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1. Preambulo

A Direcao-Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAV) é um organismo do Ministério da
Agricultura, Florestas e Desenvolvimento Rural, que estd investido do estatuto de
Autoridade Sanitéria, Fitossanitaria Nacional e de Seguranca dos Alimentos, sendo
igualmente a entidade competente por elaborar, coordenar, avaliar e assegurar a
execucdo dos Planos de controlo oficial no ambito da qualidade das formulagdes de

produtos fitofarmacéuticos.

Nesse contexto, através da Direcdo de Servicos de Meios de Defesa Sanitaria é definido
anualmente o Plano Nacional de Controlo de Formulagdes de produtos
Fitofarmacéuticos (PNCFPF) tem como base de elaboracdo o que se encontra estipulado
no Artigo 682 do Regulamento Comunitario n.2 1107/2009 de 21 de Outubro, do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a colocagdo no mercado de produtos
fitofarmacéuticos, alterado pelo Regulamento (CE) n.2 625/2017 do PE e do CONS de 15
de margo, relativo aos controlos oficiais e, ainda, o disposto no artigo 72 do Decreto-Lei
n? 145/2015 de 31 de julho, competindo a esta Direcao de Servicos a coordenacdo e
implementacdo da respetiva execucdao, em cumprimento do estabelecido na legislacdo

comunitaria e nacional.

O presente relatdrio de controlo, tem como objectivo a divulgacdo da situacao nacional,
isto é, avaliar se os produtos comercializados se encontram em conformidade com as
condi¢des subjacentes a sua autorizacdo, avaliadas pela autoridade competente, com
vista a assegurar que os mesmos correspondem, do ponto de vista da sua identidade,
propriedades fisicas, quimicas, técnicas e composicao quantitativa e qualitativa, da
rotulagem e embalagem do produto fitofarmacéutico autorizado, tendo em vista uma
politica de total transparéncia em matéria de informacdo ao publico.

Para a execu¢do do plano mencionado, a DGAV contou com o envolvimento de
entidades externas, nomeadamente a Autoridade para a Seguranca Alimentar e

Econdémica (ASAE) no que respeita a colheita de amostras e respetivas agdes de
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fiscalizacdo e instrucdo de processos contra-ordenacionais sobre os operadores
econémicos; e o Laboratorio Arbitral Agroalimentario do Ministerio de Agricultura y

Pesca, Alimentacién y Medio Ambiente de Espanha.

2. Sumario do ambito do controlo programado para 2016 e 2017

O Programa do Plano Nacional de Controlo de Formula¢des de produtos
Fitofarmacéuticos teve como base para a sua elaboracdo, incidir a recolha de produtos
fitofarmacéuticos no mercado, num nimero e variedade de formula¢cdes que incorpore
por um lado, um ndmero representativo de produtos titulados com AV, na sequéncia do
seu re-registo, ou novas autorizacdes concedidas, ACP e respectivos produtos de
referéncia e, ainda, a totalidade de produtos autorizados com base em determinada
substancia ativa para a qual importa validar o respectivo teor maximo declarado de
impureza relevante. Os aspectos referidos supra constituem, assim, os critérios de risco
subjacentes a escolha das amostras relativa ao presente Plano.

Refira-se ainda, que apenas foram considerados para efeito de controlo no ano
em causa, os produtos fitofarmacéuticos para os quais os respectivos titulares
declararam vendas no ano para o qual exista um relatério de vendas publicado de modo
a assegurar que ndo seriam seleccionados produtos para os quais a presenga no
mercado é pouco provavel.

Foram analisadas um total de 61 amostras de produtos fitofarmacéuticos (15

deles relativos a 2016 e 46 relativos a 2017).

Laboratérios

Participaram no controlo de 2016/17, o Laboratorio Arbitral Agroalimentario do
Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentaciéon y Medio Ambiente de Espanha, sito em
Aguarén, 13. Aravaca, 28023 Madrid, dado ser um laboratério com os métodos
relevantes de ensaio acreditados, pelo Organismo Nacional de Acreditagdo de Espanha,

ENAC.
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Acreditacao

O controlo laboratorial foi efetuado por um laboratério que tem implementado
um sistema de qualidade em andlises quimicas e fisicas e preferencialmente acreditado
segundo a ISO 17025:2005, ndo sendo, todavia, obrigatéria a acreditagdo de cada
método de analise fisica e quimica per si.

Os ensaios e analises foram realizados em conformidade com os principios
definidos na Diretiva 2004/10/CE, de 11 de fevereiro, relativa a aproximagao das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a aplicacao dos
principios de boas praticas de laboratério e ao controlo da sua aplicacdo nos ensaios
sobre as substancias quimicas.

Na realizacdo das andlises fisicas e quimicas foram seguidos os critérios
estabelecidos pela FAO/WHO (2010), tendo o laboratério certificado se os produtos
amostrados cumpriam ainda, com a autorizacao dada em termos de:

e Identidade (identificacdo e quantificacdo de substdncia ativa,
impurezas/formulantes);

e Propriedades fisicas, quimicas e técnicas.

3. Métodos de amostragem e de analise

No ano de 2017, a colheita de produtos fitofarmacéuticos, foi assegurada pela
Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdémica (ASAE), do Ministério da Economia.

Aquando da colheita da amostra ou durante o seu armazenamento foi efetuada a
verificacdo do rétulo e da embalagem do produto fitofarmacéutico, comprovado-se que
0s mesmos se encontravam em conformidade com o que foi autorizado pela DGAV.

Para o efeito, o conteddo do rétulo é confirmado com a informagao constante do
processo de homologacdo do produto em causa, que se encontra nos arquivos da DGAPF.

Na verificacdo da embalagem avalia-se a integridade fisica da mesma e do seu
fecho, o tipo de material e o peso.

Para a verificacdo da rotulagem e embalagem é utilizado o modelo respectivo.
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Posteriormente, as amostras foram etiquetadas, codificadas e registadas numa
base de dados e colocadas na Unidade de Apoio Experimental (UAE), em Oeiras, até

serem enviadas para laboratério.

4. Sumario de resultados e conclusoes

Foram analisadas um total de 61 amostras de produtos fitofarmacéuticos
relativas a 2016/2017.

Considerou-se que uma amostra estaria conforme/ndo conforme se cumpria ou
nao, com as condi¢des autorizadas constantes no processo do produto a data da colheita.

Do total de amostras analisadas foram encontradas 35 amostras nao conformes
(57,4%) e 26 amostras conformes (42,6%).

Das amostras colhidas e analisadas referentes a 2016 (15) foram encontradas 4
amostras conformes (26,7%) e 11 ndo conformes (73.3%).

Das amostras colhidas e analisadas referentes a 2017 (46) foram encontradas 22
amostras conformes (47.8%) e 24 nao conformes (52.2%).

De acordo com o tipo de formulacdo, foram analisadas 15 amostras de
concentrados para emulsao (EC), 11 amostras de suspensdoes concentradas (SC), 14
amostras de granulos dispersiveis em dgua (WG), 6 amostras de solucdes concentradas
(SL), 3 amostras de microemulsdes (ME), 8 amostras de emulsdes 6leo em agua (EW), 3
amostras de pds molhaveis (WP) e 1 amostra de emulsao agua em dleo (EO).

Foram analisadas 2 amostras com a s.a. fluroxipir, 2 com meptildinocape, 6 com
oxifluorfena, 4 com glifosato (IPA), 4 com azoxistrobina,15 com tebuconazol, 7 com
dimetoato, 13 com folpete, 2 com triclopir, 6 com bentazona, 2 com carfentrazona-etilo,
1 com tiofanato-metilo, 1 com metsulfurao- metilo e 1 com tifensulfurap-metilo.

Foram pesquisados teores de naftaleno e nonilfenol em 12 amostras.

Relativamente as impurezas relevantes, das substancias ativas técnicas dimetoato
(isodimetoato e ometoato), folpete (perclormetilmercaptana e tetracloreto de carbono)
e bentazona (1,2-dicloroetano) foram analisadas 7 amostras de formulagées com

dimetoato (6 amostras nao conformes para o isodimetoato e 1 ndo conforme para o
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ometoato), 13 amostras com folpete (8 ndo conformes para o tetracloreto de carbono e 1
ndo conforme para a perclormetilmercaptana) e 6 amostras de bentazona (0 nao
conformes para o 1,2- dicloro-etano).

As nao conformidades encontradas, nas amostras, incidem, essencialmente nos

teores de s.a. e impurezas relevantes superior ao limite maximo permitido.

Os resultados do controlo fisico-quimico das amostras foram remetidos a ASAE;
entidade que, no contexto do PNCF recolheu as amostras. Ap6s a rececao do relatério de
ensaios pela ASAE, o mesmo é enviado para o processo de colheita de amostras, que
entretanto foi registado.

Se o resultado obtido for conforme, o processo é arquivado e é disponibilizada
uma copia do relatério de ensaio ao operador econémico, para seu conhecimento.

Se o resultado obtido for nao conforme, o processo segue os tramites legais, é
disponibilizada cépia do relatério de ensaio ao operador econdmico, para seu
conhecimento.

O operador econémico é notificado com direito a audi¢do e defesa nos termos da
legislacdao nacional em vigor em matéria de contra-ordenacoes, sendo dada a conhecer a

infragdo, previsao, punicdo e coima aplicaveis a infrac¢do detetada.
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Anexo

Apresentacdo grafica dos resultados

Quadro 1- Amostras colhidas/analisadas em 2016/2017

N2. amostras analisadas

Quadro 2- Substancias ativas(s.a) analisadas nas amostras colhidas

2016/2017

| fluroxipir

B meptildinocape
H oxifluorfena

M glifosato(IPA)

M azoxistrobina

M tebuconazol

M dimetoato

u folpete

M triclopir

H bentazona
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Quadro 3- Tipo de formulac¢des analisadas 2016/2017

dgav

de Alimentagao
e Veterinaria

Tipo de formulagdes analisadas

2%

"

EC

SC
mWG
mSL
m ME
mEW
WP
EEO

Quadro 4- Conformidades/ Nao conformidades obtidas em resultado da analise

laboratorial

Conformidades

Quadro 5- Nao conformidades obtidas no total de amostras analisadas em

2016/2017
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Nao conformidades

| teor superior/inferior limite s.a teor superior limite maximo da impureza relevantes

10




