
2.4, Acidez/alcalinidade e, se necessdrio, valor do pH (1 % em 4gua).

2.5. Viscosidade, tensdo superficial.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.8.1.
2.8.2.
2.8.3.
2.8.4.
2.8.5.
2.8.6.

2.8.7.

2.8.8.
2.8.9.

2.9.

2.10.

3.1,

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

4.1.

4.2,

4.3.

4.4,

Densidade relativa.

Estabilidade em armazenagem — estabilidade e periodo de conservagio. Efeitos da luz, temperatura e
humidade sobre as caracteristicas técnicas do produto fitofarmacéutico.

Caracteristicas técnicas da preparagao

Molhabilidade.

Persisténcia da espuma.

Capacidade de formar suspensdes, estabilidade das suspensdes.

Ensaio de peneiragio por via humida e a seco.

Distribuig¢io granulométrica, teor de p6/particulas finas, atrito e friabilidade.

No caso de granulos: ensaio de peneiragio e indicagio da distribui¢io granulométrica, pelo menos da
fracgdo com particulas de dimensdes superiores a 1 mm.

Teor de substincia activa no interior ou 2 superficie de particulas de isco, grinulos ou sementes
tratadas.

Capacidade de emulsionar, reemulsionar, estabilidade da emulsio.

Capacidade de fluir, de ser vazado e de ser reduzido a pd.

Compatibilidade fisica e quimica com outros produtos, incluindo os produtos fitofarmacéuticos com
os quais se pretende autorizar a sua utilizagéo.

Propriedades molhantes, de aderéncia e de distribuigdo nas plantas a tratar ou a combater.

Dados sobre a aplicagdo
Dominio de utilizagdo, por exemplo, campo (ar livre), estufa, jardins e em armazenamento.

Efeitos sobre os inimigos e caracteristicas, por exemplo, 4reas de contacto, fumigagio ou ingestio;
fungicida ou fungistitico, etc., sistémicos ou ndo em plantas.

Finalidade ou utilizagdo proposta, por exemplo, inimigos a combater e/ou culturas ou produtos
vegetais a tratar.

Se necessario, 4 luz dos resultados dos testes, quaisquer condigdes especificas agricolas, fitossanit4rias
e/ou ambientais sob as quais o produto pode ou nio ser utilizado.

Dose e quantidade de calda a usar.

Concentragio da substincia activa no veiculo utilizado (por exemplo, na calda, no isco ou nas sementes
tratadas).

Modo de aplicagdo.
Nimero e época das aplicacdes e duragio da acgio.

Intervalos a respeitar ou outras precau¢des para prevenir efeitos fitotéxicos nas culturas subsequen-
tes. '

Instrugdes de utilizagdo propostas.

Informagées adicionais relativas ao produto fitofarmacéutico

Embalagem (tipo, materiais, dimensdes, etc.), compatibilidade da prepara¢io com os materiais de
embalagem propostos.

Técnicas de limpeza do equipamento de aplicagio.

Intervalos de reentrada, intervalos de seguranga necessarios ou outras precaugdes para proteger os seres
humanos e os animais.

Procedimentos e precaugbes recomendados no manuseamento, armazenagem, transporte ou eventual
incéndio. '
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Medidas de emergéncia em caso de acidente.
Identificagio dos produtos de combustio em causa, para casos de incéndio.

Técnicas de destruigdo ou descontaminag¢io do produto fitofarmacéutico e da

Métodos de anélise para determinagdo da composicio do produto fitofarmacéutico.

Namedidaem quenioestejam abrangidospeloponto4.2daparte Adoanexoll,

métodos de anélise, incluindo de residuos, as percentagens de recuperagio e os
limites de determinagio analitica no interior ou a superficie de:

Vegetais tratados, produtos vegetais, géneros alimenticios, alimentos para animais.

Fluidos e tecidos humanos e dos animais.

Informagdes sobre a ocorréncia ou possibilidade de desenvolvimento de resisténcias.

Efeitos na qualidade e, quando apropriado, na produgio das culturas tratadas ou efeitos na qualidade’

Fitotoxicidade para culturas ou produtos vegetais a tratar (incluindo diversas cultivares).

Observagdes sobre efeitos secundérios indesejaveis ou ndo pretendidos por exemplo, em organismos
uteis, auxiliares ou outros ndo visados pelo tratamento em culturas subsequentes ou noutras plantas ou
partes de plantas tratadas utilizadas para fins de propagagao (por exemplo, sementes, estacas ou

Resumo e avaliagio dos dados épresentados nos pontos 6.1 a 6.6.

Irritagdo da pele e, se necessério, ocular.

N©° L 230/26
4.5.
4.6.
4.7.
embalagem
4.7.1. Possibilidade de neutralizagdo.
4.7.2. Descarga controlada.
4.7.3. Incinefagio controlada.
4.7.4. Purificagdo da 4gua.
4.7.5. Outros. ‘
s. Métodos de andlise
5.1.
5.2,
5.2.1.
5.2.2. Solo.
5.2.3. Agua (incluindo 4gua potével).
5.2.4. Ar.
5.2.5.
6. Dados relativos & eficacia
6.1. Ensaios preliminares.
6.2. Ensaios de campo.
6.3.
6.4.
dos produtos vegetais tratados.
6.5. | ‘
6.6:
propagulos).
6.7.
| 7. Estudos toxicolbgicos
7.1. Toxicidade aguda
7.1.1. Por via oral.
7.1.2. Por via cutinea.
7.1.3. Por inalagdo.
7.1.4.
7.1.5. Sensibilizagio da pele.
7.1.6.

Se for apropriado, toxicidade aguda cuténea, irritagdo da pele e dos olhos relativamente a misturas de
produtos fitofarmacéuticos cuja autorizagio se pretende obter para fins de utilizagio dessas
misturas.
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7.2. Exposigdo do operador
7.2.1. Absor¢do cutinea.
7.2.2. Exposigio provavel do operador em condigdes de campo, incluindo, sempre que apropriado, anilise
quantitativa da exposi¢io do operador.
7.2.3. Dados toxicolégicos disponiveis relativos as substincias ndo activas.
) 8. Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo humano e de animais
8.1. Dados obtidos com ensaios supervisionados em culturas e alimentos para consumo humano ou de

animais para cuja utilizagdo se pretende uma autorizagdo, que informem sobre todas as condigdes e
pormenores experimentais, incluindo os dados relativos aos residuos da substancia activa, os
metabolitos pertinentes e outros constituintes pertinentes do produto fitofarmacéutico, desde o
momento de aplicagio até 4 colheita, ou, no caso de tratamento posterior i colheita, degrada¢io dos
residuos durante o armazenamento e nivel dos residuos no momento em que o produto sai do armazém
para langamento no mercado. Devem estar disponiveis dados relativos 2 diversidade de condigdes
climéticas e agronémicas da zona em que se propde a sua utilizagdo.

8.2 Efeitos da transformagio industrial e/ou da preparagdo doméstica sobre a natureza e os niveis dos
residuos.
8.3. Efeitos sobre a cor e cheiro ou sabor ou sobre outros aspectos qualitativos devidos & presenga de

residuos nos produtos frescos ou transformados.

8.4, Avaliagio dos residuos em produtos de origem animal resultantes da ingestao de alimentos para
animais ou do contacto com as camas dos mesmos, com base nos dados sobre residuos referidos no
ponto 8.1 e nos estudos sobre o gado referidos no ponto 6.5 da parte A do anexo II.

8.5. Dados sobre residuos em culturas subsequentes ou de rotagio em que se possa esperar a presenga de
residuos.
8.6. Intervalos de seguranca propostos para as utilizagdes em vista, ou periodos de espera em armazém, no

caso de utilizagbes pds-colheita.
8.7. Limites m4ximos de residuos (LMR) propostos e justificagio da aceitabilidade dos mesmos.

8.8. Resumo e avaliagio dos dados resultantes da observagdo do comportamento dos residuos apresentados
nos pontos 8.1 a 8.7.

9. 'Destino e comportamento no ambiente

As informagdes a fornecer devem, se for caso disso, incluir os dados referidos no ponto 7 da parte A do
anexo II, beip como

9.1. Ensaios relativos A distribuigdo e degradagio no solo.
9.2. Ensaios relativos 4 distribuigdo e degradagdo na 4gua.
9.3. Ensaios relativos i d\i\ﬁtribuig:io e degradagio no ar.
10. Estudos ecotoxicolbgicos

10.1. Efeitos nas aves

10.1.1.  Toxicidade aguda oral.
10.1.2. . Ensaios supervisionados para avaliagdo dos riscos para espécies de aves em condi¢es reais.

10.1.3.  Se necessario, estudos sobre a aceitagdo, pelas aves, de iscos, granulos ou sementes tratadas.

10.2. Efeitos em espécies aqudticas
10.2.1.  Toxicidade aguda para os peixes.
10.2.2. Toxicidade aguda para a Daphnia.

10.2.3.  Estudo do efeito do arrastamento da pulverizagdo (se a preparagio é txica para os peixes ou outros
organismos aquaticos e se permanece na agua) para avaliagio dos riscos para os organismos aquéticos
em condigdes reais.



N° L 230/28 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 19. 8. 91

10.2.4. Em caso de aplicagio em 4guas superficiais.

10.2.4.1. Estudos especificos com peixes e outros organismos aquaticos.

10.2.4.2. Dados sobre residuos em peixes relativos & substincia activa incluindo metabolitos toxicologicamente ~ ~
relevantes.

10.2.5. No que respeita a produtos fitofarmacéuticos especificos, podem ser necessérios os estudos referidos
nos pontos 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.6 ¢ 8.2.7 da parte A do anexo II.

10.3. Efeitos sobre outros organismos nio visados

10.3.1.  Efeitos sobre os vertebrados terrestres que ndo sejam as aves.

10.3.2.  Toxicidade para as abelhas.

10.3.3.  Toxicidade para as abelhas obreiras em condigdes reais.

10.3.4.  Efeitos sobre artrépodes benéficos que n3o sejam as abelhas.

10.3.5.  Efeitos sobre minhocas e outros macrorganismos ndo visados do solo que se julgue incorrerem em
risco.

10.3.6.  Efeitos sobre microrganismos néio visados do solo.

10.3.7. Resumo dos dados provenientes da sondagem biol6gica preliminar.

11. Resumo e avaliacdo das partes 9 e 10

12. Informages adicionais

12.1. Informagdes relativas is autorizagbes concedidas noutros paises.

12.2, Informagdes relativas aos limites mdximos de residuos (LMR) permitidos noutros pafses.

12.3. Propostas que incluem uma justificagio das propostas de classificagio e de rotulagem nos termos das
Directivas 67/548/CEE e 78/631/CEE:
— Sfmbolo(s) de perigo
— Indicagbes de perigo
— Frases relativas 2 natureza dos riscos
— Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

12.4. Propostas de indicagdes de perigo e de seguranga em conformidade com o n? 1, alineas g) eh), do artigo
15° e proposta de rétulo.

12.5. Exemplares das embalagens propostas.

PARTE B
Preparagbes com microrganismos ou virus

(esta parte ndo se aplica a0s OGM nos pontos abrangidos pela Directiva 90/220/CEE)

1. Identificacdo do produto fitofarmacéutico

1.1. Requerente (nome, enderego, eté.).

1.2. Fabricante do preparado e da(s) substncia(s) activa(s) (nome, enderego, etc., incluindo a localizagdo
das instalagoes).

1.3. Denominagio ou proposta de denominagdo comercial e nimero de cédigo de desenvolvimento do
produto fitofarmacéutico, se for adequado.

1.4, Informagbes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composigio do produto fltofarma-

ctutico [substincia(s) activa(s), componentes inertes, organismos estranhos, etc.].
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1.5. Estado fisico e natureza do produto fitofarmacéutico (concentrado para emulsio, pé molhdvel,
etc. ).

1.6. Tipo de utilizagdo (insecticida, fungicida, etc.).

2. Propriedades técnicas do produto fitofarmacéutico

2.1. Aspecto (cor e cheiro).

2.2 Estabilidade em armazenagem — estabilidade e periodo de conservagio. Efeitos da temperatura, .

método de acondicionamento e armazenagem, etc., sobre a preservagio da actividade bioldgica.
2.3. Métodos que permitam determinar a estabilidade do armazenamento.

2.4, Caracteristicas técnicas da preparagio

2.4.1. Molhabilidade.

2.4.2. Persisténcia de espuma.

2.4.3. Capacidade de formar suspensdes e estabilidade da suspensio.

2.4.4. Ensaig de peneiraééo por via hiimida e a seco.

2.4.5. Distribui¢io granulométrica das particulas, teor de pd/particulas finas, atrito e friabilidade.

2.4.6. No caso de grinulos, ensaio de peneiragio e indicago da distribuigdo granulométrica, pelo menos da
fracg3o com particulas de dimensdes superiores a 1 mm.

2.4.7. Teor de substancia activa no interior ou & superficie de particulas de isco, grinulos ou sementes
tratadas. :

2.4.8. Capacidade de emulsionar, reemulsionar, estabilidade da emulsio.

2.4.9. Capacidade de fluir, de ser vazado e de ser reduzido a pé.

2.5. Compatibilidade fisica e quimica com outros produtos, incluindo os produtos fitofarmacéuticos com
os quais se pretende autorizar a sua utilizagdo.

2.6. Propriedades molhantes, de aderéncia e de distribuigdo nas plantas a tratar ou a combater.

3. Dados sobre a aplicagdo
3.1, Dominio de utilizagio, por exemplo, campo (ar livre), estufa, jardins e em armazenamento.
3.2. Finalidade ou utilizagdo proposta, por exemplo, inimigos a combater e/ou culturas ou produtos

vegetais a tratar.

3.3. Se necessério, 2 luz dos resultados dos testes, quaisquer condigdes especificas agricolas, fitossanit4rias
e/ou ambientais sob as quais o produto pode ou nio ser utilizado.

34. Dose e quantidade de calda a usar.

3.5 Concentragio da substincia activa no veiculo utilizado (por exemplo, na calda).

3.6. Modo de aplicagio.

3.7. Numero e época das aplicagdes.

3.8. Fitopatogehicidadc .

3.9. Instrugbes de utilizagdo propostas.

4. Informagées adicionais relativas a preparagdo

4.1. Embalagem (tipo, materiais, dimensées, etc.), compatibilidade da preparagio com os materiais de

embalagem propostos.

4.2. Técnicas de limpeza do equipamento de aplicagdo.
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4.3.

4.4,
4.5.

4.6.

5.1.

5.2,

5.3.

5.4.

5.5.

6.1.
6.2.
6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

7.1.
7.2.
7.3.
7.4,
7.5.
7.6.

7.7.
7.7.1.
7.7.2.

Intervalos de reentrada, intervalos de seguranga necessirios e outras precaugdes para proteger o
homem e os animais.

Procedimentos e precaugdes recomendados no manuseamento, na armazenagem, no transporte.
Medidas de emergéncia em caso de acidente.

Técnicas de destrui¢io ou de descontaminagio do produto fitofarmacéutico e da respectiva
embalagem. :

Meétodos analiticos

Meétodos de anilise para deterrhinagﬁo da composigio do produto fitofarmacéutico.

"Meétodos de determinagdo de residuos nas plantas tratadas ou produtos vegetais (por exemplo,

bioteste).
Métodos utilizados para comprovar a pureza microbioldgica do produto fitofarmacéutico.

Métodos utilizados para comprovar que o produto fitofarmacéutico ndo contém quaisquer agentes
patogénicos para o homem ou outros mamiferos ou, se necessirio, que ndo contém quaisquer agentes
patogénicos para as abelhas.

Técnicas utilizadas para garantir a homogeneidade do produto e métodos de ensaio para a sua
normalizagdo.

Dados relativos a eficacia

Ensaios preliminares.

Ensaios de campo.

Informagdes sobre a ocorréncia ou possibilidade de desenvolvimento de resisténcias.

Efeitos na qualidade e, se for apropriado, na produgéo das plantas tratadas ou efeitos na qualidade dos
produtos vegetais tratados. .

Fitotoxicidade para culturas ou produtos vegetais a tratar (incluindo diferentes cultivares).

Observagdes sobre efeitos secundirios indesej4veis, por exemplo, em organismos tteis auxiliares ou
outros nio visados pelo tratamento, em culturas subsequentes ou noutras plantas ou partes de plantas
tratadas utilizadas para fins de propagagio (por exemplo, sementes, estacas ou propdgulos).

Sintese e avaliagdo dos dados apresentados nos pontos 6.1 a 6.6.

Estudos de toxicidade e/ou patogenicidade e infecciosidade
Dose tinica por via oral.

Dose tnica por via cutinea.

Inalagio.

Irritagdo da pele e, se necessario, ocular.
Sensibilizagio da pele.

Dados toxicolégicos disponiveis relativos s substincias.ndo activas.

Exposi¢io do operador
Absorgdo por via cutinea

Exposigio provivel do operador em condigdes de, campo, incluindo, se for caso disso, andlise
quantitativa da exposig¢io do operador.
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8. Residuos nos produtos tratados e alimentos para consumo humano e de animais

8.1.. Dados relativos aos residuos da substincia activa, incluindo os obtidos com ensaios supervisionados
em culturas e alimentos para consumo humano e de animais para os quais se pretende obter uma
autorizagio de utilizagdo, que informem sobre todas as condigGes e pormenores experimentais. Devem
estar disponiveis dados relativos a diversidade de condigdes climaticas e agronémicas da zona em que se
propde a sua utilizagdo. Nas culturas tratadas serd simultaneamente necessario determinar quais os
residuos vidveis e ndo vidveis.

-8.2. Efeitos da transformagdo industrial e/ou doméstica na natureza e nos niveis de residuos, se for
adequado. :
8.3. Efeitos sobre a cor, cheiro, sabor ou sobre outros aspectos qualitativos devido a presenca de residuos

nos produtos frescos ou transformados, se for adequado.

8.4. Dados sobre residuos em produtos de origem animal resultantes da ingestio de alimentos para animais
ou do contacto com as camas dos mesmos, se for adeéquado.

8.5. Dados sobre residuos em culturas subsequentes ou de rotagio em que seja previsivel a presenga de
residuos.
8.6. Intervalos de seguranga para as utilizagdes propostas ou periodos de espera em armazém, no caso de

utilizagdes pds-colheita.

8.7. - Limites maximos de residuos (LMR) propostos e justificagdo da aceitabilidade desses niveis (quando se
trate de toxinas), se for adequado.

8.8. Resumo e avaliagio dos dados resultantes da observagio do comportamento dos residuos apresentados
nos pontos 8.1 a 8.7.

9. Destino e comportamento no ambiente

9.1. Nos casos de produgdo de toxinas, serdo necessérios os dados referidos no ponto 9 da parte A, se for
adequado.

10. Estudos ecotoxicolbgicos

10.1.  Efeitos sobre organismos aquéticos

10.1.1.  Peixes.
10.1.2.  Estudos na Daphnia e em espécies com grandes afinidades com os organismos a combater.

10.1.3.  Estudos em microrganismos aquaticos.

10.2. Efeitos sobre organismbs benéficos e outros organismos nio visados
10.2.1.  Efeitos sobre abelhas, se for adequado.

10.2.2.  Efeitos sobre outros organismos benéficos.

10.2.3.  Efeitos sobre minhocas.

10.2.4.  Efeitos sobre outra fauna do solo.

10.2.5.  Efeitos sobre outros organismos, nido visados, considerados em risco.

10.2.6.  Efeitos sobre a microflora do solo.

\

11. Resumo e avaliacdo das partes 9 e 10
12. Informagdes adicionais
12.1.  Informagdes relativas as autorizagdes concedidas noutros paises.

12.2. Informagdes relativas aos limites maximos de residuos (LMR) permitidos noutros paises.
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12.3. Propostas que incluam uma justificagio das propostas de classificagdo e da rotulagem nos termos das
Directivas 67/548/CEE e 78/631/CEE:

— Simbolo(s) de perigo
— Indicagdo de perigo
— Frases relativas 3 natureza dos riscos

— Frases relativas aos conselhos de prudéncia.

12.4. Propostas de indicagdes de perigo e de seguranga em conformidade com o n? 1, alineas g) e h), do
artigo 159 e rétulo proposto. :

12.5. Exemplos das embalagens propostas.

ANEXO IV

FRASES-TIPO RELATIVAS A RISCOS ESPECIAIS

ANEXO V

FRASES-TIPO RELATIVAS AS PRECAUCOES A TOMAR

ANEXO VI

PRINCIPIOS UNIFORMES PARA A AVALIACAO
DOS PRODUTOS FITOFARMACEUTICOS




