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1.INTRODUCAO

A colocagdo no mercado e comercializagdao de produtos fitofarmacéuticos no espago
europeu esta fortemente regulamentada e constituiu-se como um quadro de regras
harmonizadas com vista a garantia de um elevado nivel de protecdo da saide humana
e animal e do ambiente, preservando simultaneamente a competitividade da
agricultura da Comunidade.

O sucesso de qualquer sistema regulatério que seja implementado pode e deve ser
aferido através de uma adequada monitorizacdo e controlo, que, em ultima instancia,
permitam validar a eficacia do cumprimento das disposi¢cbes legais impostas. Este
modelo é, naturalmente, aplicdvel a colocacdo de produtos fitofarmacéuticos no
mercado. E com este objetivo que o Regulamento (CE) n.2 1107/2009, relativo a
colocagdo no mercado de produtos fitofarmacéuticos, no seu artigo 682, estabelece
que os Estados-Membros devem realizar controlos oficiais, a fim de fazer cumprir o
regulamento.

Neste contexto, importa, no terreno, avaliar se os produtos comercializados se
encontram em conformidade com as condi¢cdes subjacentes a sua autorizagdo,
avaliadas pela autoridade competente, com vista a assegurar que 0S Mesmos
correspondem, do ponto de vista da sua identidade, propriedades fisicas e quimicas e
composicao quantitativa e qualitativa, ao produto fitofarmacéutico autorizado.

Em Portugal, a execucdo e garante do cumprimento, na ordem juridica interna, das
obrigacdes decorrentes do Regulamento (CE) n.2 1107/2009, sdo asseguradas pelo
Decreto-Lei n.2 145/2015, de 31 de julho. Este diploma estabelece no seu artigo 7.2
gue a DGAV coordena, em articulagdo com as entidades nacionais competentes, a
realizacdo dos controlos oficias previstos no artigo 68.2 do regulamento supra referido.

Segundo o mesmo diploma, no dmbito do controlo a DGAV pode submeter a um
laboratério oficial de controlo de qualidade ou a um laboratério oficialmente
reconhecido pela DGAV, amostras dos produtos fitofarmacéuticos para analise.

Ciente das obrigacdes referidas e pretendendo dar boa prossecucdao ao estabelecido
na Medida 33 (M33 - fiscalizacdo e monitorizagdo da rotulagem, embalagens e respetivas
formulagdes) do Plano de Acdo Nacional para o Uso Sustentdvel dos Produtos
Fitofarmacéuticos (PANUSPF), em vigor, a DSMDS elaborou o presente Plano que
depois de aprovado superiormente serd posto em pratica.

O presente Plano de controlo estabelece os procedimentos formais a adotar pela
DGAV e outras entidades na recolha de amostras de produtos fitofarmacéuticos
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autorizados e de acordo com critérios de risco pré definidos, com vista ao controlo dos
respetivos rétulos, embalagens e formulag¢des, em laboratério.

Por ultimo é de salientar, que os produtos fitofarmacéuticos referidos no presente
documento e objeto de controlo eventual, sdo os autorizados a 31 de dezembro de
2018.
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2. SELECAO DA AMOSTRA

A 31 de dezembro de 2018 encontravam-se titulados com autorizagdao de venda,
autorizacdo provisoria de venda ou autorizacdo de comércio paralelo, 1167 produtos
fitofarmacéuticos, com base em 291 substadncias ativas, sendo que um numero
significativo de produtos se encontra formulado como mistura de duas ou mais
substancias ativas, e, maioritariamente (cerca de 60%) em formulagdo liquida.

Sendo desejavel realizar um controlo de qualidade a uma amostra representativa dos
produtos que se encontram no mercado, importa definir critérios de selecdo da
mesma, que garantam que o numero de produtos fitofarmacéuticos a recolher e
analisar é suficientemente representativo e que vai de encontro as expectativas e
preocupac¢des da autoridade competente, decorrentes do processo de autorizagao
destes produtos e avaliagao técnica e documental das suas formulagdes.

Por outro lado, e face a alteracbes na composicdo de formulacdes no contexto do
processo de autorizacdo ou re-registo de produtos fitofarmacéuticos apds aprovacao
da substancia ativa ou face a proibicdo de certos formulantes, e ainda, as limitacdes
quantitativas impostas para certas impurezas da substancia ativa técnica importa
confirmar analiticamente as composi¢cdes ou alteragdes de composicdo declaradas
pelas empresas e aprovadas pela DGAV.

Em face das dificuldades associadas a colheita de um nimero razoavel de amostras no
qguadro do Plano de Controlo relativo a 2018 entendeu-se para o presente Plano de
controlo, incidir a recolha de produtos fitofarmacéuticos no mercado, na lista de
produtos fitofarmacéuticos ja identificada em 2018, a qual foram ainda adicionados os
produtos fitofarmacéuticos entretanto autorizados no ano de 2018 e 2019.

O volume de vendas das substancias ativas, declarado anualmente pelos titulares de
autorizacdes de venda, é também considerado na selecdo final das amostras. Os
aspetos supra referidos constituem, assim, os critérios de risco subjacentes a escolha
das amostras relativa ao presente Plano.

Refira-se, ainda, que apenas sdo considerados para efeito de controlo no ano em
causa, os produtos fitofarmacéuticos para os quais os respetivos titulares declararam
vendas no ano para o qual exista um relatério de vendas publicado de modo a
assegurar que nao sao selecionados produtos para os quais a presen¢a no mercado é
pouco provavel.
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3.AMOSTRAGEM

3.1. Principios

Para a prossecucdo do presente plano, deve ser estabelecido, primeiramente, o
procedimento de recolha das amostras de produtos fitofarmacéuticos para efeitos do
seu posterior controlo.

Pretende-se que as amostras sejam preferencialmente colhidas nos armazéns de
distribuicdo dos titulares das autoriza¢cdes de venda, e caso tal ndo seja possivel nos
locais de venda e ou distribuicdo (retalhistas) com autorizagdo de exercicio de
atividade em vigor, distribuidos pelo territério nacional.

Com vista a tornar mais eficaz e eficiente a colheita das amostras e tendo presente a
necessidade de as mesmas serem depois armazenadas em local adequado para esse
efeito e que seja suficientemente central, a colheita das amostras dos produtos
fitofarmacéuticos contemplados no presente plano serd efetuada por um técnico
devidamente identificado para esse efeito sendo que sera assegurado, pela DGAV, o
armazenamento das amostras em condi¢cdes adequadas até ao seu encaminhamento
para andlise. Desde 2017 a recolha das amostras é efetuada pela ASAE que coopera
diretamente com a DGAV na implementacdo do presente plano, sendo a recolha de
amostras efectuada pela equipa de inspectores quando da realizacdo de accdo de
fiscalizacdo ao estabelecimento de venda e ou distribuicdo, no ambito das
competéncias atribuidas por lei a esta entidade.

A recolha e o acondicionamento da amostra sdao efetuados de acordo com a
metodologia descrita no ponto 3.2 do presente Plano e, ainda, se aplicavel, de acordo
com as instru¢des do laboratério que ird realizar o controlo de identidade, fisico e
guimico das amostras em causa.

Para o efeito o titular da autorizacao de colocacdao no mercado de um produto a ser
objeto de colheita deve assegurar a cedéncia sem custos, da quantidade de produto
estritamente necessaria para efeitos de controlo. Sendo colhida apenas uma amostra
de cada produto fitofarmacéutico objeto de controlo, serd o titular da respetiva
autoriza¢do questionado quanto ao interesse de nomear perito para assistir a analise a
efectuar pelo laboratério.

A entrega do quantitativo de produto para efeitos de controlo pressupde o
preenchimento de um Auto de colheita por quem se encontra identificado e
credenciado para aquela actividade. Como a amostra a colher é Unica e realizada de
acordo com os procedimentos da ASAE, ndo hd lugar a nomeacdo de perito técnico
para assistir a realiza¢cdo dos ensaios.
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Durante a colheita da amostra, deverd proceder-se antes da sua selagem, a verificacdo
do rétulo do produto e validacdo da sua conformidade legal, nomeadamente quando a
existéncia das seguintes elementos: nome comercial, funcdo, n.2 de Autorizagdo de
venda (AV)/n.2 Autorizacdo provisoria de venda (APV)/n.2 de Autorizacdo de comércio
paralelo (ACP), n.2 de Autorizacdo de importagdo paralela (AIP), nome do titular do
produto, nome do distribuidor do produto (se aplicavel), lote, data de producao, preco
e quantidades existentes.

Posteriormente, as amostras sdo etiquetadas, codificadas e encaminhadas para a
DGAV e registadas numa base de dados e sdo armazenadas temporariamente na
Unidade de Apoio Experimental (UAE), em Oeiras, até serem enviadas para
laboratério.

3.2. Metodologia de amostragem

Para cada produto sujeito a colheita, é recolhida uma embalagem de 1L ou 1Kg do
produto fitofarmacéutico em causa. A amostra recolhida é selada e remetida a DGAV
para posterior encaminhamento ao laboratério.

Caso a embalagem do produto fitofarmacéutico tenha uma capacidade inferior a 1L ou
1Kg, devem ser recolhidas tantas embalagens quantas necessario até perfazer no total,
a capacidade de 1Kg ou 1L, devendo, todavia, as embalagens de um mesmo produto
pertencer ao mesmo lote.

No ato de colheita de amostra deve ser dada particular atencdo e registadas as
seguintes informacdes :

a. data de recolha;
b. numero e capacidade da(s) embalagem(s) recolhida(s);

c. numero do lote (e data de fabrico do produto, podendo estar inscrita no rétulo
ou embalagem)

d. identificacdo do estabelecimento de venda ou distribuicdo e o respetivo
numero de autoriza¢do de exercicio de atividade;

e. nome do técnico responsavel pelo estabelecimento;

f. identificador do inspetor responsavel pela colheita;
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g. nome comercial do produto, o nimero de autoriza¢do (provisdria) de venda ou
de comércio paralelo e o nome do respetivo titular ou responsavel pela
colocagdo no mercado do produto;

h. nome e teor da(s) substancia(s) que constitui o produto;

A amostra sera colocada em saco de plastico de dimensao e resisténcia adequada que
serd selado e identificado para futura referéncia, nomeadamente junto do laboratdrio.

3.3. Transporte e armazenamento das amostras

Depois de colhidas, as amostras sao devidamente acondicionadas para transporte. O
acondicionamento das amostras deve ser efetuado em condi¢des que garantam a
seguranca e saude do transportador e de modo a manter a integridade fisica e
estabilidade quimica e fisica das mesmas. S3o para este efeito, aplicadas as disposicdes
previstas no Regulamento para o transporte por estrada de mercadorias perigosas
(ADR) e as boas praticas no transporte de pequenas quantidades de produtos
perigosos, definidas pela FAO.

As amostras devem ser sempre acompanhadas da Ficha de Dados de Seguranca de
cada produto fitofarmacéutico em questdo a qual pode ser solicitada no
estabelecimento de venda ou distribuicdo ou, ainda, ao titular da respetiva autorizacao
de venda. Na sua auséncia, a DGAV procede a recolha da Ficha de Dados de Seguranca
associada a cada processo. Caso a Ficha de dados de seguranga ndo se encontre
actualizada, solicita ao titular da autorizacdo de venda a sua versao mais actualizada.

4. VERIFICACAO DA ROTULAGEM E EMBALAGEM

Quando em armazém, as amostras sao codificadas e registadas numa base de dados.
Para esse efeito é registada a seguinte informacao:

a. datade recolha;

b. data de entrega na DGAV;

c. numero e capacidade das embalagens recolhidas por produto fitofarmacéutico;
d. peso de cada embalagem intacta;

e. identificacdo do estabelecimento de venda ou distribuicdo e o respetivo
numero de autorizacao de exercicio;
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f. nome do técnico responsavel pelo estabelecimento, se disponivel;
g. nome do inspector responsavel pela colheita, se disponivel;

h. nome comercial do produto, o nimero de autorizacdo (proviséria) de venda ou
de comércio paralelo e o nome do respetivo titular ou responsavel pela
colocagao no mercado do produto;

i. nome e teor da(s) substancia(s) que constitui o produto e o respetivo nimero
de lote e data de fabrico, se incluida no rétulo ou embalagem;

j. quantidade (Kg ou L) total de produtos recolhidos por categoria de perigo.

Deve ainda ser apreciado o rétulo de cada produto fitofarmacéutico tendo em conta
os requisitos em matéria de classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas, previstos no Regulamento (EU) n2 1272/2008.

Em paralelo, a DGAV reune a Ficha de Dados de Seguranca relativa a cada produto
fitofarmacéutico, constante de cada processo de homologacdo solicitando, caso a
mesma nao exista ou ndo se encontre actualizada, a respectiva Ficha actualizada, junto
do titular da autorizacao de venda.

Note-se que, por forca do estipulado nos artigos n.2s 31 e 36 do Regulamento (CE) n.¢
1907/2006 de 18 de dezembro (Reg. REACH), relativos a Fichas de Dados de Seguranga
é obrigacdo das empresas titulares e ou responsaveis pela colocacdo no mercado dos
produtos fitofarmacéuticos em causa providenciar, a DGAV ou a qualquer outra
entidade competente que o solicite, sob pena de incorrer em incumprimento legal
previsto no Decreto-Lei n2 63/2008 de 2 de abril.

Finalmente, deve, ainda, ser apreciado se o rétulo do produto fitofarmacéutico em
guestdo corresponde a rotulo alguma vez aprovado pela DGAV e se 0 mesmo se
encontra conforme com a autorizacao concedida ao produto. Para o efeito, o contetddo
do rétulo é confirmado com a informacgao 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
rotulo, o tipo de material e o peso.

Para a verificacdo da rotulagem e embalagem é utilizado o modelo constante do Anexo
a este plano (Anexo I).

Ndo havendo coincidéncia entre o conteudo do rétulo do produto e a informacao
constante do processo do produto, é registado esse facto na ficha de registo para
posterior referéncia no relatério de controlo e desencadeadas as a¢es ajustadas junto
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da empresa titular ou responsavel pela colocagdo no mercado do produto
fitofarmacéutico.

5.CONTROLO LABORATORIAL

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

Os ensaios e analises devem ser realizados em conformidade com os principios
definidos na Diretiva n.2 2004/10/CE, de 11 de fevereiro, relativa a aproximagdo das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a aplicacdo dos
principios de boas praticas de laboratdrio e ao controlo da sua aplicacdo nos ensaios
sobre as substancias quimicas.

Na realizacdo das analises fisicas e quimicas devem ser seguidos os critérios
estabelecidos pela FAO/WHO (2010), sendo que o laboratério devera certificar-se se os
produtos amostrados cumprem ainda, com a autorizacdao dada em termos de:

e |dentidade (identificacdo e quantificacdo de  substdncia ativa,
impurezas/formulantes);
e Propriedades fisicas, quimicas e técnicas.

O resultado da andlise fisica e quimica de cada amostra é objecto de elaboracdo de
relatério (Boletim de analise) que identifica inequivocamente a amostra em causa e
gue é submetido a DAGV sem demora.

6. RELATORIO DE CONTROLO

Este plano de controlo pode ser revisto no decurso da sua execugdo cajo haja motivos
técnicos ou outros que ponham em causa a sua plena execucao, tal como programada.
Das eventuais alteracGes ao plano original sera tomada nota e registadas no respetivo
Relatério de controlo.

Decorrente do controlo da identidade, fisica e quimica e da rotulagem e embalagem
dos produtos fitofarmacéuticos objeto de controlo é realizado um relatério,
especificando os resultados observados no decurso do controlo e as agdes tomadas em
casos de nao conformidade.
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7. CRITERIOS DE NAO-CONFORMIDADE

No decurso de cada andlise e sempre que detetada uma nao-conformidade de acordo
com os critérios estabelecidos no documento FAO/WHO (2010) esta deve ser de
imediato reportada a DGAV, com vista a tomada de decisdo relativa a necessidade de
ser iniciado o procedimento de confirmag¢dao da ndo conformidade e contra andlise da
amostra.

Sao considerados ndo-conformes os resultados obtidos na andalise laboratorial de um
produto/amostra na seguinte situacgdo:

1. Verificacdo do ndo cumprimento de qualquer um dos requisitos minimos
estabelecidos pela FAO/WHO relativos a identidade, propriedades fisicas,
propriedades quimicas e propriedades técnicas.

2. Verificacdo de auséncia de informacdo ou incorrecdo na informacao obrigatéria
constante do rétulo do produto.

A DGAV elabora relatério individual de apreciacdo para cada produto
fitofarmacéutico/amostra, contendo os resultados do controlo fisico e quimico de cada
amostra e, ainda, o resultado da aprecia¢do técnica do rétulo de cada produto.

A DGAV podera prever no Plano de controlo de formulagdes do ano seguinte o
seguimento dos produtos para os quais foram detetadas ndo conformidades no ano
em curso.
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8. DECISAO

Nos casos descritos como ndo conformes a DGAV submete o respectivo relatério a
ASAE, acompanhado do boletim técnico de andlise fisica e quimica, recebido.

A DGAV desencadeia as ac¢des consideradas adequadas em funcdo do tipo e gravidade
da ndo conformidade detetada, sem prejuizo das acgdes sancionatdrias e contra-
ordenacionais que podem ser desencadeadas pela ASAE, junto do titular das
respectivas autorizacdes de venda e ou responsaveis pela colocacdo no mercado dos
respectivos produtos fitofarmacéuticos.

Podem ser desencadeadas, por parte da DGAV, as seguintes accdes, em funcdo da
gravidade e tipo de ndo conformidade detetada, sem prejuizo do que se encontra
disposto na legislagdao em vigor:

1. Solicitacdo ao titular da autorizacdo de venda dos resultados de controlo de
qualidade relativos ao lote ou lotes colocados no mercado no ano em causa
Ou anos anteriores;

2. Recolha de nova amostra do mesmo lote do produto ou de outro lote do
produto no ano em curso ou no ano subsequente para reanalise

3. Determinagao da obrigacdo de re-rotulagem ou recolha de produto com
rotulagem ndo conforme com condicGes de autorizacdo aprovadas;
Determinacdo de recolha e destruicdo de lotes ndo conformes;

5. Suspensao da autorizacao de venda até regularizacao da ndao conformidade
detetada;

6. Cancelamento da autorizacdao de venda em vigor.

A DGAV iniciard o procedimento de audiéncia prévia a empresa, especificando a(s) ndo
conformidade(s) detetada(s) e a sua intencdo de actuacdo perante a ndo conformidade
em causa, dando um prazo razodvel de resposta e a oportunidade de pronuncia da
empresa sobre a situacao.

12
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10. LEGISLACAO RELEVANTE

e Decreto-Lei n.2 145/2015, de 31 de Julho, que assegura a execugdo e garante o
cumprimento na ordem juridica nacional das obrigacdes decorrentes do
Regulamento (EU) n.2 1107/2009 e regulamentacdo complementar.

e Decreto-Lei n2 63/2008, de 2 de dezembro, que adequa o regime constante do
Decreto -Lei n.2 82/2003, de 23 de Abril, ao Regulamento (CE) n.2 1907/2006,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro que veio proceder a
transposicdo da Directiva n.2 1999/45/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de Maio, relativa a aproximacdao das disposi¢cOes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados membros respeitantes a classificacdo, embalagem e
rotulagem de preparacGes perigosas e transpOe para a ordem juridica interna a
Directiva n.2 2006/8/CE, da Comissdo, de 23 de Janeiro, as Directivas n.°® 2004/66/CE,
do Conselho, de 26 de Abril, e 2006/96/CE, do Conselho, de 20 de Novembro.

e Regulamento (UE) n.2 1107/2009, do Parlamento e do Conselho, de 21 de
Outubro, relativo a colocagdao no mercado de produtos fitofarmacéuticos.

e Regulamento (EU) n.2 1272/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de dezembro, relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas.

e Diretiva 2004/10/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
Fevereiro, relativa a aproximacao das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a aplicacdo dos principios de boas praticas de
laboratério e ao controlo da sua aplicacdo nos ensaios sobre as substancias
guimicas.

e Decreto-Lei n? 147/2003, de 11 de julho, que estabelece o regime de bens em
circulacdo objeto de transacdes entre sujeitos passivos de IVA, nomeadamente
guanto a obrigatoriedade e requisitos dos documentos de transporte que os
acompanham.
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11. ANEXOS

ANEXO I: Modelo de Ficha de Registo de verificacdo do Rétulo e da
embalagem do Produto Fitofarmacéutico
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PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

CONTROLO DE PRODUTOS FITOFARMACEUTICOS NO MERCADO

- Verificacao do rotulo e embalagem -

Codigo interno da amostra: /ano

Data de verificagdo:_ / /
Assinatura:

| - VERIFICAGAO DO ROTULO

Nome comercial:

Local de recolha:

1.Fungdo: [] Herbicida [J Fungicida [ Inseticida [] Rodenticidas [] Reguladores de

crescimento de plantas [ Outros (a especificar)

2.N.2 de Autorizagdo de venda (AV) / N.2 Autorizacdo provisoria de venda (APV) / N.2 Autorizacdo de

comércio paralelo (AIP/ACP)

3.Nome da empresa titular do produto

4.Nome da empresa distribuidora do produto (se aplicavel)

5.ldentificacdao do produto:

a)S.a.

b) Formulagao e teor

c) Lote n.2

Ill - VERIFICAGAO DA EMBALAGEM

1.Capacidade da embalagem:

2.Material de embalagem:

a) [ ] sacos de plasticos b) [ I vidro

c) [ Imetal d) " Iplastico



e) | | outros (a especificar)

3.Tipo de embalagem

a) L] garrafa b) " | tambor

c) [] sagueta d) "] caixa

e) | | outros (a especificar)

4. Peso da embalagem + contetido:

Observagdes:

Data: Assinatura:

Observacgdes: Deve anexar registos fotograficos tendo especial atengdo que o registo fotografico incida sobre n2 de lote, nome
comercial, n? de autorizacdo de venda e classificagdo do produto fitofarmacéutico

Modelo de Ficha de Registo de verificagdo do Rétulo e da embalagem do DGAV/DSMDS - ver.2/2018
Produto Fitofarmacéutico
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