REPUBLICA
£# PORTUGUESA

AGRICULTURA

Avaliacao
Comparat

Documento orientador
avaliacao comparativa d

candi




Diregao Geral
AGRICULTURA
E ALIMENTAGAO

de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA 9 a V

Avaliacao Comparativa

Documento orientador para a avaliacao comparativa de
produtos fitofarmacéuticos contendo substancias ativas

candidatas a substituicao

Atualizado em maio 2022

versao 01

Direcao de Servicos de Meios de Defesa Sanitaria

Direcao-Geral de Alimentacao e Veterinaria



@

REPUBLICA
PORTUGUESA g a V

Dirego Geral
AGRICULTURA de Alimentagéio
E ALIMENTAGCAO e Veterinaria

Indice
INTRODUGAOQ ..ottt sessss sttt st sssss s ssssssssssssssssssssssssssessssessasssasas 4
Principios gerais subjacentes a avaliagdo comparativa: .........ccecceeveervieeneenseeeneennne. 4

A. Qual é o enquadramento legal para a avaliacdo comparativa e a substituicao entre

Produtos fitofarmaCEULICOS? .......eccueieeieeeiieeciie et e ceree et e eeaeeesereeeeeaeeeesaeeesaaeessneennns 4

E possivel a avaliacio comparativa voluntaria (Artigo 50(2))? ....c.cveeveveveveveerererennns 5

Quando deve ser providenciada informacao para o efeito da avaliacao

COMPATALIVA? 1eeuvvieeieeireeeeeeiieeeeeetteeeessaeeeesssaaeesesasaeesassssteeeasssaeessssssesssssseeessssseeesns 5
Como submeter a INfOrMACAO? .......ccivecuieeireiiieeieireeeerire e e eerreeeeesreeeeesaaeeeessaaaeeas 6
Quais 0S AAd0S NECESSATIOS? ...ceceeeuurrrrrreeeieereeirrreeeeeeeeeeeirrreeeeeeeeessssssreseeeeseesensssseees 6

Como enquadrar a avaliacio comparativa para aplicacoes zonais em que PT é
ZRIMS OU CRIMIS ...ttt ee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeseeeaesaseseaeeeeseeseeeseeeaees 6

Medidas transitérias a observar em PT no caso de pedidos de autoriza¢ao no

quadro de pedidos de autorizacao ZONAIS .........cceeeureerreiiureeersireeeeesirreeeessreeeessssneeeens 7
Como serao as avaliacoes comparativas realizadas em Portugal............ccceeeeennnenn. 7
Procedimento regulatoério no final da avaliacdo comparativa .........ccccceeeecveeeeennnenn. 8

O que acontece caso haja alteracao na disponibilidade de alternativas apos ser

tomada uma decisao de SUbSHTUICAO?.....c.uvveeieeiiiieeieieee et e eeceee e eee e e e e 8

Quais as implicacoes de uma decisao relativa a retirada de usos no ambito do

procedimento PIC (“Prior Informed Consent™)? ........cccoeevvieeeeicieeeeriineeessineeeeeeennn 9

B. Instrugoes de preenchimento do formulério relativo as informacoes com vista a

suportar uma avaliacao comparativa €m PT ........cccccovueiiiiiieeiieeciieceeeeecee e 9
F 2N 1 1= (o T NPT RRPRURRRt 15
Adenda Nacional ao projeto de Relatorio de Registo (ARR) .......cccveeeviveecieeecveeennenn. 15
F N 1 1o (0 152U PRURRt 17



9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA av

AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO @ Veterindria

INTRODUCAO

Este documento pretende apoiar as empresas no processo de autorizagao de produtos
fitofarmacéuticos contendo substancia(s) ativa(s) candidatas a substituicio, em
conformidade com o previsto nos artigos 24° e 50° do Regulamento n° 1107/2009 e tem
como base o documento orientador preparado pela autoridade competente do Reino
Unido («Comparative Assessment and substitution: guide for UK applicants for plant
protection products authorisation») e, ainda, os documentos orientadores
SANCO/11507/2013 (rev. 12) e EPPO-PP1/271 (1).

Principios gerais subjacentes a avaliacao comparativa:

. A avaliacdo comparativa é uma exigéncia do atual quadro legal (Regulamento n®

1107/2009)

. A avaliacdo comprativa deve ser realizada individualmente em cada Estado

Membro.

. Este documento orientador destina-se a providenciar aconselhamento aos

requerentes de autorizagao de colocacao no mercado de produtos fitofarmacéuticos
. este documento complementa outros documentos orientadores ja disponiveis.

. este documento providencia ainda orientacdes relativas a informacao de suporte

a submeter e ao procedimento de conduc¢do de uma avaliacdo comparativa.

A. Qual é o enquadramento legal para a avaliacao comparativa e
a substituicao entre produtos fitofarmacéuticos?

1. Sumariamente, o artigo 50° do Regulamento n° 1107/2009 prevé que seja realizada a
avaliacdo comparativa por um Estado Membro no quadro da apreciacao de um pedido
de autorizacdo de colocacdo no mercado de um produto fitofarmacéutico sempre que
esse produto contenha uma substancia ativa que tenha sido aprovada como candidata a
substituicdo, devendo, contudo, ser realizada uma anéalise risco-beneficio nessa
avaliacdo, tal como previsto no Anexo IV, que tenha em consideracdo a existéncia de
meios alternativos de controlo ou de prevencao que sejam significativamente mais

seguros e que poderiam ser usados sem consequéncias negativas na protecao
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fitossanitaria da cultura. Assim, o Estado Membro nao podera autorizar o produto caso
exista autorizado um produto que represente uma alternativa adequada e

significativamente mais segura.

2. Substancias candidatas a substituicdo sdo substancias aprovadas que, todavia,
preenchem pelo menos um dos critérios estabelecidos no Anexo II, ponto 4 do
Regulamento n° 1107/2009, que foram avaliadas e aprovadas a nivel comunitario, e que
fazem parte de produtos fitofarmacéuticos. As utilizacoes de produtos fitofarmacéuticos
no ambito da avaliacio comparativa foram, todavia, avaliadas no contexto do

Regulamento 1107/2009 e representam risco aceitavel.

3. Pretende-se que os requerentes providenciem informacdo que permita a autoridade
competente a aplicacdo dos principios de substituicdo e avaliacdo comparativa previstos

no artigo 50° do Regulamento.

E possivel a avaliacio comparativa voluntaria (Artigo 50(2))?

4. Nao obstante o previsto no artigo 50° (2), a DGAV nao ira realizar avaliagdo
comparativa voluntaria. Deste modo, o presente documento orientador apenas abordara

os requisitos para a avaliacdo comparativa e substituicao obrigatoria.

Quando deve ser providenciada informacao para o efeito da
avaliacao comparativa?

5. O documento orientador comunitario é aplicavel desde 1 de abril de 2015. A lista de
candidatos a substitui¢do entrou em vigor a 1 de agosto de 2015. Desta forma, e uma vez
que a DGAV ndo ira aplicar a disposi¢do prevista no artigo 50°(2), informacdes a

submeter para o efeito da avaliacao comparativa s6 serdo necessarias apos aquela data.

. Desta forma, s6 serd necessario apresentar as informacgOes previstas neste
documento orientador para os seguintes casos: Produtos novos ou novos usos de
produtos autorizados contendo uma ou mais substancias ativas aprovadas como

candidatas a substituicao;

. Renovacao de autorizacoes em vigor de produtos contendo uma ou mais
substancias aprovadas como candidatas a substituicdo. (ver ainda as medidas

transitorias para pedidos de autorizagao zonais).
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6. A avaliacdo comparativa sera realizada apenas para novos usos do produto; os usos ja
autorizados nao serao sujeitos a avaliagdo comparativa mesmo que o produto contenha
uma substancia candidata a substituicdo. Por outro lado, as conclusoes obtidas apos
avaliacdo comparativa de um uso/produto apenas dirao respeito aquele binémio nao

sendo aplicaveis para outros produtos contendo a mesma substancia ativa.

Como submeter a informacao?

7. As conclusOes relativas a avaliacdo comparativa e substituicdo devem ser incluidas
numa adenda nacional ao dRR (“draft Registration Report”) tal como evidenciado no
Anexo 1. Pretende-se que o requerente realize uma apreciacdo detalhada usando o
formulario que se encontra em anexo (Anexo 2). Uma analise detalhada, de acordo com
as orientacoes constantes do anexo 2 deve ser providenciada como informacao de
suporte. As instrucoes para avaliacao de que o pedido se encontra completo encontram-

se seguidamente.

Quais os dados necessarios?

8. Deverao ser considerados os pontos 1 a 10 do anexo II (e as instrucdes para a

completitude do pedido).

9. Ao considerar os pontos 1 a 10 do anexo 2 deve ser decidido que pontos adicionais
devem ser abordados. Quando ha razées para concluir, numa fase inicial da avaliacao
comparativa, que haverA uma 4rea particularmente critica, por exemplo o
desenvolvimento de resisténcia, é recomendavel iniciar a avaliacio comparativa nessa

mesma area.

10. Quando o pedido diz respeito a uma alteracdo da autorizacao inicial com vista a
incluir novos usos, a avaliacdo comparativa deve incidir apenas sobre os novos usos

solicitados; quando o pedido se refere a renovacao da autorizacdo a avaliacdo

comparativa devera incidir apenas sobre os usos representativos.

Como enquadrar a avaliacao comparativa para aplicacoes zonais
em que PT é zZRMS ou cRMS

11. Uma vez que a avaliacdo comparativa e substituicao ¢ uma questao nacional nao deve
ser enquadrada zonalmente pelo zRMS pelo que o requerente deve consultar a

autoridade competente do EM em questdo para orientacoes relativamente a submissao
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do dossier de AC, sendo que, a adenda nacional deve ser produzida independentemente

de Portugal ser ZRMS ou cRMS para o produto em questao.

Medidas transitorias a observar em PT no caso de pedidos de
autorizacao no quadro de pedidos de autorizacao zonais
12. A avaliagdo comparativa s6 é efetiva em Portugal para pedidos de autorizacao

apresentados apods 1 de agosto de 2015.

Como serao as avaliacoes comparativas realizadas em Portugal

13. Pretende-se que, quer o requerente, quer a DGAV identifiquem rapidamente e com o
minimo de esfor¢o os usos do produto fitofarmacéutico em que a substituicdo nao sera
apropriada mesmo que exista uma alternativa significativamente segura. Na verdade, o
processo de comparacao da avaliacao de risco com vista a determinar se um método de
controlo é mais seguro do que outro, é complexo e moroso uma vez que reside na
comparacao entre avaliacoes de risco com vista a determinar se um método de controlo
é significativamente mais seguro que outro. Assim, o processo de avaliacdo comparativa
apenas sera conduzido pela DGAV quando for identificado numa fase inicial que a

substituicdo é apropriada.

14. Se a informacdo fornecida no ‘formulario de apoio ao processo de avaliacao
comparativa’ (anexo 2) permitir aferir que a substituicdo é apropriada, a DGAV ira
proceder a uma avaliacdo comparativa exaustiva de acordo com a abordagem seguida no

documento orientador relativo a avaliacdo comparativa e substituicao:

http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval active substances/docs/compara

tive assessment substitution rev 1107-2009.pdf

15. As propriedades da substancia ativa na base das quais foi considerada candidata a
substituicdo sao determinantes para a abordagem a conducao da avaliacdo comparativa
e a conclusao relativamente a op¢ao por uma alternativa mais segura. Por exemplo, se
uma substancia ativa € classificada como persistente e toxica, a avaliagdo comparativa e
o risco potencial para o ambiente serao considerados primeiro. Por outro lado, se for
classificada como carcinogénica cat 1 (A ou B) sera conduzida primeiramente uma

avaliacao comparativa do risco na componente de saiidde humana.

16. Se for concluido que um método de controlo alternativo pode constituir uma opcao

significativamente mais segura, a DGAV ir4 considerar outras areas da avaliagao de risco.
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Se, nesse contexto, forem necessarias medidas de mitigacao do risco mais severas do que
as previstas para o produto autorizado, entdo a substituicio nao serd efetivada.
Exemplificando, se for concluido que o produto ‘A’ € uma opcao significativamente mais
segura que o produto ‘B’ para controlo do organismo nocivo ‘Z’ (a substancia ativa do
produto ‘B’ é candidata a substituicao face a ter um AOEL significativamente baixo) sera
necessario verificar se estdo estabelecidas medidas de mitigacao do risco ambiental para
uso seguro do produto ‘A’ pois se de facto for necessaria uma zona tampao de largura

significativa nao serd apropriado efetivar a substituicao.

17. Tendo em consideracao o exposto, a DGAV ira realizar uma analise casuistica prévia
a decisao relativa a substituicdo de um produto candidato por outro e se a autorizacao

pode ser concedida para os usos em questao.

Procedimento regulatorio no final da avaliacao comparativa

18. Se a DGAYV concluir que é apropriado efetivar a substituicao para qualquer dos usos
do produto candidato a substituicdo em causa, informara o requerente da sua intencao
de cancelar ou alterar o(s) respectivo(s) uso(s) em conformidade com o previsto no artigo
500 (5). Esta alteracdo entrara em vigor trés anos ap6s a decisao ou no final do periodo
de aprovacao da substancia ativa candidata a substituicao, se este prazo surgir primeiro.
A empresa tera oportunidade para considerar as propostas de alteracao ou cancelamento
do(s) uso(s) em causa, e submeter os comentirios que julgue apropriados e
eventualmente submeter informacgao adicional, de acordo com o previsto no artigo 44°

do Regulamento n.° 1107/2009.

O que acontece caso haja alteracao na disponibilidade de
alternativas apds ser tomada uma decisao de substituicao?

19. Se a empresa tiver evidéncias de que alternativas significativamente mais seguras do
que o seu produto, deixaram de estar disponiveis podera resubmeter o pedido de
autorizacao de colocagao no Mercado ou de utilizacao daquele produto de acordo com o
procedimento previsto. Todavia, deve ser submetido novo dossier de avaliacio

comparativa para reanalise e informacao adicional de suporte, se relevante.
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Quais as implicacoes de uma decisao relativa a retirada de usos no
ambito do procedimento PIC (“Prior Informed Consent”)?

20. O procedimento PIC é aplicavel a substancias proibidas. Uma vez que as substancias
candidatas a substituicao se encontram aprovadas, as decisdes tomadas envolvendo estas

substancias nao terao consequéncias no ambito do procedimento PIC.

B. Instrucbes de preenchimento do formulario relativo as
informacdes com vista a suportar uma avaliagdo comparativa em
PT

21. As orientacgdes estabelecidas no presente documento pressupdem uma avaliacio por
etapas que sera a mais eficaz possivel para os produtos em causa. Todavia, nada impede
que o requerente aborde a avaliacdo comparativa de acordo com outra aproximacao ao
documento orientador. Assim, se a empresa concluir, em qualquer etapa do processo que
a substituicdo nao é apropriada podera terminar esse procedimento nessa fase nao

necessitando prosseguir com a avaliacao.
Etapa1

22. A empresa devera considerar a possibilidade de aplicar a derrogacao prevista no
artigo 50° (3) para os usos em que considere ser necessario adquirir experiéncia antes
de tomar uma decisao relativa a substituicao, ndo sendo, todavia, essencial apresentar
estudos de suporte, mas apenas uma justificacdo técnica para a adequabilidade da

derrogacao ao seu pedido em particular.

23. Casos em que ¢ aplicavel o artigo 50°(3) contemplam, por exemplo, novos usos i. é,
utilizagdo de um Produto fitofarmacéutico contendo uma s.a. candidata a substituicao
pela primeira vez numa determinada cultura ou sobre uma finalidade em particular; uma
nova formulag¢do a introduzir no Mercado ou uma nova utilizacdo da substancia ativa

noutro dominio agricola.

24. Qualquer autorizacdo concedida ao abrigo da derrogacao em causa tera, contudo,
uma validade de, no maximo, 5 anos, apds a qual nova avaliacao comparativa devera ser

conduzida com vista a manter a autorizacio, se necessario.
Etapa 2

25. Pedido de utilizacao menor.
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e Usos menores podem ser definidos como utilizagbes de produtos
fitofarmacéuticos em culturas menores ou utilizagcoes menores em culturas
importantes (maiores). Estes conceitos estdo devidamente explanados nos

documentos constantes do sitio de Internet da DGAV.

26. Se a(s) utilizacao(0es) adicional (ais) for de carater menor e apresentado o respetivo
pedido de autorizagdo ao abrigo do artigo 29° do Regulamento ndo sera exigivel a
avaliacdo comparativa para aquele uso pelo que nao serd necessirio submeter

informacao neste ambito.
Etapa 3

Que utilizacao representativa devera ser considerada para o

produto fitofarmacéutico no ambito da avaliacao comparativa?

27. No quadro da revisao da autorizacao do Produto fitofarmacéutico apés renovacao da
aprovacao da substancia ativa devem ser considerados todos os usos representativos.
Nos restantes pedidos de autorizagdo apenas serao sujeitos a avaliagdo comparativa os

novos usos ou alteracdes aos usos ja autorizados.

28. Em conformidade com o documento orientador devem ser considerados outros
meios alternativos de controlo na avaliacdo comparativa, em particular para os usos
representativos do produto. E de salientar que um uso diz respeito a uma pratica agricola

particular.
Etapa 4
Que outras opcoes existem para avaliacao do uso proposto?

a) alternativas nao quimicas:

29. O requerente deve apresentar informacao técnico-cientifica publicamente disponivel
relativa a métodos e técnicas alternativas disponiveis em Portugal. Se no decurso da
pesquisa for concluido que nao ha alternativas ou as que existem nao sdo satisfatorias
com vista a poderem substituir o produto fitofarmacéutico em causa nao sera necessario
prosseguir com a pesquisa bastando incluir no pedido as referéncias bibliograficas

relevantes.

b) outros produtos fitofarmacéuticos autorizados
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30. Informacao relevante relativa a produtos fitofarmacéuticos alternativos pode ser

encontrada no sitio de internet da DGAV ou na base de dados europeia (PPPAMS).

(consultar ainda, no portal DGAV a  plataforma  SIFITO em

https://www.dgav.pt/medicamentos/conteudo/produtos-

fitofarmaceuticos/divulgacao/)

31. Pretende-se que o requerente liste os produtos fitofarmacéuticos alternativos,
providenciando a informacao discriminada no quadro constante do Anexo a este
documento associado a presente etapa 4. No caso de existirem varios produtos
fitofarmacéuticos alternativos pode nao se justificar a consideracao da totalidade destes
produtos podendo ser selecionado um ou dois produtos para consideracao, contendo

substancias alternativas a substancia candidata a substitui¢do, em consideracao.
Step 5

Esta garantida a diversidade quimica das substancias ativas nos
produtos fitofarmacéuticos alternativos de modo a minimizar o

risco de ocorréncia de resisténcia?

32. Informacao sobre o modo de acdo da(s) substancia(s) ativa(s) constante do produto
e constituintes dos produtos potencialmente alternativos pode ser obtida dos grupos e

comités relevantes para assuntos relativos a resisténcia.

33. O Comité HRAC (“Herbicide Resistance Action Committee” tem publicada uma lista
de grupos de herbicidas com potencial para o desenvolvimento de resisténcias no sitio

de internet abaixo indicado:

http://www.hracglobal.com/Education/ClassificationofHerbicideSiteofAction.aspx

34. Do mesmo modo, relativamente a inseticidas, o IRAC (“Insecticide Resistance Action
Committee” também tem publicada uma lista de modos de acdo com potencial para

desenvolvimento de resisténcia para insecticidas em:

http://www.irac-online.org/modes-of-action/

35. E, para os fungicidas, o FRAC “Fungicides Resistance Action Committee ” divulga a

lista de fungicidas e modos de acao em:

www.dgav.pt 11/23


https://www.dgav.pt/medicamentos/conteudo/produtos-fitofarmaceuticos/divulgacao/
https://www.dgav.pt/medicamentos/conteudo/produtos-fitofarmaceuticos/divulgacao/
http://www.hracglobal.com/Education/ClassificationofHerbicideSiteofAction.aspx
http://www.irac-online.org/modes-of-action/

#9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA a V
Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

http://www.frac.info/publication/anhang/FRAC%20Code%20List%202013-

update%20April-2013.pdf

36. Para cada utilizacao considerada e substancia em causa devem ser especificados os
diferentes modos de acdo. Se no conjunto de substancias para as quais ha produtos
fitofarmacéuticos autorizados corresponderem quatro ou menos modos de acao
diferentes, entdo nao serd apropriado conduzir a avaliacdo comparativa e substituicao
uma vez que nao esti assegurada uma diversidade quimica suficiente para garantir a

minimizacao dos fendmenos de resisténcia.

37. O documento orientador da OEPP refere que pelo menos quatro modos de acao sao
necessarios para gestao adequada do risco de resisténcia. Quando estejam disponiveis
produtos fitofarmacéuticos contendo substancias ativas com mais de quatro modos de
acao diferentes o requerente deve fornecer evidéncias que permitam consubstanciar que
a diversidade quimica é suficiente para minimizar a ocorréncia de resisténcia. Problemas

especificos de resisténcia poderao exigir consideracoes adicionais.
Etapa 6

Quais sao as consequéncias potenciais sobre os usos menores caso
haja perda de usos autorizados para um produto fitofarmacéutico

em particular?

38. Incluir uma lista de todos os usos menores autorizados para o produto em questao,
os quais poderao ser usos incluidos no rétulo ou nao incluidos no rétulo. Providenciar
uma apreciacao critica sobre as consequéncias da retirada de certos usos sobre usos
menores e sua substituicdo por outras alternativas. Existindo varios usos menores
autorizados sera preferivel concentrar a aten¢ao sobre os usos em que é provavel haver

diversidade quimica suficiente para minimizar a ocorréncia de fenémenos de resisténcia.
Etapa 7

39. O documento orientador relativo a avaliagdo comparativa define como “desvantagem
significativa” o impacto negativo quantificavel das praticas agricolas ou atividade
econOmica que resultam da incapacidade de manter os niveis de controlo do organismo

nocivo”.

40. Informacao util que permita suportar as evidéncias pode incluir a necessidade de uso

de equipamento de aplicacdo especifico, ou técnicas de aplicacdo particulares para
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produtos alternativos em que da utilizacdo destes equipamentos ou técnicas podem
resultar desvantagens comparativamente ao produto em causa, do ponto de vista da sua
disponibilidade, facilidade de utilizacao, de carater econémico ou técnico. Ainda, a
disponibilidade de infraestruturas ou armazéns adequados, constrangimentos
associados ao uso das técnicas e equipamentos visando o cumprimento de condigoes

particulares de funcionamento.

41. O rétulo dos produtos fitofarmacéuticos pode ainda conter informacao relevante
relativa as condicOes especificas de utilizacdo designadamente quanto ao tipo de
equipamento a usar na sua aplicacdo, oportunidade de tratamento, Intervalos de

Seguranca ou de Reentrada ou outras condicbes/restri¢oes particulares.

Podem os meios de controlo alternativos ser usados com efeitos
similares sobre o organismo nocivo e sem desvantagens

econémicas ou de ordem pratica significativas para o utilizador?

42. As precaucoes biologicas, condicoes de utilizacdo e Boa pratica fitossanitaria ou
outras recomendacoes constantes do rétulo podem ainda ser uteis na preparacao dos

fundamentos para a nao substituicao do produto fitofarmacéutico em questao.
Etapa 8
Comparabilidade dos riscos para a satide humana ou ambiente

43. O Anexo IV do Regulamento 1107/2009 indica que pode ser usado um conjunto de
critérios para determinar se a diferenca entre riscos do ponto de vista toxicolégico e ou

ambiental é significativa. Estes critérios incluem, nomeadamente:
. As propriedades da substancia ativa e do produto fitofarmacéutico;

. A possibilidade de exposi¢ao direta ou indireta de diferentes grupos da populacao
através do consumo de produtos agricolas tratados, consumo de agua ou através da

exposicao ambiental;

. A particularidade de algumas das medidas de mitigacdo do risco estabelecidas

para a utilizacao do produto fitofarmacéutico.

44. Providenciar, na forma de uma listagem o conjunto de medidas de mitigacao do risco
estabelecidas para o produto em causa e para as alternativas (incluindo outros produtos

fitofarmacéuticos) a considerar.
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45. Informacdo sobre a classificacdo, do produto fitofarmacéutico e medidas de
mitigacdo do risco incluindo relativas a utilizacdo de Equipamento de Protecao
Individual ou para prote¢ao do ambiente ou de organismos nao visados, incluindo zonas
tampao ou outras medidas sao parte integrante do réotulo do produto. Esta informacao
pode ainda ser complementada com informacdo constante das Fichas de dados de
seguranca ou outra informacdo técnica divulgada pela empresa ou pela DGAV, no

respetivo Portal.

46. Diferencas entre as medidas de mitigacao do risco podem resultar da aplicacao de
versoes diferentes dos documentos orientadores, em resultado de avaliacoes desfasadas
no tempo ou ser consequéncia de diferencas na aplicacdo de documentos orientadores
pelo que durante o processo de avaliacdo comparativa deve ser possivel proceder a

identificacdo das diferencas que sao de facto significativas.

47. No caso de haver um elevado ntimero de produtos fitofarmacéuticos potencialmente
alternativos pode nao ser justificavel considerar exaustivamente todos os produtos. Deve
ser possivel, de entre o conjunto de produtos a considerar, identificar um pequeno
numero de candidatos a serem alternativas ao produto em questao por via das diferencas
significativas relativas a classificacao e ou medidas de mitigacao do risco constantes da

respetiva rotulagem.

48. Caso seja possivel identificar produtos que cumpram o critério relativo a diferenca
significativa entre os riscos identificados do ponto de vista da protecao da saide humana,
protecao dos animais ou do ambiente a DGAV prossegue com uma avaliacdo comparativa

mais detalhada.
Etapa9
Outras informacoes relevantes para a avaliacao comparativa

49. Informacoes adicionais que poderdao ser uteis na avaliacio comparativa nao
consideradas em qualquer das etapas anteriores e que permitam ama avaliacdo

comparativa dos riscos poderao ser ainda submetidas para consideracao.
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Anexo 1

Adenda Nacional ao projeto de Relatorio de Registo (dRR)

Conclusao do Requerente relativa a Avaliacao Comparativa e

substituicao

[Nome Comercial] contendo [substancia ativa] que se encontra aprovada como
candidata a substituicdo dado ter/preencher (remover o que nao interessa) [baixo ADI,
ARfD ou AOEL; dois critérios para ser considerada(o) PBT; uma proporcao elevada de
isdbmeros nao ativos; os critérios para ser classificada como Carcinogénica(o) 1A ou 1B;
classificada(o) como reprotoxica(o) 1A ou 1B; Desregulador Endocrino, outra razao]

(remover o que ndo interessa).
A conclusdo da avaliacdo comparativa é a seguinte:

Produto a substituir/nao substituir (remover o que ndao interessa) tendo em
consideracao o seguinte (apresentar os fundamentos para cada um dos usos avaliados

nos quais é baseada a conclusao).

Exemplo ilustrativo
O produto MATATUDO contendo maravilha, que se encontra aprovada como candidata

a substituicao dado preencher dois critérios para ser considerado PBT.

A conclusido da avaliacdo comparativa é a seguinte:

Produto MATATUDO a nao substituir tendo em consideracao que existe apenas uma
alternativa com um modo de acao diferente entre todos os produtos autorizados para os
usos considerados e, portanto, ndo est4 garantida a diversidade quimica para garantir

uma gestao adequada da resisténcia dos organismos nocivos.
Ou,

Produto MATATUDO a substituir tendo em consideragao que o produto EXCELENCIA
¢ uma alternativa significativamente mais segura do ponto de vista ambiental e nao
representa desvantagens de ordem econdémica ou pratica na sua utilizacao nem requer a
utilizacao de tecnologias ou equipamentos especializados na sua aplicacao nem medidas

de mitigacao do risco consideraveis. Permanecem alternativas em ntimero e modo de
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resisténcia e nao sao antecipadas

consequéncias negativas na disponibilidade de finalidades menores presentemente

autorizadas.
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Anexo 2
- Formulario -
Informacao fornecida pelo requerente para apoio da avaliacao

comparativa

Estado Membro PT

Produto em avaliacdo:

Candidata a

substituicio (nome da

s.a.)

fundamento para a

classificacao como Cfs:

Etapa1 Se SIM, parar a AC.

Pretende aplicar a | Se NAO, passar para a Etapa 2.
derrogacao prevista no
Art.° 50(3) visando
aquisicdio prévia de

experiéncia com o

produto?

Etapa 2
Sao solicitados usos adicionais para o produto?

Se SIM, especificar no Quadro infra quais os usos em questao e classificar os mesmos

(uso Maior/uso menor/uso menor em cultura Maior)

cultura inimigo/efeito a atingir maior/menor/uso menor

em cultura maior

Se o pedido tem pelo menos um uso menor identificado parar a AC
Se usos adicionais sdo maiores passar para a Etapa 3.

Etapa 3
Caracterizacio do produto

Usos do produto a considerar na avaliacao comparativa (para mais informacao

consultar o Documento orientador SANCO/11507/2013 na sua versao em vigor):
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Cultura inimigo (nome | finalidade Data da 12
cientifico/co6d. autorizacio
OEPP
Etapa 4

a) alternativas nao quimicas

Existem alternativas (produtos fitofarmacéuticos) ndo quimicas ao produto objeto de
avaliacao para controlo do organismo nocivo em causa/para o efeito desejado (efeito a
atingir no acaso de reguladores de crescimento, indutores de resisténcia ou outros) na
cultura?

Se SIM, providenciar informacao detalhada relativa a(s) alternativa(s) em causa.

Se NAO, estdo autorizadas ou disponiveis outros meios e técnicas alternativas a utilizacio

de produtos fitofarmacéuticos? Considerar a alinea b).

b) Produtos fitofarmacéuticos alternativos
Se SIM, especificar no Quadro infra qual(is) o(s) produto(s) alternativo(s) em causa.

Se NAO, parar a AC.

problema produt | substinci | mod | cédigo namero de
fitossanitari | o a ativa o de | IRAC/FRAC/HRA | modos de
o acao | C acao
action
disponiveis
para o
problema
fitossanitari
o

*por uso

Considerar, fundamentadamente se a eficicia do produto fitofarmacéutico alternativo é
comparavel quanto a consisténcia de resultados, persisténcia de acdo, nimero e época
de tratamentos, qualidade da producao e produtividade da cultura) com o produto objeto
de AC.

Se a eficacia for menor, parar a AC.
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Considerar, fundamentadamente se esta assegurado um nivel similar de seguranca para
o homem, animais e ambiente (incluindo efeitos em plantas nao visadas, culturas em
rotacao, parametros de qualidade do produto agricola e seus transformados.

Se o nivel de seguranca for inferior, parar a AC.

Considerar, fundamentadamente a substituicao do produto objeto de AC por um produto
fitofarmacéutico alternativo pode dar origem a problemas fitossanitarios para os quais
nao ha medidas de mitigacdo disponiveis (espetro de acdo do produto alternativo é
menor, o que se traduz em menor cobertura de outros problemas fitossanitarios que
poderiam ser cobertos com o produto fitofarmacéutico).

Se SIM, parar a AC.

Considerar fundamentadamente se a substituicao do produto objeto de AC tera impacte
negativo sobre organismos benéficos, incluindo auxiliares na protecao da cultura e cuja
acao nao possa ser compensadas por outro tipo de medidas.

Se SIM, parar a AC.

Se NAO, passar para a Etapa 5.

Etapa s
Considerar fundamentadamente a adequacidade da diversidade de

produtos quimicos visando a Gestao de fen6menos de resisténcia (Art.°
50.1(c)).

Nos casos em que o organismo alvo tem um potencial médio a elevado para desenvolver
resisténcia estao disponiveis produtos fitofarmacéuticos com base em substancias ativas

com pelo menos 4 modos de acdo diferentes?

Se SIM, providenciar uma analise fundamentada relativamente a diversidade quimica de
substancias ativas existentes para a mesma finalidade e se sdo suficientes para uma
adequada gestao de resisténcia tendo em conta o organismo alvo ((Art.° 50. 1(c)).
Devem ser considerados os seguintes aspetos:
e Se o produto objeto de AC tem uma substancia ativa que representa um modo de
acao diferente;
e informacdo documentada sobre a manifestacio de resisténcia no

inimigo/cultura;
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e se o produto objeto de AC tem um papel importante ou particular na estratégia

de gestao de resisténcia para o inimigo/cultura em causa. Se SIM, parar a AC.

Nos casos em que o organismo alvo tem um baixo potencial para
desenvolver resisténcia estao disponiveis produtos fitofarmacéuticos com

base em substancias ativas com pelo menos 2 modos de acao diferentes?

Se SIM, providenciar uma analise fundamentada relativamente a diversidade quimica de
substancias ativas existentes para a mesma finalidade e se s3o suficientes para uma
adequada gestao de resisténcia tendo em conta o organismo alvo, (Art.° 50. 1(c)). Devem
ser considerados os seguintes aspetos:
e Se o produto objeto de AC tem uma substancia ativa que representa um modo de
acao diferente;
e informacdo documentada sobre a manifestacio de resisténcia no
inimigo/cultura;
e se o produto objeto de AC tem um papel importante ou particular na estratégia
de gestao de resisténcia para o inimigo/cultura em causa.
Se NAO, parar a AC.

Etapa 6

Consideracoes relativas ao impacto sobre usos menores autorizados (Art.°
50.1(d)).

O produto objeto de AC est4 autorizado para algum uso menor?

Se SIM, listar no Quadro abaixo todos os usos menores autorizados (incluidos, ou nao,

no rétulo).

Usos menores autorizados para o produto

Cultura Inimigo/efeito a atingir data da 12 autorizacao do
uso
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Considerar fundamentadamente as possiveis consequéncias para 0s usOS menores
presentemente autorizados da substituicdo do produto em causa por um produto
alternativo para cada uso/todos os usos.
Devem ser considerados os seguintes aspetos:

e 0s usos menores em causa e produtos alternativos disponiveis;

e importancia do inimigo na producao da cultura no territorio nacional

e dados relativos ao uso do produto em culturas maiores e culturas menores;

e dados relevantes relativos a comercializacao do produto.

Se NAO sio antecipadas consequéncias negativas, passar a Etapa 7.

Etapa 7
Considerar fundamentadamente se podem ser utilizados meios de controlo

alternativos com resultados similares sobre o inimigo e sem impacto

economico significativo ou outras desvantagens para o produtor.

Devem ser considerados os seguintes aspetos:
e eficacia antecipada dos meios de controlo alternativos;
e necessidade de recurso a equipamentos ou instalacoes especificos;
e a oportunidade de intervencao face ao estado de desenvolvimento da cultura ou
ciclo biologico do inimigo;
e outros aspetos relevantes.
Se SIM, parar a AC.
Se NAO, passar a Etapa 8.

Etapa 8
Considerar fundamentadamente se as alternativas constituem opg¢des mais seguras

comparando em particular o perfil toxicolégico ecotoxicologico, comportamento
ambiental e propriedades do produto objeto de AC e as medidas de mitigacao dos riscos
necessarias para uso seguro do produto e de potenciais alternativas. Possivelmente nao
sera necessaria uma analise exaustiva de todos os produtos autorizados para a finalidade
em causa bastando identificar aspetos chave no que respeita a op¢oes mais seguras.

Medidas de mitigacao do risco
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substincia ativa

Produto

alternativo

medidas para
protecao da satude

humana

medidas para
protecao do
ambiente e dos
organismos nao

visados

Existem produtos alternativos que requerem menos ou menos gravosas

medidas de mitigaciao dos riscos?

Se SIM, passar a Etapa 9.

Se NAO, parar a AC.

Etapao

Se SIM, a avaliacdo comparativa do produto pode necessitar de refinamento avaliagao

adicional mais especializada.

Indicar se dispoe de informacao adicional com relevancia para a avaliacao comparativa

em causa que permita comparar os riscos identificados entre o produto objeto de AC e

o(s) produto(s) alternativo(s).
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