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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Resolucao da Assembleia da Republica n.® 43/2002
Constituicdo da Comissdo Permanente

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

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

Partido Popular — 3 deputados;

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

Partido Ecologista Os Verdes — 1 deputado.

Aprovada em 27 de Junho de 2002.

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

MINISTERIO DOS NEGOCIOS ESTRANGEIROS

Aviso n.° 64/2002

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

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

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

Direccdo de Servigos das OrganizacGes Econdémicas
Internacionais, 21 de Junho de 2002. — A Directora de
Servicos, Graga Gongalves Pereira.

Aviso n.° 65/2002

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

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

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

Direccdo de Servicos das OrganizagBes Politicas
Internacionais, 21 de Junho de 2002. — O Director de
Servicos, Rui Filipe Monteiro Belo Macieira.

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DESENVOLVIMENTO RURAL E PESCAS

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

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

O citado diploma contém quatro anexos, respectiva-
mente 0 anexo 1, a preencher a medida que forem ins-
critas na Lista Positiva Comunitaria (LPC) as substan-
cias activas avaliadas ao nivel comunitario para as quais
foi possivel presumir-se que a utilizagcdo dos produtos
fitofarmacéuticos que as contenham, ou os seus residuos,
ndo tém efeitos prejudiciais para a saide humana ou
animal nem uma influéncia inaceitavel sobre o0 ambiente,
0 anexo 11, que define o0s requisitos necessarios a inclusdo
de uma substancia activa na LPC, o anexo 111, que esta-
belece o requisitos necessarios para homologacdo de
um produto fitofarmacéutico, e o anexo Iv, que esta-
belece os principios uniformes para a avaliagdo e auto-
rizacdo dos produtos fitofarmacéuticos.

A aprovacao da Directiva n.° 2001/36/CE, da Comis-
sdo, de 16 de Maio, que altera os anexos 11 e 11 da
Directiva n.° 91/414/CEE, veio concretizar os requisitos
necessarios referentes a utilizagdo de microrganismos
como produtos fitofarmacéuticos, introduzindo modi-
ficacBes significativas naqueles anexos.

Deste modo, torna-se necessario proceder a trans-
posicao para a ordem juridica interna da citada directiva,
alterando-se, para o efeito, os anexos 11 e 1 do Decre-
to-Lei n.% 94/98, de 15 de Abril.

Assim:

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

Artigo 1.°

Transposicado de directiva

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

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

Os anexos 11 e 11 do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15
de Abril, na redaccdo que Ihe foi dada pelo Decreto-Lei
n.° 22/2001, de 30 de Janeiro, sdo alterados em con-
formidade com os anexos 1 e 11 do presente diploma,
do qual fazem parte integrante.

Artigo 3.°

Producéo de efeitos

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

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

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

Referendado em 27 de Junho de 2002.
O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.

ANEXO |

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

1— A introducdo é aditado um ponto 2.3, com a
seguinte redaccao:

«2.3 — Em derrogacdo ao disposto no ponto 2, no
que diz respeito as substancias activas constituidas por
microrganismos ou virus, os ensaios e analises realizados
para obter dados sobre as propriedades e ou seguranca
relativamente a matérias que ndo a saude humana
podem ter sido realizados por laboratérios ou organi-
zacOes de ensaio oficiais ou oficialmente reconhecidos
que satisfacam, pelo menos, as exigéncias dos pontos 2.1
e 2.2 da introducdo do anexo Ii1.»

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

«PARTE B
Microrganismos e virus

Introducéo:

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

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

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

A defini¢do aplica-se, mas ndo se limita, a bactérias,
fungos, protozoarios, virus e virdides.

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

As informacg6es de maior importancia e interesse sdo
dadas pela caracteriza¢éo e identificagdo do microrga-
nismo. Essas informacBes constam das seccBes 1 a 3
(identificagdo, propriedades biolégicas e outras infor-
mac0es) e constituem a base para uma avaliacdo dos
efeitos na salde humana e no ambiente.

S&o habitualmente exigidos dados obtidos recente-
mente com experiéncias toxicoldgicas e ou patoldgicas
convencionais com animais de laboratdrio, a ndo ser
que o requerente possa demonstrar, com base nas infor-
magcdes anteriores, que a utilizacdo do microrganismo,
nas condicBes propostas, ndo tem quaisquer efeitos pre-
judiciais na saude humana e animal ou nas &guas sub-
terraneas nem qualquer influéncia inaceitavel no
ambiente.

iii) Na pendéncia da aceitacdo de directrizes espe-
cificas ao nivel internacional, as informacfes exigidas
serdo obtidas por meio dos métodos de ensaio existentes
aceites pela autoridade competente, por exemplo, o
método USEPA (Microbial pesticide test guidelines,
OPPTS Series 885, Fevereiro de 1996); se for caso disso,
0s métodos de ensaio descritos na parte A do presente
anexo devem ser adaptados de modo a torna-los ade-
guados para 0s microrganismos. Os ensaios devem
incluir microrganismos viaveis e, se for caso disso, ndo
vidveis, bem como um ensaio em branco.

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

Aquando da realizacdo de ensaios com microrganis-
mos produzidos em laboratdrio ou num sistema de pro-
ducdo piloto, os ensaios devem ser repetidos com 0s
microrganismos tal como fabricados, excepto se for pos-
sivel demonstrar que o material de ensaio utilizado é
praticamente idéntico no que respeita a anélise e a
avaliacéo.

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

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

vii) No caso dos ensaios em que 0s tratamentos se
estendem ao longo de um determinado periodo, o dosea-
mento deve ser feito, de preferéncia, utilizando um lote
Unico do microrganismo, se a estabilidade o permitir.

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

viii) Caso se saiba que a ac¢édo de controlo dos orga-
nismos nocivos se deve ao efeito residual de uma
toxina/metabolito ou se forem esperados residuos sig-
nificativos de toxinas/metabolitos ndo relacionados com
o efeito da substancia activa, tem de ser apresentado
um processo para a toxina/metabolito em conformidade
com 0s requisitos da parte A do anexo Ii.

1 — Identidade do microrganismo

A identificacdo e a caracterizacdo do microrganismo
fornecem as informac8es mais importantes e constituem
um ponto crucial para a tomada de decisdes.

1.1 — Requerente:

Devem ser indicados o nome e o enderego do reque-
rente (morada permanente na Comunidade), bem como
0 nome, o0 cargo e os nimeros de telefone e de fax
da pessoa a contactar.

Quando, além disso, 0 requerente tenha um escri-
tério, um agente ou um representante no Estado-Mem-
bro em que é apresentado o pedido de inclusdo no
anexo 1 e, quando diferentes, no Estado-Membro relator
designado pela Comissdo, devem ser indicados 0 nome
e 0 enderego do escritério, do agente ou do represen-
tante, bem como o nome, o cargo e 0s numeros de
telefone e de fax da pessoa a contactar.

1.2 — Produtor:

Devem ser indicados 0 nome e o endereco do(s) pro-
dutor ou produtores do microrganismo, bem como o
nome e o endereco de cada unidade que o produza.
Deve ser indicado um ponto de contacto (de preferéncia
um ponto de contacto central que inclua o nome e 0s
numeros de telefone e de fax) com vista a fornecer infor-
mac0Oes actualizadas e a responder a eventuais questdes
sobre a tecnologia de produgdo, os procedimentos e
a qualidade do produto (incluindo, quando pertinente,
lotes individuais). Quando, ap6s a inclusdo do micror-
ganismo no anexo 1, se registarem alteracbes na loca-
lizagdo ou no nimero dos produtores, as informacdes
exigidas devem ser de novo notificadas a Comissao e
aos Estados-Membros.

1.3 — Nome e descricdo da espécie e caracterizacéo
da estirpe:

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

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

Deve indicar-se se 0 microrganismo:

E indigena ou ndo indigena ao nivel da espécie
_para a area de aplicagdo a que se destina;
E um tipo selvagem,;

E um mutante esponténeo ou induzido;

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

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

iii) Deve recorrer-se a melhor tecnologia disponivel
para identificar e caracterizar o microrganismo ao nivel
da estirpe. Devem indicar-se 0s métodos de pesquisa
e os critérios utilizados na identificacdo (por exemplo,
morfologia, bioquimica, serologia e identificagdo mole-
cular).

iv) Devem indicar-se a denominac¢do comum ou alter-
nativa e as denominagdes ja desactualizadas, bem como
0os nomes de codigo utilizados durante o desenvolvi-
mento, se for caso disso.

v) Devem ser indicadas as rela¢cbes com agentes pato-
génicos conhecidos.

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

1.4.1 — Teor de microrganismo:

Devem ser comunicados 0s teores minimo e maximo
do microrganismo no material utilizado para o fabrico
de produtos formulados. O teor deve ser expresso em
termos adequados, como o namero de unidades activas
por volume ou peso ou de qualquer outra forma apro-
priada para o microrganismo.

Se as informacdes fornecidas forem respeitantes a
um sistema de producdo piloto, as informac@es exigidas
devem ser notificadas de novo a Comissdo e aos Esta-
dos-Membros quando os métodos e técnicas de pro-
ducgdo a escala industrial tiverem estabilizado, caso as
alteracdes da producéo originem uma especificacio de
pureza diferente.

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

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

Caso seja possivel e adequado, devem fornecer-se a
identificacdo e o teor maximo de todos os microrga-
nismos contaminantes, expresso nas unidades adequa-
das. As informac8es sobre a identificacdo devem ser
comunicadas sempre que possivel, conforme indicado
no ponto 1.3.

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

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

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

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

As informac8es sobre a identificacdo de substancias
quimicas, como os aditivos, devem ser fornecidas con-
forme indicado na parte A, ponto 1.10 da seccédo 1,
do presente anexo.

1.4.3 — Caracteristicas analiticas dos lotes:

Se for caso disso, devem comunicar-se, utilizando as
unidades adequadas, os dados referidos na parte A,
ponto 1.11 da sec¢do 1, do presente anexo.
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2 — Propriedades biol6gicas do microrganismo

2.1 — Histéria do microrganismo e sua utilizacdo.
Ocorréncia natural e distribuicio geogréfica:

Devem apresentar-se 0s conhecimentos relevantes
existentes sobre o microrganismo.

2.1.1 — Antecedentes historicos:

Devem fornecer-se os antecedentes histéricos do
microrganismo e sua utilizagdo (ensaios/projectos de
investigacdo ou utilizacdo comercial).

2.1.2 — Origem e ocorréncia natural:

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

No caso de um mutante ou de um microrganismo
geneticamente modificado, conforme definido no
Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril, na redaccdo
dada pelo Decreto-Lei n.° 63/99, de 2 de Marco, devem
ser fornecidas informagdes pormenorizadas sobre a sua
producdo e isolamento e sobre 0s meios que permitem
distingui-lo claramente da estirpe original selvagem.

2.2 — Informac6es sobre 0 organismo ou organismos
visados:

2.2.1 — Descri¢do do organismo ou organismos visa-
dos:

Se for caso disso, devem ser fornecidas informacdes
sobre 0s organismos prejudiciais contra os quais é obtida
a proteccéo.

2.2.2 — Modo de accéo:

Deve ser indicado o modo de ac¢do principal. Em
relacdo com o modo de accdo, deve também indicar-se
se 0 microrganismo produz uma toxina com um efeito
residual no organismo visado. Nesse caso, o0 modo de
accao dessa toxina deve ser descrito.

Se for caso disso, devem ser fornecidas informacdes
sobre o local de infeccdo e 0 modo de entrada no orga-
nismo visado e as suas fases susceptiveis. Devem ser
comunicados os resultados de quaisquer estudos expe-
rimentais.

Deve indicar-se de que forma pode ocorrer (por
exemplo, contacto, ingestdo ou inalacao) a absorc¢éo do
microrganismo ou dos seus metabolitos (especialmente
toxinas). Deve também indicar-se se 0 microrganismo
ou os seus metabolitos circulam nas plantas e, se per-
tinente, como essa circulacio se processa.

Em caso de efeito patogénico no organismo visado,
devem indicar-se a dose infecciosa (a dose necessaria
para provocar infeccdo com o objectivo pretendido
numa espécie visada) e a transmissibilidade [possibili-
dade de propaga¢do do microrganismo na populacdo
visada, mas também de uma espécie visada para outra
espécie (visada)] apos aplicacdo segundo as condicBes
de utilizacdo propostas.

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

Devem ser fornecidas as informacgfes disponiveis
sobre os efeitos em organismos ndo visados na area
em que 0 microrganismo pode propagar-se. Deve ser
indicada a ocorréncia de organismos ndo visados estrei-
tamente relacionados com a espécie visada ou especial-
mente expostos.

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

se 0 organismo é capaz de colonizar ou invadir seres
humanos ou animais (incluindo individuos imunodepri-
midos) e se é patogénico. Deve também indicar-se se
a substancia activa ou os seus produtos podem irritar
a pele, os olhos ou os Grgdos respiratérios dos seres
humanos ou animais ou se provoca alergia quando em
contacto com a pele ou quando inalada.

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

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

O tempo de geracéo e o tipo de reproduc¢do do micror-
ganismo devem ser indicados.

Devem ser fornecidas informag6es sobre a ocorréncia
de fases de repouso e sua duracdo, bem como sobre
a viruléncia e o potencial infeccioso.

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

2.5 — Infecciosidade e capacidade de dispersdo e
colonizagéo:

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

Devem indicar-se 0s requisitos ambientais (tempe-
ratura, pH, humidade, necessidade de nutrientes, etc.)
para a sobrevivéncia, reproducdo, colonizacéo, realiza-
¢do de danos (incluindo tecidos humanos) e eficacia
do microrganismo. Deve indicar-se a presenca de fac-
tores de viruléncia especificos.

A gama de temperaturas a que 0 microrganismo se
desenvolve deve ser determinada, incluindo as tempe-
raturas minima, méaxima e 6ptima. Essas informacdes
sdo de especial importancia para estudos sobre os efeitos
na saude humana (sec¢éo 5).

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

Devem ser fornecidas informacg8es sobre as possiveis
vias de dispersao do microrganismo (através do ar como
particulas de poeira ou aerossois, com organismos hos-
pedeiros como vectores, etc.) nas condi¢des ambientais
tipicas de utilizacao.

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

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

2.7 — Estabilidade genética e factores que a afectam:

Se for caso disso, devem ser fornecidas informacdes
sobre a estabilidade genética (por exemplo, taxa de
mutacdo dos caracteres relacionados com o modo de
accao ou absorcdo de material genético exdgeno) nas
condic¢des ambientais da utilizagdo proposta.
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Devem tamhbém ser fornecidas informacgdes sobre a
capacidade do microrganismo de transferir material
genético para outros organismos e o seu potencial pato-
génico para as plantas, animais ou seres humanos. Se
0 microrganismo for portador de elementos genéticos
adicionais relevantes, deve ser indicada a estabilidade
dos caracteres adicionais.

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

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

Devem ser descritas as condicBes em que 0 micror-
ganismo produz os metabolitos (especialmente toxinas).

Devem ser fornecidas todas as informacdes dispo-
niveis sobre 0 mecanismo pelo qual 0os microrganismos
regulam a producéo desses metabolitos.

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

2.9 — Antibidticos e outros agentes antimicrobianos:

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

Devem ser fornecidas informacgfes sobre a resisténcia
ou a sensibilidade do microrganismo a antibiéticos ou
outros agentes antimicrobianos, nomeadamente quanto
a estabilidade dos codigos genéticos que produzem a
resisténcia aos antibioticos, a ndo ser que se possa provar
que o microrganismo ndo tem efeitos prejudiciais para
a salde humana ou animal ou que ndo pode transferir
a sua resisténcia para os antibioticos e outros agentes
antimicrobianos.

3 — Informacgdes adicionais sobre o microrganismo

Introducéo:

i) As informacdes fornecidas devem descrever as uti-
lizagBes, ou utilizacBes propostas, das preparagdes que
contém o microrganismo e a dose e 0 modo de uso
ou de uso proposto.

ii) As informacgbes fornecidas devem especificar os
métodos e precauc¢des normais a seguir na manipulacgao,
armazenagem e transporte do microrganismo.

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

iv) Salvo especificacdo em contrario, as informaces
e os dados referidos sdo obrigatorios para todos os
microrganismos.

3.1 — Funcao:

Deve especificar-se a funcdo biol6gica de entre as
seguintes:

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

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

3.2 — Dominios de utilizagdo previstos:

Os dominios de utilizag8o, existentes e propostos, das
preparacdes que contém o microrganismo devem ser
especificados de entre os seguintes:

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

Culturas protegidas (por exemplo, em estufa);

Espacos de lazer;

Controlo de infestantes em zonas néo cultivadas;

Jardinagem doméstica;

Plantas de interior;

Produtos armazenados;

Outros (especificar).

3.3 — Culturas ou produtos protegidos ou tratados:
Devem ser fornecidos pormenores sobre a utilizacdo
existente ou proposta em termos de culturas, grupos
de culturas, plantas ou produtos vegetais protegidos.
3.4 — Meétodo de producédo e controlo da qualidade:
Devem ser fornecidas informagfes completas sobre
a forma de produ¢do do organismo em grande escala.

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

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

3.5 — Informac6es relativas ao desenvolvimento ou
possivel desenvolvimento de resisténcia do organismo
ou organismos visados:

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

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

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

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

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

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

3.8 — Processos de destruicdo ou descontaminacéo:

Em muitos casos, o Unico meio, ou 0 meio preferivel,
de eliminar com seguranga 0s microrganismos, materiais
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contaminados ou embalagens contaminadas consiste na
incineracdo controlada num incinerador autorizado.

Devem ser descritos pormenorizadamente os métodos
de eliminar com seguranga 0S microrganismos ou,
quando necessario, de os destruir antes da eliminacao,
bem como os métodos de eliminar embalagens conta-
minadas e materiais contaminados. Devem ser forne-
cidos dados que permitam determinar a eficacia e segu-
ranca desses métodos.

3.9 — Medidas em caso de acidente:

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

4 — Métodos de analise

Introducéo:

O disposto na presente sec¢do abrange apenas 0s
métodos de andlise necessarios para efeitos de controlo
e monitorizagdo pos-autorizacao.

Para todas as areas de avaliagcdo dos riscos, pode ser
considerada uma monitorizagdo subsequente a aprova-
¢do. E esse em especial o caso quando esteja em causa
a aprovacgdo de (estirpes de) microrganismos néo indi-
genas para a area de aplicagdo prevista. Relativamente
aos métodos de andlise utilizados para a obtencéo de
dados em conformidade com as exigéncias do presente
diploma ou para outros efeitos, o requerente deve apre-
sentar uma justificacdo para o método utilizado; sempre
que seja necessario, serdo apresentadas instrucées sepa-
radas para esses métodos com base nos mesmos requi-
sitos definidos para métodos de controlo e monitori-
zacéo poés-autorizacdo.

Devem ser apresentadas descricbes dos métodos,
devendo ser incluidas indicacBes pormenorizadas rela-
tivas ao equipamento, materiais e condic¢des utilizadas.
Deve ser comunicada a aplicabilidade de quaisquer
métodos internacionalmente reconhecidos.

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

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

Para efeitos da presente secgéo, € aplicavel o seguinte:

Impurezas — qualquer componente (incluindo
microrganismos e ou substincias quimicas con-
taminantes), que ndo 0 microrganismo especi-
ficado, resultante do processo de fabrico ou da
degradacdo durante a armazenagem;

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

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

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

Residuos — microrganismos viaveis e substancias
produzidas em quantidades significativas pelos

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

Quando solicitadas, devem ser fornecidas as seguintes
amostras:

i) Amostras do microrganismo conforme produ-
zido;

ii) Padrdes analiticos de metabolitos relevantes
(especialmente toxinas) e de todos os outros
componentes incluidos na definicdo de residuos;

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

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

Métodos de identificacdo do microrganismo;

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

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

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

Métodos de determinacdo do teor do microrga-
nismo no material fabricado utilizado para a pro-
dugdo de produtos formulados e métodos que
demonstrem que 0s mi