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Preambulo

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

produtos fitofarmacéuticos.

Nesse contexto, através da Direcao de Servicos de Meios de Defesa Sanitaria é definido
anualmente o Plano Nacional de Controlo de Formulaces de produtos
Fitofarmacéuticos (PNCFPF) tem como base de elaboracdo o que se encontra estipulado
no Artigo 68° do Regulamento Comunitario n.° 1107/2009 de 21 de Outubro, do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a colocacdo no mercado de produtos
fitofarmacéuticos, alterado pelo Regulamento (CE) n.° 625/2017 do PE e do CONS de 15
de marco, relativo aos controlos oficiais e, ainda, o disposto no artigo 7° do Decreto-Lei
n° 145/2015 de 31 de julho, competindo a esta Direcdo de Servicos a coordenacio e
implementacdo da respetiva execucdao, em cumprimento do estabelecido na legislacao

comunitaria e nacional.
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1. Introducao

O presente relatorio de controlo, tem como objetivo a divulgacdo da situa¢ao nacional,
isto é, avaliar se os produtos comercializados se encontram em conformidade com as
condicOes 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 composi¢do quantitativa e qualitativa, da
rotulagem e embalagem do produto fitofarmacéutico autorizado, tendo em vista uma

politica de total transparéncia em matéria de informacao ao publico.

Para a execucao do plano mencionado, a DGAV contou com o envolvimento de entidades
externas, nomeadamente a Autoridade para a Seguranca Alimentar e Economica (ASAE)
e o Laboratorio Arbitral Agroalimentario do Ministerio de Agricultura y Pesca,

Alimentaciéon y Medio Ambiente de Espanha.

Nos casos descritos como nao conformes e sem prejuizo das medidas administrativas
desencadeadas junto do titular da autorizacdo do produto, a DGAV submete, se
justificado, o respectivo relatério a ASAE, acompanhado do boletim técnico de anélise

fisica e quimica, recebido.

A DGAYV desencadeia as acc¢oes consideradas adequadas em funcao do tipo e gravidade
da nao conformidade detetada, sem prejuizo das acgOes sancionatoérias e contra-
ordenacionais que podem ser desencadeadas pela ASAE, junto do titular das respetivas
autorizacoes de venda e ou responsaveis pela colocacdo no mercado dos respetivos

produtos fitofarmacéuticos.

1.1 Sumario do ambito do controlo programado para 2020/2022

O Programa do Plano Nacional de Controlo de Formulacbes de produtos
Fitofarmacéuticos teve como base para a sua elaboracao, incidir a recolha de produtos
fitofarmacéuticos no mercado, num numero e variedade de formulacoes que incorpore
por um lado, um namero representativo de produtos titulados com AV, na sequéncia do

seu re-registo, ou novas autorizacoes concedidas, ACP e respetivos produtos de
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referéncia e, ainda, a totalidade de produtos autorizados com base em determinada
substancia ativa para a qual importa validar o respetivo teor maximo declarado de

impureza relevante.

Refira-se, ainda, que apenas sao 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 relatoério de vendas publicado de modo a assegurar
que nao sao selecionados produtos para os quais a presenca no mercado € pouco

provavel.

Foi, ainda, para o presente Plano, considerado o resultado da execucao do Plano
anterior, nomeadamente, incidindo sobre as nao conformidades detetadas em amostras

colhidas no ambito desse mesmo Plano.

Os aspetos referidos supra constituem, assim, os critérios de risco subjacentes a

escolha das amostras relativa ao presente Plano.

Foram analisadas um total de 57 amostras de produtos fitofarmacéuticos (50 AV,
3 APV e 4 ACP).

Laboratorios

Participou no controlo de 2020/2022, o Laboratorio Arbitral Agroalimentario do

Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente de Espanha.

Acreditacao

O controlo laboratorial foi efetuado por um laboratoério que tem implementado
um sistema de qualidade em analises quimicas e fisicas e preferencialmente acreditado
segundo a ISO 17025:2005, nao sendo, todavia, obrigatoéria a acreditacao 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 aproximacao das
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disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a aplicacao dos
principios de boas praticas de laboratdrio 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 (2022), tendo o laboratério certificado se os produtos

amostrados cumpriam ainda, com a autoriza¢ao dada em termos de:

o Identidade (identificacio e quantificagio de substancia ativa,
impurezas/formulantes);

e Propriedades fisicas, quimicas e técnicas.

1.2 Meétodos de amostragem e de analise

Amostragem

Nos anos de 2020/2022, 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 foi efetuada por uma equipa
de técnicos da DGAV que se deslocaram a um numero de estabelecimentos de venda e
ou de distribuicdo com autorizacdo de exercicio de atividade véalida, devidamente
identificados para esse efeito tendo sido assegurado, também pela DGAV, o
armazenamento das amostras em condicoes adequadas até ao seu encaminhamento para

analise.

Durante a colheita da amostra, e antes da sua selagem, é realizado um registo fotografico
da mesma, o qual devera contemplar, uma ou mais fotografias do rétulo do produto que
permita(m) visualizar o nome comercial, funcao, n.° de Autorizaciao de venda (AV)/n.°
Autorizacao provisoria de venda (APV)/n.° de Autorizacao de comércio paralelo (ACP),
n.° de Autorizacao de importacao paralela (AIP), nome do titular do produto, nome do

distribuidor do produto (se aplicavel), lote e data de producao.
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Posteriormente, as amostras sdo etiquetadas, codificadas e registadas em base de dados.
As amostras sdo encaminhadas para a DGAV onde sdo armazenadas temporariamente
nas instalagoes da DGAV, em Oeiras, a temperatura ambiente, em local ventilado e fora

da exposic¢ao solar, até serem enviadas para laboratoério.

Aquando da colheita da amostra ou durante o seu armazenamento foi efetuada a
verificacdo do rotulo e da embalagem do produto fitofarmacéutico, comprovando-se que

0s mesmos se encontravam em conformidade com o que foi autorizado pela DGAV.

Para o efeito, o contetiddo do rétulo foi confirmado com a informacdo constante do

processo de homologacao 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, capacidade e o peso.

Para a verificacdo da rotulagem e embalagem é utilizado o modelo respetivo e
confrontado o respetivo rotulo com o contetdo do titulo da autorizacdo de venda em

vigor na data correspondente a data da colheita da amostra.

1.3 Sumario de resultados e conclusoes

Consideracoes gerais

Foram analisadas um total de 57 amostras de produtos fitofarmacéuticos

relativas a 2020/2022.

Considerou-se que uma amostra estaria conforme/nao conforme se cumpria ou nao, com

as condicdes autorizadas constantes no processo do produto a data da colheita.

Do total de amostras analisadas foram encontradas 9 amostras nao conformes (15,8%) e

48 amostras conformes (84,2%).
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0

Distribuicao das amostras conformes/nao conformes analisadas

W Conformes

m Nao conformes

Figura 1- Conformidades/ Nao conformidades obtidas em resultado da anélise
laboratorial

De acordo com a sua funcao foram analisados 3 herbicidas, 35 fungicidas, 7 moluscicidas
e 12 insecticidas.

FUNGCAO DOS PRODUTOS ANALISADOS

Moluscicidas

2%

Insecticidas
24%

Herbicidas
6%

Fungicidas
68%
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De acordo com o tipo de formulagao, foram analisadas 3 amostras de concentrados para
emulsao (EC), 6 amostras de suspensoes concentradas (SC), 23 amostras de granulos
dispersiveis em agua (WG), 2 amostras de solucées concentradas (SL), 7 amostras de pos
molhaveis (WP), 1 amostra de granulos (GR), 5 amostras de suspensoes de capsulas (CS),
6 amostras de RB (Isco (pronto a usar)), 1 amostra de GB (Isco granular), 1 amostra de

granulos soltaveis e 2 amostras de liquidos prontos a aplicar (AL).

Numero de amostras colhidas por tipo de formulacao

25
20

15

10

mEC mSC mWG mSL mWP mCS mGR mRB mGB mSG mAL

Figura 2- Tipos de formulagoes analisadas 2020/2022

Foram analisadas 5 amostras com a s.a. acetamipride, 2 amostras com boscalide, 1
amostra com captana, 14 amostras com cimoxanil, 7 amostras com compostos de cobre,
15 amostras com dimetomorfe, 1 amostra com famoxadona, 1 amostra com fluaziname,
14 amostras com folpete, 3 amostras com fosetil-Al, 1 amostra com glifosato-IPA, 7
amostras com lambda-cialotrina, 1 amostra com mandipropamida, 2 amostras com
metalaxil-M, 7 amostras com metaldeido, 3 amostras com oxifluorfena, 4 amostras com
piraclostrobina, 3 amostras com propamocarbe-HCI, 1 amostra com tebuconazol e 1

amostra contendo zoxamida.
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Substancias ativas analisadas nas formulagoes
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Figura 3 - Substancias ativas (s.a) analisadas nas amostras colhidas 2020/2022

O laboratério ndo efetuou a anilise e determinacdo do teor de impurezas

relevantes por incapacidade analitica temporaria.

As nio conformidades encontradas, nas amostras, incidiram, essencialmente,

nos parametros Embalagem (capacidades e tipos nao autorizadas) e nos teores de s.a.

(inferiores ou superiores aos valores autorizados).

Foram colhidas amostras com datas de fabrico superiores a 2 anos que, nao
obstante evidenciaram que teores de s.a. encontravam-se dentro da especificacao (e
outros parametros incluindo propriedades FQ) nao podendo, portanto ser estes
resultados concluidos como nao conformes o que evidencia que a validade de uma
formulacao nao deve ser estabelecida unicamente com base nos resultados do estudo de
estabilidade ao armazenamento previsto no conjunto de estudos de suporte a avaliacao
e autorizacao de um produto fitofarmacéutico. Nao obstante, foi assinalado no relatoério

de anilise de amostras, o lote em causa e a sua data de producao.
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NAO CONFORMIDADES
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Figura 4- Nao conformidades obtidas no total de amostras analisadas em 2020/2022
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Figura 5- Resultados obtidos por s.a. analisada
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1.4 Seguimento dado as infraccoes

Nos casos descritos como nao conformes a DGAV desencadeou as a¢oes administrativas
consideradas adequadas e proporcionais a nao conformidade em causa solicitando aos
respetivos titulares informacao complementar ou determinou as agdes necessarias a
regularizacdo da nao conformidade detetada (caso de situacdoes de embalagens nao
autorizadas a data de recolha da amostra, ou, rotulagem nao conforme com as condicoes

aprovadas.

Nos casos de maior gravidade, e ouvido o titular da autorizacdo de venda a DGAV deu
conhecimento das mesmas a ASAE, acompanhadas do respetivo relatério de anélise,
para os efeitos tidos por convenientes, incluindo, se assim for justificada a realizacdo de
acoes de fiscalizagdo do mercado, sem prejuizo das acOes sancionatorias e contra-
ordenacionais complementares, junto do titular das respetivas autorizacoes de venda e

ou responsaveis pela colocacao no mercado dos respetivos produtos fitofarmacéuticos.
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