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Em Portugal, a colocacdo de produtos fitofarmacéuticos no mercado, tal como acontece
nos restantes Estados membros da Unido Europeia (UE), é precedida de uma avaliagio
técnico-cientifica que inclui a avaliacdo de risco para o homem, na qualidade de aplicador
e consumidor de produtos agricolas tratados, para os animais, para o ambiente e espécies
nao visadas, sendo apenas concedida autorizacio de colocacio no mercado aos produtos
que, em resultado da referida avaliacdo, e quando utilizados de acordo com as
orientagbes dos rétulos, ndo tenham efeitos prejudiciais na saide humana e animal e ndo
exercam qualquer influéncia inaceitavel no ambiente, e desde que naturalmente, tenham

demonstrado eficicia satisfatoria para as utilizagGes propostas.

Atualmente, o quadro técnico-regulamentar que define os procedimentos que
condicionam a colocagdo no mercado de produtos fitofarmacéuticos esta enquadrado no
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, cuja aplicagao
entrou em vigor a 14 de junho de 2011, e que veio introduzir novas regras no processo de

avaliacdo, particularmente no que respeita a avaliacio zonal dos produtos

fitofarmacéuticos e a consagragio do principio do reconhecimento mutuo.

O requerente, normalmente uma empresa, apresenta, juntamente com o respetivo
pedido, um processo técnico-cientifico completo relativo a um determinado produto
fitofarmacéutico, o qual devera conter dados e estudos referentes as areas de Identidade,
Carateristicas  Fisico-Quimicas, Métodos de Anélise, Toxicologia, Ambiente,

Ecotoxicologia, Residuos nos produtos agricolas e Comportamento Biologico.

As equipas especializadas da Divisdo de Gestdo e Autorizacdo de Produtos
Fitofarmacéuticos (DGAPF) procedem a avaliacio das carateristicas da substancia ativa
e do produto fitofarmacéutico, bem como a correspondente avalia¢io e previsao de risco
associado ao uso proposto, de acordo com procedimentos e critérios internacionalmente
reconhecidos e adotados, em especial na Unido Europeia. De salientar que as equipas
especializadas da DGAPF tém, também a seu cargo a avaliacdo dos biocidas (PT8), de
acordo com o Regulamento (UE) n.° 528/2012, de 22 de maio, do Parlamento Europeu

e do Conselho relativo a disponibilizagido no mercado e a utilizagio de produtos biocidas.

O SIFITO é a plataforma de gestdo de pedidos de autorizacdo, de interacio com os

titulares e requerentes e de divulgacdo das autoriza¢des concedidas pela DGAV.

www.dgav.pt 7/120
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O presente guia pretende esclarecer os procedimentos, a cumprir pelos requerentes e
titulares de autorizacgoes, na utilizacdo do SIFITO para entrega de pedidos de autorizacao

de produtos fitofarmacéuticos ou de pedidos de alteracao dos mesmos.

A avalia¢do de um produto fitofarmacéutico é um processo de analise cientifica e técnica
de dados relevantes para comprovar a eficicia e a seguranca para o homem e para o
ambiente, inerentes a respetiva utilizac@o, para o que € necessario dispor de massa critica
com formacdo cientifica avancada e muito especializada nos diversos dominios de

avaliagdo, a saber:

1- Identidade, propriedades fisicas e quimicas e métodos de anélise;

2- Toxicologia e avaliagdo do risco para o operador, trabalhadores e pessoas
estranhas ao tratamento;

3- Residuos e seguranca para o consumidor;

4- Destino e comportamento ambiental, ecotoxicologia e impacte sobre
organismos nao visados;

5- Eficécia.

Salienta-se que os técnicos para além de efetuarem a avaliacio de produtos

fitofarmacéuticos realizam, também a avaliacdo de biocidas do Tipo PT8.

Os produtos fitofarmacéuticos sdo sujeitos a uma avaliagdo relativamente a identidade,
propriedades fisicas, quimicas e técnicas, métodos de analise e embalagens. Na
identidade, pretende-se que as informacgdes prestadas, juntamente com os dados
relativos a(s) substancia(s) ativa(s), sejam suficientes para identificar com precisio as

preparacdes e definir em termos das respetivas especificacoes e natureza.

Devem ser descritas as propriedades fisicas, quimicas e técnicas que permitam
caracterizar as substancias ativas e produtos e que estas se encontrem em conformidade

com as especificacoes exigidas e regulamentadas.

Os produtos fitofarmacéuticos (bem como as substéncias ativas) sao classificados em

fungdo dos perigos intrinsecos e o objetivo da classificagdo é identificar todas as

www.dgav.pt 8/120
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propriedades fisico-quimicas das substéncias e preparagdes que possam representar um
risco durante a manipulacio ou utilizacdo normais. Ao ser identificada qualquer
propriedade perigosa, a substancia ou preparacao deve ser rotulada de modo que os

perigos sejam indicados, a fim de proteger o utilizador, o piblico em geral e o ambiente.

Os perigos mais sérios sdo assinalados por simbolos e esses perigos, bem como os
resultantes de outras propriedades perigosas, sdo especificados em frases-tipo relativas
aos riscos associados e as recomendag6es de prudéncia formulam conselhos quanto as

precaucoes a tomar para minimizar os riscos.

Relativamente aos métodos de anélise utilizados (para efeitos de controlo e
monitorizagdo pods-autorizagdo) para a obtencao de dados em conformidade com o
regulamentado, o requerente deve apresentar uma justificagio para o método utilizado;
sempre que necessario serdo elaboradas instrugdes separadas para esses métodos com
base nos mesmos requisitos definidos para métodos de controlo e monitorizagio pds-

registo.

Devem ser apresentadas descri¢des dos métodos de anélise fisica e quimica, devendo ser
incluidas indicacOes pormenorizadas relativas ao equipamento, materiais e condigoes
utilizados. Na medida do possivel, esses métodos devem utilizar a abordagem mais
simples, ser o menos dispendioso possivel e utilizar equipamento correntemente

disponivel.

Os produtos fitofarmacéuticos sdo produtos mais ou menos toxicos para o homem e
animais domésticos e essa perigosidade mede-se através da sua toxicidade aguda por
ingestdo, contacto com a pele, por via respiratéria, irritacio da pele e olhos e
sensibilizacdo da pele, toxicidade cronica (efeitos da ingestdo diaria ao longo da vida de
uma pessoa), possibilidade de provocar o cancro, efeitos na reproducdo e no

desenvolvimento dos fetos, alteragbes genéticas e efeitos no sistema nervoso.

De acordo com os resultados dos estudos apresentados e da avaliacdo de risco para o
homem como aplicador ou trabalhador na exploracao agricola sao estabelecidas as frases
de Risco e de Seguranca (designadas até hoje por precaugdes toxicoldgicas) a incluir nos
rotulos da embalagem com a finalidade de reduzir a exposicdo para niveis aceitaveis

evitando intoxicacOes agudas ou outro tipo de efeitos durante as varias operagoes

www.dgav.pt 9/120
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relacionadas com a preparagio das caldas, aplicacdo e pos-aplicacio dos produtos

fitofarmacéuticos.

Assim, é essencial que os rétulos sejam lidos com o devido cuidado pelas pessoas que vao
utilizar o produto, a fim de seguirem as indicacoes ali referidas, nomeadamente quanto

ao material de protecao recomendado para as diversas operagoes.

Ao escolher entre diversos produtos indicados para uma determinada finalidade, o
agricultor tera de optar pelo menos téxico de forma a proteger-se a si, a sua familia,

outros trabalhadores e os animais domésticos.

A utilizagio de produtos fitofarmacéuticos na protegdo das culturas pode dar origem a
residuos nos produtos agricolas no momento da colheita, ap6s o tratamento em
armazém, ou nos produtos transformados, devendo a concentracio desses residuos,

quando existentes, ser aceitavel para os consumidores.

A autorizacdo de uso é condicionada pelas condi¢des de utilizacao inscritas no rétulo
entre as quais se salientam, por serem determinantes para a concentracdo dos residuos,
as seguintes: doses de utiliza¢io, Intervalo de Seguranca (IS) e, ainda, o n° de aplicacoes
e o intervalo entre aplicagoes. Estas condigbes correspondem, sempre que possivel, a
necessidades da prética fitossanitaria e devem ser rigorosamente respeitadas para que a
concentragdo de residuo no momento da colheita ndo ultrapasse o valor que serviu de
base a avaliacao de risco e que foi considerado como aceitavel. Este valor chama-se
Limite Maximo de Residuos (LMR), sendo definido para cada bindémio produto
agricola/substancia ativa e encontra-se publicado em legislacdo Comunitaria, devendo
ser respeitado pelos agentes econémicos envolvidos no processo de producio e

comercializacio de produtos agricolas.

Uma das condicoes de utilizagao referidas anteriormente é o Intervalo de Seguranca que
é o periodo de tempo minimo que deve decorrer entre a dltima aplicagdo do produto
fitofarmacéutico na cultura e a colheita do correspondente produto agricola de modo a
garantir que, na altura da colheita, a concentragio de residuos nesse produto agricola

nao ponha em risco a saiide do consumidor.

Para produtos agricolas armazenados, o Intervalo de Seguranca é o periodo de tempo

minimo que deve decorrer entre o tratamento em armazém e o consumo ou venda desse

www.dgav.pt 10/120
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produto, de modo a garantir que, na altura do consumo ou venda, a concentra¢io de

residuos no produto agricola tratado nao ponha em risco a saiide do consumidor.

O Regulamento (CE) n.° 396/2005, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de
Fevereiro, veio definir o quadro legal para o estabelecimento de limites maximos de
residuos (LMR) de pesticidas no interior ou a superficie dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, discriminados no seu Anexo I

(Regulamento CE n°® 600/2010, da Comissao, de 8 de Julho de 2010).

Os produtos fitofarmacéuticos, quando usados na protecéo fitossanitaria das culturas,
sdo introduzidos direta e deliberadamente no ambiente podendo contaminar solos e
aguas e causar efeitos prejudiciais (mortalidade) nas espécies terrestres ou aquaticas,

para além dos organismos nocivos que se pretendem combater.

Contudo, e imediatamente apds a aplicagéo os produtos fitofarmacéuticos ficam sujeitos
a processos de distribuicdo, degradagio bioldgica e dissipacdo por agdo de diferentes
fatores bidticos e abioticos que favorecem a reducao dos niveis de residuos nos diferentes
compartimentos ambientais. Por outro lado, tratando-se de produtos aos quais é
inerente uma certa toxicidade, o risco que os mesmos apresentam dependerd da
conjugacdo entre o nivel de residuo presente num dado compartimento ambiental e a

sua toxicidade intrinseca.

No decurso do processo de homologacdo procede-se a uma previsdo do risco dos
produtos fitofarmacéuticos para os diferentes organismos que interessa proteger,
nomeadamente aves e outros vertebrados terrestres, organismos aquaticos (peixes,
invertebrados, algas e plantas), abelhas e outros artropodes tteis e, ainda, macro e

microrganismos do solo ndo visados com a prote¢ao do produto.

Para o efeito, é avaliada a toxicidade de cada produto, para os diferentes organismos
anteriormente referidos, através de estudos de ecotoxicidade que clarificam os efeitos
potenciais que poderao ocorrer quando os mesmos ficam expostos a agdo do produto por
periodos de curta ou longa duragdo. No pais s6 sdo autorizados produtos que ndo causam
efeitos inaceitdveis nos diferentes organismos ou cujo risco da sua utilizacdo seja
considerado aceitavel, desde que sejam observadas determinadas precaugtes

ecotoxicoldgicas ou restri¢des de uso as quais sdo definidas caso a caso e que sdo referidas
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no roétulo de cada produto. Como exemplo, refira-se a restri¢ao a utilizagao sob coberto,
proibicao de uso nas culturas em floragdo, proibi¢do do uso em terrenos adjacentes a

cursos de 4gua, estabelecimento de zonas tampao, etc.

A avaliacao de (eco)toxicidade e comportamento do produto no ambiente permite a
classificagdo deste sendo a mesma assinalada pelo pictograma aplicado a classificacio

ecotoxicologica do produto.

Para além das precaugbes que visam a protecdo e salvaguarda das diferentes espécies,
sdo, por vezes, impostas restrigbes de uso, nomeadamente ao nimero de aplicagoes,
doses de aplicagao, intervalo entre aplicacoes e restricoes de uso local ou regional as
quais visam a diminui¢do do impacto ambiental dos produtos fitofarmacéuticos, em
particular tendo em vista a redugdo da contaminagio de solos e a protegdo de aguas

subterrineas destinadas ao consumo humano.

Devera, assim, ser uma preocupagdo constante o cumprimento das precaugdes e
restri¢coes de utilizacdo que foram estabelecidas para cada produto fitofarmacéutico,

como forma de assegurar a biodiversidade e preservac¢io dos recursos naturais.

Na vertente da avaliacdo bioldgica, a avaliacdo tem por objetivo por a disposi¢do do
utilizador meios eficazes para melhorar a producao, quer pelo combate a organismos
nocivos quer para responder a objetivos especificos mais gerais, como, por exemplo, no
caso dos reguladores de crescimento. Neste ambito, eficicia no sentido estrito, isto é, a
acdo direta do produto para responder aquelas questoes, é elemento essencial. No
entanto, ndo sdo de esquecer outros aspetos, englobados na avaliagdo bioldgica (ou
eficacia em sentido lato), como a fitotoxidade, a resisténcia ou outros efeitos secundéarios,
como a eventual influéncia noutras culturas, adjacentes, seguintes de rota¢ao ou, ainda,
a sua influéncia na quantidade e qualidade da producdo ou nos processos de
transformacao dos produtos agricolas. Nos efeitos secundarios, a acdo dos produtos
fitofarmacéuticos sobre os auxiliares, nomeadamente os artrépodes, também é
considerada, embora ndo mereca ainda o desenvolvimento desejado, dada a dificuldade
existente de avaliar, na pratica, quer por questoes de ordem biolégica quer por falta de

métodos normalizados, expeditos, mas seguros, para quantificar tais efeitos.
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Em qualquer circunsténcia, a dose e/ou concentrac¢do, o nimero de aplica¢des ou outras
indicagbes de ordem biologica sdo sempre consideradas no processo de avaliacdo

biolbgico de produtos fitofarmacéuticos.

Na avaliacao biol6gica, um elemento essencial de estudo a considerar é o que deriva dos
resultados de ensaios que devem revelar o comportamento satisfatéorio de um produto
fitofarmacéutico para o objetivo proposto para a sua utiliza¢do. Os ensaios para fins de
homologacdo devem seguir as exigéncias estabelecidas nos planos de ensaio especificos
e nos documentos gerais para a avaliagdo bioldgica publicados pela OEPP (Organizagio
Europeia e Mediterranica da Protecio das Plantas) e serem efetuados por Organizagoes
Oficialmente Reconhecidas (OOR).

A utilizacdo de um produto fitofarmacéutico, na prética, ndo deve ser encarada de forma
isolada. Ela est4 integrada num sistema de protegdo que deve ter presentes, como ja foi

referido anteriormente, os principios de protecdo integrada.

A Equipa de Avaliacio de Produtos Fitofarmacéuticos e Biocidas, EAPF&B, é constituida
pelo conjunto de peritos, responsaveis pela avaliagdo de processos de produtos
fitofarmacéuticos e biocidas (Tipo 8) nas areas de identidade e propriedades fisicas e
quimicas, métodos de analise, saide humana, ambiente, ecotoxicologia, residuos e
eficacia, nos prazos estabelecidos de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1107/20009,
para os produtos fitofarmacéuticos, e no Regulamento (UE) n.° 528/2012, para os

produtos biocidas.

A EAPF&B, sem composicio fixa, no caso da avaliacdo de biocidas, é composta por um

gestor e por peritos internos da DGAPF.

Os peritos encontram-se vinculados ao cumprimento das obrigacoes decorrentes das
normas nacionais e comunitarias vigentes que regulam os vérios procedimentos

aplicaveis.
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A equipa EAPF&B € coadjuvada por peritos externos da Bolsa de Peritos externos criada
ao abrigo do Decreto-Lei n.° 145/2015, de 31 de julho, que executa no direito nacional o

Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

No presente capitulo pretende-se descrever detalhadamente os procedimentos a adotar
pelos requerentes na sua interacdo com o SIFITO e com a Direcdo Geral de Alimentacao
e Veterinaria (DGAV), Direcao de servicos de Meios de Defesa Sanitaria (DSMDS),
Divisdo de Gestdo e Autorizacdo de Produtos Fitofarmacéuticos (DGAPF), para
introduzir, submeter e acompanhar os pedidos de autorizacao de colocagdo no mercado
de produtos fitofarmacéuticos, bem como pedidos de alteragao de autorizacoes vigentes,

ao abrigo das principais figuras do Regulamento (EU) n.° 1107/2009, de 21 de outubro.

A plataforma SIFITO é um sistema de gestdo das autorizacoes de produtos
fitofarmacéuticos que permite fazer a gestdo dos processos de autorizagdo juntamente
com o0s respetivos titulares, desmaterializando e simplificando os processos
administrativos neste dominio. Além de servir de plataforma para todas as interacoes
com os requerentes, nomeadamente pedidos de clarificacdo, associados a completude do
processo, de comentarios a avaliacdo efetuada e de resposta a questdes colocadas ou
notificacbes em sede de audiéncia prévia, permite ainda ao requerente acompanhamento
em tempo real da avaliacio do seu pedido. E igualmente possivel consultar informaco
referente aos produtos fitofarmacéuticos, nomeadamente as autorizacées de venda em
vigor e as canceladas, assim como as condi¢oes de utilizacdo, decorrentes das decisoes
da DGAV.

A plataforma SIFITO prevé dois tipos de pedidos:

e Pedidos Iniciais

e Pedidos de Alteracoes as Autorizacoes de Venda

Cada um destes tipos de pedidos tém variacoes, que sio descritos abaixo.
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Antes, explica-se a criacdo de conta, o login e a navegagio dentro do SIFITO.

A conta da empresa, dos utilizadores das empresas e a sua manutencao é efetuada pelas

proprias empresas.

O acesso ao SIFITO é feito através do endereco https://sifito.dgav.pt .

A criacdo de conta, implica um novo NIF/NIPC no sistema e uma sigla de empresa
distinta das existentes.
NAO deve ser criada uma conta nova, em caso de alteracio de empresa existente (ver

abaixo, em «alteragbes a conta de empresa»). Cada conta tem acesso as suas

autorizacOes e aos seus processos. Uma conta distinta tera acesso a processos distintos.

Se a intencdo for criar uma conta nova, mas com utilizador (e-mail) ja existente em
sistema, ver abaixo, em «4.1.5.2 Criar Conta de Empresa Nova Com Utilizador Ja

Existente».

O utilizador inicial sera o Administrador SIFITO da empresa a criar.
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Introduzir os dados do
utilizador — 1.° Login
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No 1.° Login o sistema pede
os dados da nova empresa

Identificacdo a constar na autorizacdo e na faturagio da
DGAV - todos os campos sdo obrigatorios, exceto o
visto no requerente ou representante. Uma das opcoes é
obrigatoria.

NIPC estrangeiro: inserir sigla do pais
(p.ex. BE para Bélgica) antes do codigo.

Entidade pode-se registar como Requerente
e/ou Representante. Sendo Representante
ndo pode ser representado.

(continuando abaixo)

Outras moradas - preenchimento
obrigatério — repetir, se igual

(continuando abaixo)
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Se a entidade ndo se registou como
representante em cima, pode indicar um.

Escolher entre a lista de
= representantes registados
g . previamente no SIFITO

(continuando abaixo)

Guardar alteracoes. Podera ser efetuado logout e ao fazer
novo login, o utilizador voltara a este ecra e encontrard os || Submeter
dados preenchidos anteriormente, até submeter o registo. ||  registo

Ao submeter o registo da empresa sem erros, o sistema remete para o ecr inicial ap6s

login:

www.dgav.pt 20/120
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O acesso ao SIFITO é feito em https://sifito.dgav.pt.

a5 dr Prersr, j
Hpdwm o mrEwf

NAO deve ser criada nova conta. Nio clicar no botio [FIECYCONVY no topo

direito. Ao criar nova conta estara a criar uma nova conta de uma nova empresa.

O Login deve ser efetuado com o enderego de e-mail indicado pelo Administrador
SIFITO da empresa.

www.dgav.pt
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Apbs Login, o utilizador é apresentado ao “dashboard” da aplicacdo, que faz um ponto de
situacdo da atividade relacionada com a colocagio no mercado de produtos

fitofarmacéuticos.

Se o utilizador tiver varios perfis, na mesma empresa ou em empresas distintas, o sistema

remete para o ultimo perfil utilizado.

18
i

Caso o utilizador ndo possua ainda uma palavra-passe (p.ex. Técnico Responsavel
introduzido pelo ADMIN), deve ser clicado o link “Recuperar a palavra-passe?”. Devem

ser seguidas as instrugoes apresentadas. Sera pedido o endereco de e-mail, para envio de
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um link por e-mail. Clicando no link do e-mail ser-se-a dirigido para uma pagina para

confirmacio de e-mail e introducio da palavra-passe.

Seguidamente pode ser efetuado o login na pagina inicial do SIFITO.

TH ISR 06 b0 REi ‘
Aa b S b Proewim
[ b |
=N
o aras b
| Sremn Sty o ]
Introduzir e-mail definido pelo ADMIN
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Introduzir os dados
do utilizador

O mesmo procedimento deve ser seguido no caso de esquecimento ou de alteragio da

palavra-passe.

O primeiro utilizador de uma empresa tera automaticamente dois perfis no sistema:
Administrador SIFITO da empresa (ADMIN) e simultaneamente Técnico Responsavel
(TR). Poderao ser nomeados outros ADMIN e TR.

Os ADMIN s6 podem alterar dados da empresa e nomear e revogar (“exonerar”) outros

colaboradores (ADMIN e/ou TR) ou empresas representantes no SIFITO.

Os TR s6 podem submeter, aceder e responder a solicitacdes da DGAV no ambito de
pedidos submetidos, bem como consultar autorizacgdes, vigentes e canceladas e

respetivos processos.

Apbs login, os utilizadores poderdo alternar entre os dois perfis no canto superior

esquerdo.

Recomendamos enfaticamente que haja sempre dois ADMIN em vigor para cada
empresa, para o caso de um deles estar impedido. O ADMIN remanescente podera fazer

alteracOes necessarias.
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Se o tinico ADMIN existente revogar o seu acesso, a empresa fica sem possibilidade de

edicdo dos seus dados ou de nomear outros utilizadores.

Se a empresa tiver nomeado uma empresa representante, os TR dessa empresa

representante serdo considerados TR da empresa representada.

S6 pode haver uma empresa representante, podendo esta ser alterada ao longo do tempo.

Naio existe particao de processos por TR ou entre TR da empresa e TR do representante.

Perfil ativo (Empresa) — clicar
no perfil para ver lista de perfis
disponiveis; clicar em opcao da
lista para alternar perfil

— AL A i — i B e L e

Nome e apelido do utilizador

4 Criar uma nova empresa,

sem adicionar novo e-mail

— AL A — o . L
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Ao clicar naquela opgdo, é apresentado o formulério para criacio de nova empresa (ver

acima cap. 4.1.1).

O utilizador ativo torna-se automaticamente ADMIN e TR da nova empresa, sendo os

dois perfis acrescentados a lista de perfis do utilizador.

O sistema nao permite criar conta de empresa nova no portal externo, com utilizacao de

e-mail ja existente em sistema.

Editar nome ou morada da empresa — repercussiao
nos titulos da empresa — ver abaixo 4.3.2.14

Editar outras informacGes da empresa I

mr representantes, ADMIN e TR I

‘ Consulta de histérico de alteracoes I
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Comisrmuar

Ver abaixo cap. 4.3.2.14Alteracdo de Nome e/ou Morada do Titular (art.® 45.°).

NIF/NIPC nio pode ser alterado

1 [ v ]
| ® 7
Pais ndo pode ser alterado Submeter alteracgoes
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_J_‘ Registo como requerente néo pode ser anulado

! Submeter alteracoes i_

]
E Introduzir novo representante
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Escolher da lista e guardar I
e T B b

bl g 1 i B0 g L v

Para rescindir ligagdo a um representante:

—
u— Rescindir com representante b

H Consulta dos TR do representante —
7‘ Introduzir novos TR do requerente h
—

= = na

(continuando a direita)

Gravar ou cancelar
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Editar ou desativar — s6 é possivel ao ADMIN editar o e-mail do TR
enquanto o utilizador néo tiver efetuado login; posteriormente s6
pode desativar;

ADMIN pode alterar os seus proprios dados

Novo utilizador por defeito s6 Alterar permissoes
tem perfil de TR
Alrarar Parmissiies X
Estado Selecionar ou eliminar
Atihzador: Liglizador Adiciona -
Requerente - Teonicn Resporsivel 8 X

Reqguerente - Admimistadarn

Hesjissiente - Tachiin B =

Alberar Permissties

Estada

UtHizador: Lnhzador Adiciona
Reguersnta - Temico Responcieat £
Reauererte - Administrador B

RN 51 Guardar
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E-mail torna-se validado apos primeira
recuperacio de palavra-passe e login

% Indicagdo se existirem tarefas pendentes

Listagem de tarefas pendentes '

Listagem de tarefas concluidas
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Criacdo de processo/pedido inicial — AV/APV

Criacdo de processo/pedido inicial — ACP '

Consulta de processo/pedidos; criacio de
pedidos de alteracdo; submissao de pedidos

T I

Pedidos de alarg. espetro para usos menores I

= - .. T

Consulta de pedidos de novas op¢oes — ver finalidades I

AutorizagOes a revalidar/ manter/ cancelar
(ano seguinte)

Historico de revalidacdes/ manutencoes
e pedidos de cancelamento

% Consulta de autorizacdes vigentes e canceladas

Lo

Informacdo comum a pedidos de AV/APV e de ACP - cada tipo de pedido tem

informacdes distintas a preencher e documentacéo especifica de suporte.

Ao clicar em Processos/Novo (AV) ou Processos/ Novo (ACP), o sistema mostra o

formulério dos pedidos iniciais. Ver ponto 4.2.1
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Criagédo de processo/pedido inicial — AV/APV

Criacdo de processo/pedido inicial — ACP I‘

O pedido pode ser gravado e acedido para (continuacio da) edi¢ao:

Consultar processos/alterar pedidos
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Mecanismos de navegacdo

ser filtradas

Listagens podem

transversais a todo o SIFITO

Escolher critérios
de filtragem
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Listagens podem ser reordenadas —
clicar no titulo da coluna
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—

Navegacido entre ecrds; defini¢do do

" | nimero de linhas por ecra -
w s - N.© de linhas totais I
—

Consulta de pedidos de um processo;
abrir a listagem de pedidos

Estado do pedido - ;

(arrastando a barra de deslocamento horizontal para a direita...)
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- b & (Vo Consulta % .

Subir ou descer prioridade : .
do pedido (ainda inativo) ' 5

(na mesma listagem...)
—

P ' Criar pedido de alteragoes
(s6 depois de autorizado)
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Editar pedido

Submeter pedido E

Ao submeter o pedido o SIFITO realiza uma verificacio de contetido. Se faltar

informagéo em func¢do do tipo de pedido, o requerente é avisado com uma mensagem de

erro.
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(na mesma listagem...)
—
Solicitar pedido de alteracoes

~

Processo expandido:

—

Solicitar pedido de altera¢oes

R s T

Salienta-se que:

e O botao para solicitacdo de alteragoes s6 esta disponivel apds concessdo da
autorizacao inicial.

e Os novos pedidos sdo acrescentados por ordem cronolégica. Em principio serao
processados por ordem cronologica.

o Existem excecOes a ordenagdo cronologica (alteragdes dos dados identificativos do

titular — nome, morada, sigla — e alteracoes de designacdo comercial), que sao
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processados automaticamente o mais brevemente possivel, sem intervencado
manual da DGAV.

.|

Autorizagoes a revalidar/ manter/ cancelar
(ano seguinte)

Historico de revalidagées/ manutengées
e pedidos de cancelamento

(Listagem de todas as autorizagdes vigentes da empresa)

&

_ Indicacdo da pretensdo do titular F
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(Listagem de todas as decisdes de manutenciao ou revalidacdo de autorizagbes da
empresa ou de indicacdes de cancelamento inseridas aquando do processo de

revalidagdo/manutengio — exclusivamente para consulta)

ﬁ Possibilidade de filtrar por qualquer das colunas

Para mais informacéo, ver ponto o

Sempre a DGAV solicitar clarificagées, informacdo adicional, comentarios ou uma
audiéncia prévia a um projeto de decisao, o SIFITO envia um e-mail a todos Técnicos
Responsaveis da empresa requerente, incluindo os Técnicos Responsaveis da empresa

representante, se aplicavel.

O e-mail enviado tem contetido variavel consoante as situagdes, podendo descrever o

solicitado. Exemplo:

Exmasios. Sanhorasis

i, 1o ogi

a0 doskETD:

12181227 ds Codn Admirvatrotivo {Decrelo:Lai 1. /2075, de 07 dn

il Dora esgvsta, e o
. podera impikcas uma aulorizagio com esirisoes ou o arquivamerca da arocesss.

Salicita-enn wusctagos ocima,
Jareral. Findo este prazo, 8 ko rececio de respasta sostve a fods

Mo s

Salionia-um que o8 prmzns e vallagd exiio suspensos a parth desta tata, 56 & recegho di tesposta.

Sallota am ou gt 170 & que seja corirmaco e sistera que a resgosta exié ibmetida

el 40 080 s8rvigo

@ SIFITO

Para responder a solicitacao, os recipientes deverdo aceder ao menu Tarefas>Pendentes
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2 Tarefas pendentes

(continuando a direita)

=

Cada utilizador quando tem uma tarefa pendente, na linha respetiva, a direita, deve clicar

no botao “Analise”.

=
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O SIFITO abre o pedido respetivo, que contém a totalidade da informacao preenchida
pelo Requerente, acrescida de dois separadores “Avaliacio” e “Area de Trabalho”. O

pedido é aberto no separador “Area de Trabalho”.

L

ﬁ Fase Avaliaco Area de trabalho

Campo para preenchimento
de resposta (obrigatdrio)

Caixa para carregamento
de ficheiro (opcional)

Consoante o tipo de pedido, a fase do procedimento em que se encontra o pedido e o tipo
de intervencio do utilizador no procedimento, o separador “Area de Trabalho” altera-se.

Por exemplo, na audiéncia prévia, apresenta um link para o projeto de decisdo.

O separador “Avaliacdo” faz o registo historico dos contributos dos utilizadores. O

separador “dossier” incluird a documentacao incluida pelos utilizadores DGAV.

|

| | comentado [BC2]: Ainda inativo
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Salienta-se que todas as tarefas tém um prazo associado (10 dias uteis, exceto pedidos de
comentérios ao DRR e pedidos de suspensdo de prazos). Na inexisténcia de resposta
dentro do prazo, o SIFITO fecha a tarefa e remete o pedido para processamento

posterior, com indicacdo de auséncia de resposta.

Para cada pedido inicial sdo apresentadas varias opcoes de requerimento:

e Reconhecimento Mituo (art.° 40.9-42.°);

e Autorizacdo de Comércio Paralelo (ACP) (art.° 52.9);

e Clone (art.® 45.9);

e Avaliagdo Zonal (Portugal Estado-Membro Interessado) (art.® 33.9);

e Avaliagdo Zonal (Portugal Estado-Membro Relator) (art.? 33.°);

e Autorizacdo de adjuvante - APV - Autorizacdo provisoria ao abrigo do art.®
24.° do Decreto-Lei n.° 94/98 (art.? 81.°)

O sistema atribui automaticamente um ntimero de processo e um nimero de pedido e

reencaminha o mesmo para o gestor previamente estipulado.

Para criar um pedido inicial novo, ver 4.1.7.1

www.dgav.pt 46/120



EEFLTBLICA d a v
TFORTUCLUESA -
—————— o R

BT LE P D WA ® Veterindria

Enquadramento do pedido, tipo de requerimento,
documentacido de suporte em fungido do tipo de
requerimento

D

A alteragao do tipo de requerimento “limpa” todo o pedido.
Este campo comanda a informacao exigida pelo SIFITO

A informacao solicitada varia consoante o tipo de requerimento inserido.

o e = e s

LI R R R

No final de cada separador existe um botao para gravar a informacao preenchida
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- R

[Grovar L

Cddigo da preparagido/composicdo da preparacio — Nio se
pretende uma codificacdo genérica do tipo “COC 40% WG” —
uma alteracao de composicao implica cddigo novo

Origem e fabrica da preparacdo — se a informacao for conhecida, deve
ser preenchida. Se nao for conhecida € solicitado um e-mail a quem o

et SIFITO solicitara a informagao. O pedido nao estara completo sem essa
informacao.

Uma preparacao pode ter varias origens e cada origem pode ter varias fabricas. Tem de

existir pelo menos uma origem e cada origem tem de ter pelo menos uma fabrica

Ao inserir uma origem:
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Mova Qrigem e Fabricals)
Informuogde Cankecida?

Escolfa s Oyuao. X

Tk Ol e Rt brad o i il stk sebeldwn sl Ll Dol i

i
e ured

—_l —r
Maowa Crigern .
Infarmagda Canbecidar
Hia -

Endereco de F.Mail pere envia de pedide de infarmagdo

[ ATUALITAR &) CAMNCELAR

Caso seja respondido que a informacio nio é conhecida, é pedido um enderego de e-mail.
Neste caso serd enviado um e-mail bilingue (em portugués e inglés) para o endereco
indicado, com referéncia ao pedido em preenchimento, com link para um formulério
para preenchimento desta informacfio. O e-mail tem um enquadramento e uma
explicacdo, que os dados preenchidos nio serdo do conhecimento do requerente do

pedido.

O pedido ndo pode ser submetido até esta informagcdo ter sido preenchida. Ao requerente

aparece a indicacdo se a informacao j4 foi preenchida ou nao.
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Se o requerente entretanto tiver acesso a informacao, podera eliminar a linha de origem

inserida anteriormente e inserir nova linha de origem+fabrica com a informagio

relevante.

Merda Crayem v Py oy

R

1wl rmen e

P \i Preencher origem

# RORTRORAN WA RN

T amn rus AL g [FT

5 bimmicbrapie oilasi Ekrea;l

No final fechar

|

o

Editar I

*wm rrwren

v
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Al o Chgpei o Filpand

e T T

- ASTHPTE WO e

"M Sppm i p ke

AT LA T DAL

Inserir fabrica(s)

Fermaghn Coraonal

Bljeqon Thgrn = R sy
P o e i

n

e T

Vempg =g orger

Ulie s e e = Mk

ma (DR R e

Y @ |

= HTLLIAR

+ AL EFES HTE-RHAL N

L CRCTLAS

Fechar I

Preencher fabrica

H L L ¢

" s

Bsgwms 1 | e

[Amtiar

Concluir !

o P S EEEa 0
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PEF—

\.

} Expandir para ver fabrica(s)

No caso de necessidade de correcdo/eliminacdo de uma origem da preparacido, é

necessario eliminar primeiro todas as fabricas subjacentes aquela origem.

Para a composi¢ao:

[ T T =Sr>

Inserir substancia(s) ativa(s)

T

Inserir sinérgico(s) ou
protetor(es) de fitotoxicidade

e & P et

Rkt bhut et
Inserir coformulantes de

— indicagdo obrigatéria no rétulo

Enquanto que para os coformulantes s6 existe uma linha por registo, para as substancias

ativas e sinérgicos ou “safeners” existem a linha da substancia, a linha da respetiva

origem e a linha da fabrica subjacente a origem.
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Um produto pode ter vérias substancias ativas, cada substancia pode ter varias origens,

tendo de ter pelo menos uma, e cada origem pode ter varias fabricas, tendo de ter pelo
menos uma.

Exemplifica-se o preenchimento para a substancia ativa:

Plerva Sobadaio i 2 e

Sy n et byl ey svipey D0 escreres mresrss el M7 TEF | BT g

TS S | 2O - T TaT

Ther Lo marw

pig el wnle Peloseay o reppeiale o] i

For ops el

A L s Rmagisa an i pETER (==

B mapEn S P

B B 80 e

Expandir
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Z Inserir origem

Mowva Origam
Informacdo Conbecida? Alternativa 1 — preencher
e-mail e gravar
Hia L.

Frderece de F.Mail pere srvin de pedide de infarmacsa

[ ATUALIZAR S CAMCELAR

Neste caso serd enviado um e-mail bilingue (em portugués e inglés) para o endereco
indicado, com referéncia ao pedido em preenchimento, com link para um formulério
para preenchimento desta informacdo. O e-mail tem um enquadramento e uma
explicacdo que os dados preenchidos nio serdao do conhecimento do requerente do

pedido.

O pedido nao pode ser submetido até esta informacao ter sido preenchida. Ao requerente

aparece a indicacao se a informacao ja foi preenchida ou nao.

Se o requerente entretanto tiver acesso a informacao, podera eliminar a linha de origem
inserida anteriormente e inserir nova linha de origem+fabrica com a informacao

relevante.
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Mova Crigem
Infermagda Conhecido? .
Alternativa 2 — preencher
origem e gravar
5 :
Identificarde ¢ Morads
] ATALIEZAR v CAMCELAR
2 pm— e Em aberto

Expandir para preencher fabrica(s)
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Inserir fabrica

Preencher e gravar

e b e

Em aberto

. = i e —r

—
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(no mesmo quadro a direita)

Resultado:

e ——

Expandido:

T LTS

Podem ser acrescentadas mais substancias ativas, mais origens ou mais fabricas.
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Wl e o

O

Guardar

2 Classe(s) e categoria(s) de p.

Sistema de classificacao

(continuando abaixo)

4 Pictogramas ’
J Palavra-sinal

erigo I

Substancias adicionais relevantes para a classificacdo '

LiuEraar

Guardar

www.dgav.pt
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Brrr watw e —
J Inserir frase

S il s Parige « b H

AT WD BEENID

Inserir codigo

|

o B L B T G LIRS o P T

RO

i bl i A ] ladteld

B ey P —

Parametrizar frase, se necessario

frrrimatry bors

Naio é possivel editar linhas (ainda), s6 eliminar e adicionar

www.dgav.pt
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Aplicam-se os mesmos mecanismos que para as frases H, explicadas anteriormente.

Aplicam-se os mesmos mecanismos que para as frases H, explicadas anteriormente.

Aplicam-se os mesmos mecanismos que para as frases H, explicadas anteriormente.

PP Preencher todos os campos aplicaveis

(continuando abaixo)
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(continuando abaixo)

Validade mais curta aplicavel; se
<24 meses, implica indica¢io da data Condicdes de armazenamento
na rotulagem alternativas, que originem
prazos de “shelf-life” mais
longos, se aplicavel

Embalagens -

Inserir linha -

Gravar ¥ ==
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Preencher linha — pode ser preenchida mais que uma I
capacidade na mesma linha, se material e formato for o mesmo

A
Editar/ eliminar linha I
o

Todos os usos inseridos num pedido inicial sdo considerados e avaliados como usos
maiores. Usos menores devem ser pedidos por alargamento de espetro para uso menor,

ao abrigo do Art.51.°, ap6s concessao da autorizagao.
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& i semar s mEam . ma m—n s e

mameamn

(continuando abaixo)

- ey e -

—_——— e e —— — —— ¢ —
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Cultura:

Clicar e preencher — nome vulgar, cientifico ou c6d.OEPP

I

SIFITO restringe a lista em fun¢ao do preenchimento I

W—

==inia %Selecionar opc¢io I

IETE Pedido para uma nova opg¢ao
—
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Padido de Nove Cuilturs

Preencher nome vulgar
(em Portugués), nome
cientifico e c6d.OEPP

Subrrieter

Quando ¢ solicitada uma nova opgdo, a DGAV é notificada e responde no SIFITO. O
requerente recebe um aviso por e-mail com a resposta da DGAV (parecer favoravel, com

corregao ou recusa, com respetiva fundamentacao).

O requerente deve aguardar a resposta ao pedido efetuado.

Situacoes particulares:

Mecanismo idéntico Mecanismo idéntico E
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CTETEE e P e mam o

A — ar livre; P — culturas protegidas; I — interior (casas, armazéns, silos)

Inimigo ou efeito a atingir
Mecanismo idéntico Mecanismo idéntico

Aplicacao — Boa pratica agricola

EmE ey e

s B g PRI TS SO RS S S
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Py S— -~ ——— et e e vt B - Mttt

Gravar linha nova com o contetido do formulario L

[t | e | e e ]
Nova linha aparece em baixo | ——aeo—Sie——o
Ly g | e

Para editar uma linha preenchida anteriormente, deve ser selecionada a respetiva linha
por baixo do formulério. O formulario é preenchido com o contetido da linha, sendo

possivel editar o contetido. De seguida deve ser clicado em “Guardar Alteragdo”.
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— e

2.Editar f

=== ga.Gravar linha atual com edi¢Ges efetuadas

1.Clicar na linha

3b.Duplicar linha :

A

Além da documentacdo inserida no separador Info/Triagem, e que aparece neste

separador, a informacdo adicional de suporte ao pedido deve ser adicionada neste

separador.

4 Inserir linha

Informacdo  confidencial  para
requerente, S/N (informagdo

www.dgav.pt

terceiros sera considerada confidencial)

_—

0
de
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Mowo Documanto

Descritive do Docomontepdo Adiciorsl

2 Inserir descrigao

Infermagfo Conhecida?

Ezcalhaa Opgio..

M arualizar s CAMNCELAR

Moo Diocimento

Dewcritive da Documartogda ddiciamnm

Boguments ABC

infermagda Canbecida?

Alternativa 1: informacao nao é conhecida

&a

fnerege df E-Mail para mvie de pedide de informagda

Indicar enderego de e-mail de quem
vai inserir a informagéo no SIFITO

™ ATIMALIZAR =3 CAMCELAR

Gravar

Caso seja respondido que a informacio nio é conhecida, é pedido um endereco de e-mail.

Neste caso serd enviado um e-mail bilingue (em portugués e inglés) para o endereco
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indicado, com referéncia ao pedido em preenchimento, com link para um formuléario
para preenchimento desta informacdo. O e-mail tem um enquadramento e uma
explicacdo, que os dados preenchidos nao serdo do conhecimento do requerente do

pedido.

O pedido néo pode ser submetido até esta informacio ter sido preenchida. Ao requerente
aparece a indicacao se a informacao ja foi preenchida ou nao.

N

Se o requerente entretanto tiver acesso a informacao, poderd eliminar a linha de

documentacio inserida anteriormente e inserir nova linha com a informagao relevante.

Mowo Dooumento

Demeritive do Documentogde Adiciora

Diggiamento ASC

Infermeagio Conheolda?

Alternativa 2: informacao é conhecida

Sim —
Modo de Envic

Escolha a Opgio.. o

M aTusizaR % CAMCELAR
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informacdo Conbecide?

Indicar forma de envio

Aneuar Documsenio

Correiz
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Mowvo Documento o
Deseritive da Dacumentarda Adistonal

Docurenta ARC
informagds Conhecida?

Sim =
Moda de Eimila Alternativa 1 I

Areaiar Documenta £l
Anevar Doarmenta Carregar documento I

ESCOLHER FICHEIRQ... Amrsite ¢ Sthewro para aqu
] ATUALIZAR. £ CANCELAR
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Maovo Dooumento .

Deesritive da Documentasde Adicional

Dioumanta ABC

infirmagde Confwoida

Sam -
Mode de Dnvie R
Alternativa 2 l

Canr=io -

Detalhes dofie) foheirefE] a enviae:

Preencher detalhes da
documentacao a enviar

- L = — R — -~ T — |

Obzervopdes:

[ ATLALIZAR ) CAMCELAR
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e Capa para envio
da documentagio
s Rececdo a confirmar pela DGAV l a DGAV

Eliminar I P

Capa para envio da documentacao a DGAV (exemplo):

REATROCS LESER |
MO = L

} Identifica¢ao do processo, remetenttwl

Pt | Bt TE TS icas 1Tn

DA | M. (1=, i Sl = aede wan
O O -DOAFT

Carrpn Lemndde, W

PRELEN | s

PCRFLA

i i Wil Mooy i sy ey prrermes WP TRAVT TSR B, CTRETERR FTITN
Ml =4 daamnarisd’ Deoamerd ke 4

iy Fonin] wawe,

% Identificacao dos itens incluidos I

2 mand

TR

Este documento deve ser retirado do SIFITO para capear o envio de documenta¢do em
formato fisico (papel, CD-ROM) a DGAV.

O pedido s6 podera ser submetido apds recegdo pela DGAV de toda a documentacao.
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O reconhecimento mutuo tem as seguintes fases de interacdo entre a DGAV e o

Requerente:

e Pedido do requerente
e Triagem — pedido de clarificagoes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Audiéncia prévia ao projeto de decisdo (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Decisdo
Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, é enviado um e-mail
automatico e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.
A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)
Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV
relativamente ao pedido em apreciagdo. A fatura inclui as instrugGes para pagamento. S6
¢é emitida a audiéncia prévia ap6s boa cobranca.
Quando a decisio é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagio esta
disponivel em dois locais no SIFITO:
e Na listagem de autorizacGes vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).

O pedido de autorizacdo de comércio paralelo tem as seguintes fases de interacio entre

a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente
e Triagem — pedido de clarificagoes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Audiéncia prévia ao projeto de decisdo (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Decisao
No pedido deve ser indicada a autorizacdo de referéncia em Portugal (além da
autorizacao do produto no Estado-Membro de origem).
Ao selecionar uma autorizacdo de referéncia em Portugal, o pedido é limpo de qualquer
informacao anteriormente preenchida e copiada a informacao da nova referéncia.

Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, é enviado um e-mail

automatico e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.
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A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)
Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV
relativamente ao pedido em apreciacdo. A fatura inclui as instrucoes para pagamento. S6
é emitida a audiéncia prévia apds boa cobranca.
Quando a decisao é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagao esta
disponivel em dois locais no SIFITO:

e Na listagem de autorizac¢Ges vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).

O pedido de clone de outra autoriza¢ao nacional tem as seguintes fases de interagdo entre
a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente
e Triagem — pedido de clarificagbes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Audiéncia prévia ao projeto de decisao (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Decisdo
No pedido deve ser indicada a autorizacao de referéncia em Portugal.
Ao selecionar uma autorizac¢ao de referéncia em Portugal, o pedido é limpo de qualquer
informacéio anteriormente preenchida e copiada a informagio da nova referéncia.
Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, é enviado um e-mail
automatico e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.
A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)
Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV
relativamente ao pedido em apreciacgdo. A fatura inclui as instrucées para pagamento. S6
é emitida a audiéncia prévia apds boa cobranca.
Quando a decisdo é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagao esti
disponivel em dois locais no SIFITO:
e Na listagem de autorizagGes vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).
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O pedido de autorizagdo por avaliagdo zonal, em que Portugal é Estado-Membro

interessado, tem as seguintes fases de interacdo entre a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente
e Triagem — pedido de clarificagbes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Audiéncia prévia ao projeto de decisdo (prazo de resposta: 10 dias tteis)

e Decisao

Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, é enviado um e-mail

automaético e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.

A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)
Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV
relativamente ao pedido em apreciagdo. A fatura inclui as instrugGes para pagamento. S6
¢é emitida a audiéncia prévia ap6s boa cobranca.
Quando a decisio é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagio esta
disponivel em dois locais no SIFITO:

e Na listagem de autorizacGes vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).

(Inclui pedidos em que Portugal é Estado-Membro relator zonal e Estado-Membro

interessado interzonal)

O pedido de autorizacao por avalia¢ao zonal, em que Portugal é Estado-Membro relator,

tem as seguintes fases de interacdo entre a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente
e Triagem — pedido de clarificag¢des, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Completitude — pedido de clarificagGes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias

ateis)
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Pedido de dados/informacgoes adicionais n.° 1 — suspensdo de prazos “stop-the-
clock”, se aplicavel (prazo de resposta ou para indicacdo de prazo para entrega de
dados: 10 dias uteis) (total maximo de 6 meses para entrega de dados adicionais)
Pedido de comentarios ao projeto de RR (prazo de resposta: 6 semanas)

Pedido de dados/informacoes adicionais n.° 2 - para resposta aos comentérios
recebidos — suspensao de prazos “stop-the-clock”, se aplicavel (prazo de resposta
ou para indicacao de prazo para entrega de dados: 10 dias uteis) (total méximo
de 6 meses para entrega de dados adicionais)

Audiéncia prévia ao projeto de decisio (prazo de resposta: 10 dias tteis)

Decisao

Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, é enviado um e-mail

automatico e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.

A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)

Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV

relativamente ao pedido em apreciagdo. A fatura inclui as instrugGes para pagamento. S6

¢é emitida a audiéncia prévia ap6s boa cobranca.

Quando a decisio é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagio esta

disponivel em dois locais no SIFITO:

Na listagem de autorizagGes vigentes (ver 4.1.7).

Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).

O pedido de autorizagdo provisoria de adjuvantes, tem as seguintes fases de interacao

entre a DGAV e o Requerente:

Pedido do requerente

Triagem — pedido de clarificagbes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
Pedido de dados/informacées adicionais, se aplicavel (prazo de resposta ou para
indicacdo de prazo para entrega de dados: 10 dias tteis) Audiéncia prévia ao
projeto de decisdo (prazo de resposta: 10 dias tteis)

Audiéncia prévia ao projeto de decisdo (prazo de resposta: 10 dias tteis)

Decisao
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Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, é enviado um e-mail
automatico e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.
A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)
Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV
relativamente ao pedido em apreciacdo. A fatura inclui as instrucoes para pagamento. S6
é emitida a audiéncia prévia apds boa cobranca.
Quando a decisao é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagdo esta
disponivel em dois locais no SIFITO:

e Na listagem de autorizac¢Ges vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).

O requerente seleciona o processo autorizado, para o qual pretende alteragGes.
Para cada pedido de alteragbes sao apresentadas varias op¢oes de requerimento:

e Renovacdo da Autorizagdo - Avaliagdo Zonal (Portugal Estado-Membro
interessado) (art.° 43.°)

e Renovacdo da Autorizagdo - Avaliagdo Zonal (Portugal Estado-Membro
Relator) (art.® 43.°)

e Alargamento de Espetro ou Outras Alteracdes — Avaliagdo Zonal (Portugal
Estado-Membro Interessado) (art.° 33.9)

e Alargamento de Espetro ou Outras Alteragoes — Avaliacdo Zonal - (Portugal
Estado-Membro Relator) (art.° 33.9)

e Alargamento de Espetro ou Outras Alteracoes — Reconhecimento Mutuo (art.?
40.9-42.9)

e Alargamento de Espetro ou Outras Alteracoes — Adjuvante - APV - Autorizagio
provisoria ao abrigo do art.° 24.° do Decreto-Lei n.° 94/98 (art.? 81.°)

e Extensdo da AV para Utilizacdoes Menores (art.? 51)

e Cancelamento da AV / APV ou da ACP (art.° 45.°)

e Cancelamento da AV / APV ou da ACP por Iniciativa dos Servigos (art.® 44.°)

e Supressao de Utilizacoes Autorizadas (art.® 45.°, 51.° e 52.°)

e Supressao de Utilizacoes Menores da Rotulagem (art.? 45.°, 51.° € 52.°)

e Supressao de Utilizacoes Por Iniciativa dos Servicos (art.° 44.°)

e Alteracao de Designacdo Comercial (art.® 45.°)
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e Alteracdo de Nome e/ou Morada do Titular (art.® 45.°)

e Transferéncia de titularidade (Art°45)

e Alteracao da Autorizacdo de Comércio Paralelo (art.? 52.°)
e Renovacio da Autorizacdo de Comércio Paralelo (art.® 52.°)
e Outras Alteragoes da Autorizacdo (art.° 45.°, 80.°, 81.°)

e Outras Alteragoes da Autorizacdo por Iniciativa dos Servicos (Art.44.°)

Para criar um pedido de alteracoes, ver 4.1.7.5.

A grande diferenca do formuldrio do pedido de alteracbes de uma autorizagio,
relativamente ao formulério de pedido inicial, é que ao iniciar o pedido, este é preenchido

com o contetdo da autorizacio vigente.

Todas as alteragbes solicitadas pelo requerente sdo identificadas, face a autorizacao

vigente.

Se a autorizacdo vigente se alterar durante o preenchimento (e ap6s), devido a um outro
pedido de alteracoes anterior ter sido autorizado, o formulario alterar-se-a de forma a

repercutir as alteracoes face a nova referéncia.
As alteragoes efetuadas pela DGAV serao igualmente identificadas.

O tipo de pedido de alteracao desbloqueia ou bloqueia os campos para alteragao (p.ex.
num pedido de alteracao de designagio comercial, nao é possivel solicitar mais nenhuma

alteracao a autorizacio).

As alteragoes solicitadas pelo requerente somente se efetivam na autorizagdo apos
decisdio da DGAV. Algumas alteragbes sdo automaticas, mas sujeitas a alguns

constrangimentos operacionais (ver abaixo) e sempre objeto de uma decisdo da DGAV.

O contetdo deste formulario altera-se em funcao do tipo de alteragao indicado.

Os campos que podem ser alterados dependem igualmente do tipo de alteragdo

solicitado.

E apresentado o exemplo com base no tipo de pedido “Outras Alteracies da Autorizacio

(sem necessidade de avaliagao — Art.© 45.°)”.
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Enquadramento do pedido, tipo de requerimento,

documentac¢ao de suporte em funcdo do tipo de
requerimento

Autorizacio a alterar

o=

A alteracdo do tipo pedido “limpa” todo o pedido.
campo comanda a informacao exigida pelo SIFITO

<

Este

% Este campo ndo aparece em todos os tipos de pedido

(continuando abaixo)

Shl—

Cadeados verdes indicam campos
que podem ser alterados

Cadeados vermelhos indicam campos
que nao podem ser alterados

S oo e RS maLn

miali it v

(continuando abaixo)
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A informacdo solicitada varia consoante o tipo de requerimento inserido.

S T —

e i

o S e—

No final de cada separador existe um botao para gravar a informacao preenchida

Cobdigo da preparagdo/composi¢ao da preparagido — Nao se
pretende uma codificagio genérica do tipo “COC 40% WG”
— uma alteracao de composicao implica co6digo novo

Origem e fabrica da preparacdo — se a informacao for
conhecida, deve ser preenchida. Se nao for conhecida é

et solicitado um e-mail a quem o SIFITO solicitara a
informagfo. O pedido ndo estara completo sem essa
informacao.

Alteragdo de um campo de texto (ap6s gravar no fundo da pagina)

Z Campo alterado

belmiiti dlaaio do e ansl vl il

EDOg 30 SN eSO DOTECEC dITEISS DET IO ET R el
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Uma preparacdo pode ter varias origens e cada origem pode ter varias fabricas. Tem de

existir pelo menos uma origem e cada origem tem de ter pelo menos uma fabrica

Ao inserir uma origem:

MNova Drigem e Fabricals)
Informuogde Conbeclda?

Escolfa s Opao. X

::-!_l Tk Ol e Rt brad o i il stk sebeldwn sl Ll Dol i
et

Maowa Crigern .
infarmegda Canbecida?
Hia -

Enderece de F.Mail pere envia de pedide de infarmagdo

[ ATUALITAR &) CAMNCELAR

Caso seja respondido que a informagao nao é conhecida, é pedido um endereco de e-mail.
Neste caso serd enviado um e-mail bilingue (em portugués e inglés) para o endereco
indicado, com referéncia ao pedido em preenchimento, com link para um formuléario
para preenchimento desta informacdo. O e-mail tem um enquadramento e uma
explicacdo, que os dados preenchidos ndo serdo do conhecimento do requerente do
pedido.
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O pedido nao pode ser submetido até esta informacao ter sido preenchida. Ao requerente

aparece a indicacao se a informacao ja foi preenchida ou nao.

Se o requerente entretanto tiver acesso a informacao, podera eliminar a linha de origem
inserida anteriormente e inserir nova linha de origem+fabrica com a informacao

relevante.

Mova Crpen o Pl

R No final fechar

1wl yen e

\\i Preencher origem

Py
& AT AN NI
- &
T amal Tl AT L
~
] Atualizar
e A . Editar
Linhas adicionadas a verde
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Al THoEn ey

L R S

sarribema r Ve

T oade, rmew
2 Inserir fabrica(s)

T+ AN DRAR RS T
Faties s s tlasks [ ST

"= uAlel s P ]

[

Moz Fabiica

identificede ¢ Marade

L]

] ATUALIZAR S CANCELAR

Gravar
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Aleg Cilges £ FELEE]

Inserir mais
fabricas

Editar insercdo || Remover

& I BCHAE MW MRS

Fyrms mimrmade s Fhaas rrern s [ me
- = AU | MG
Gravar & . L. 0
Linhas adicionadas a verde
¥ o mes FabCTL

Concluir

Resultado:
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Para alterar uma origem (ou uma fabrica numa origem) na autorizagio vigente:

Editar origem pré-existente I
— - ﬁ/_
> - - - - 1
. 3 o
AErup Celges E e ea
i Fobues Lt
Ja .
TR i i
Tl
Fadalratny
% Inserir fabrica(s) I
& Al R L . ®
Editar linha I Remover I
MrieE - UG & MO Laliinl = T
P p— - & Ditan B EATE
i w (W)
1™ miniiidsn e LT
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Exemplo de uma edicao de fabrica:

Bl Thigen = B sl

e Cranymide?

# EDCOMEE WTAD T

Linhas alteradas a amarelo

is T B e N.-—

ra—e——_ ra 1 C111 i 4 BETAR W PIRETEE
Gravar | ° )
] i L (S22l
Resultado expandido:

——]

\. n
\

| Expandir para ver fabrica(s)
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Para eliminar uma origem:
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Resultado expandido:
Ty rwe— -
Linhas eliminadas a vermelho E possivel reverter
— el = — v PP - —

ra 1 rimma

eliminacao nao pode ser revertida

Uma linha verde pode ser eliminada,

mas a
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Para a composi¢ao:

P Wi S veiilinhy-wririlar ek iy # v vriy ") e Sarisi-| i i PR

—— 2 Alterar substincia(s) ativa(s) {

Alterar sinérgico(s) ou
protetor(es) de fitotoxicidade

T N

(continuando abaixo)

Tehciimam: 2w o = 1 . e —

Alterar coformulantes de |
. indicagdo obrigatoria no rétulo

Gravar (alteracGes no topo do separador) g ==

Enquanto que para os coformulantes s6 existe uma linha por registo, para as substancias
ativas e sinérgicos ou “safeners” existem a linha da substancia, a linha da respetiva

origem e a linha da fabrica subjacente a origem.

Um produto pode ter varias substancias ativas, cada substancia pode ter varias origens,
tendo de ter pelo menos uma, e cada origem pode ter varias fabricas, tendo de ter pelo

menos uma.

As linhas podem ser acrescentadas, editadas ou eliminadas, a semelhanca das origens da

preparagdo (ver acima).
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Exemplifica-se para a substancia ativa:

(autorizagao vigente)

[ ——

(continuando a direita)

Arwer e v

Exemplo de elimina¢io de uma substancia ativa (vermelho e rasurado), edi¢do de uma
substancia ativa, de uma origem e de uma fabrica (amarelo) e, inser¢do de uma fabrica

nova (verde):

4 Inserir subst.ativa

4 Inserir origem
Wit Ebien Editar fabrica | Eliminar

el L

(continuando a direita)
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Editar subst.ativa | Eliminar

Editar origem || Eliminar

Reverter aF @

A semelhanca dos pedidos iniciais e dos pedidos de alteracao das origens da preparagéo,
no caso de inser¢do de uma origem e a informacao seja desconhecida para o requerente,

é solicitado um endereco de e-mail.

Neste caso sera enviado um e-mail bilingue (em portugués e inglés) para o endereco
indicado, com referéncia ao pedido em preenchimento, com link para um formulario
para preenchimento desta informacfio. O e-mail tem um enquadramento e uma
explicacdo que os dados preenchidos ndo serdo do conhecimento do requerente do

pedido.

O pedido nao pode ser submetido até esta informacao ter sido preenchida. Ao requerente

aparece a indicacao se a informacao ja foi preenchida ou nao.

Se o requerente entretanto tiver acesso a informacao, podera eliminar a linha de origem
inserida anteriormente e inserir nova linha de origem+fibrica com a informacio

relevante.

O sistema regista as alteracoes efetuadas.

Se for num campo independente assinala no titulo do campo. Se for numa tabela,
assinada as linhas alteradas (amarelo), as linhas eliminadas (rasurado e vermelho) e as

linhas inseridas (verde)
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— ; _J‘ Inserir linha "
: Editar linha | Eliminar

Reverter
eliminacao

(continuando abaixo)

Aplicam-se os mecanismos idénticos a classificacao, explicadas anteriormente:
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Aplicam-se os mecanismos idénticos a classificacdo, explicadas anteriormente:

Aplicam-se os mecanismos idénticos a classificacdo, explicadas anteriormente:

Aplicam-se os mecanismos idénticos a classificacdo, explicadas anteriormente:

Editar todos os campos aplicaveis

[ FETERR S T e

(continuando abaixo)
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(continuando abaixo)

Campo novo: limpeza do material de aplicacao

W
Gravar % . |

Exemplo de um campo alterado:

nfarmaciic o convier de raiulagen
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Aplicam-se os mesmos mecanismos anteriormente descritos:

- 2 Campo alterado
% Campo alterado

Editar linha Eliminar

Linha alterada

Linha eliminada

Reverter
eliminacdo

Linha adicionada @

Para preenchimento das finalidades aplicam-se os mesmos mecanismos que para os

pedidos iniciais (ver 4.2.1.10).
Contudo:

e Nao podem ser editados usos correntemente autorizados.

e Podem ser adicionados novos usos ou eliminados usos existentes.

e Podem ser editados os usos adicionados no pedido.

e Podem ser duplicados usos existentes, para depois editar esses usos.

e Nao devem existir usos repetidos — caso se verifique esta circunstancia a DGAV
eliminara usos duplicados.

e Usos cuja pratica agricola é alterada, devem ser eliminados e novos usos
propostos em substituicdo.

e Dependendo do tipo de pedido de alteracao, pode néo ser permitida a proposta

de novos usos (p.ex. pedido supressao de finalidades).
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Assim sendo, as alteragdes solicitadas sdo marcadas ao nivel da linha da finalidade:
finalidades adicionadas ficam sombreadas a verde, com nova numeracao, e finalidades a

suprimir ficam sombreadas a vermelho.

Adicionar linha

=

(continuando a direita)

T S
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(continuando a direita)

L & S S

(continuando a direita)

POV VU POp T 2 Adicionar linha Suprimir Duplicar
finalidade finalidade

Ao adicionar uma linha nova, surge o formulario de preenchimento de uma finalidade

nova, como nos pedidos iniciais:
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e — i - —_— sl
e darr o o
(continuando abaixo)
[S vy o
- = - L
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Ao clicar em duplicar linha, aparece o formulario preenchido com os dados da linha a

duplicar:

[ o R g

e b cembem | KT

TR

WLWII“FW.*“*H“H“- e
L T W R T T Al T T R

m Lisrin
» T TEErEETIC D N WITE T Em

i L] —l
e
T - =]
P '

SR S R e

TP HT P

¥ Thn e L

L e TR s

BT o A i RO Y e RO B T AR

* uirlar

Finrarm
vy vt it sl

e -
Wepirery e i e oy iyt

L - -

W iy -

ew dir rviewia

Eda T

T W W hd P bl T R G e B

(continuando abaixo)

s S - [ TE T ey

Guardar

¥ -

Ty st 2 oy poripns 2gm Eods & Prahum

A L L T
W ERE AT s e e

Ao guardar adiciona nova linha sombreada a verde, que pode ser editada.

Ao solicitar a supressdo de uma finalidade, a finalidade fica sombreada a vermelho.
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4.3.1.11.Separador Dossier

Aplicam-se os mesmos mecanismos que para os pedidos iniciais (ver 4.2.1.11).
4.3.2. Tipos de Requerimento

4.3.2.1. Renovagao da Autorizacdao - Avaliacao zonal (Portugal
Estado-Membro Interessado) (art.° 43.°)

O pedido de renovacdo da autorizacido, em que Portugal é Estado-Membro interessado,

tem as seguintes fases de interacao entre a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente (adiamento de cat. 4 - 2 fases)
e Triagem — pedido de clarifica¢oes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Audiéncia prévia ao projeto de decisdo (prazo de resposta: 10 dias uteis)

e Decisao

Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, é enviado um e-mail

automatico e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.
A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)

Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV
relativamente ao pedido em apreciagio. A fatura inclui as instrugdes para pagamento.
S6 é emitida a audiéncia prévia apos boa cobranga.

Quando a decisao é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizacao
esta disponivel em dois locais no SIFITO:

e Na listagem de autorizacgoes vigentes (ver 4.1.7).

o Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7). - { comentado [BC3]: Ainda inativo

4.3.2.2. Renovagao da Autorizacao - Avaliacao Zonal (Portugal
Estado-Membro Relator) (art.° 43.°)

(Inclui pedidos em que Portugal é Estado-Membro relator zonal e Estado-Membro

interessado interzonal)

O pedido de renovacao da autorizacao, em que Portugal é Estado-Membro relator, tem

as seguintes fases de interacao entre a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente
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O pedido de alteragdo da autorizacdo por avaliagdo zonal, em que Portugal é Estado-

Membro interessado, tem as seguintes fases de interagio entre a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente
e Triagem — pedido de clarificagoes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Audiéncia prévia ao projeto de decisdo (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Decisdo
Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, € enviado um e-mail
automatico e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.
A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)
Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV
relativamente ao pedido em apreciagdo. A fatura inclui as instrugdes para pagamento.
S6 é emitida a audiéncia prévia apos boa cobranca.
Quando a decisdo é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagio
esté disponivel em dois locais no SIFITO:
e Na listagem de autorizacGes vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).

(Inclui pedidos em que Portugal é Estado-Membro relator zonal e Estado-Membro

interessado interzonal)

O pedido de alteragdo da autorizagdo por avaliacdo zonal, em que Portugal é Estado-

Membro relator, tem as seguintes fases de interagdo entre a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente
e Triagem — pedido de clarificagoes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Completitude — pedido de clarificacdes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias

uteis)
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e Pedido de dados/informacoes adicionais n.° 1 — suspensao de prazos “stop-the-
clock”, se aplicavel (prazo de resposta ou para indicacio de prazo para entrega
de dados: 10 dias tteis) (total maximo de 6 meses para entrega de dados
adicionais)

e Pedido de comentarios ao projeto de RR (prazo de resposta: 6 semanas)

e Pedido de dados/informacoes adicionais n.° 2 - para resposta aos comentarios
recebidos — suspensao de prazos “stop-the-clock”, se aplicavel (prazo de
resposta ou para indicagdo de prazo para entrega de dados: 10 dias tteis) (total
maximo de 6 meses para entrega de dados adicionais)

e Audiéncia prévia ao projeto de decisao (prazo de resposta: 10 dias tteis)

e Decisdo

Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, é enviado um e-mail
automaético e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.

A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)

Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV
relativamente ao pedido em apreciacdo. A fatura inclui as instrugGes para pagamento.
S6 é emitida a audiéncia prévia ap6s boa cobranga.

Quando a decisao é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagao
esta disponivel em dois locais no SIFITO:

e Na listagem de autorizacGes vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).

O reconhecimento muatuo tem as seguintes fases de interacdo entre a DGAV e o

Requerente:

e Pedido do requerente
e Triagem — pedido de clarificag¢des, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Audiéncia prévia ao projeto de decisao (prazo de resposta: 10 dias uteis)
e Decisdo
Nas fases em que a DGAYV solicitar resposta ao requerente, é enviado um e-mail
automatico e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.

A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)
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Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV
relativamente ao pedido em apreciagio. A fatura inclui as instrucdes para pagamento.
S6 é emitida a audiéncia prévia ap6s boa cobranga.
Quando a decisdo é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagio
esta disponivel em dois locais no SIFITO:

e Na listagem de autorizac¢Ges vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).

Este pedido tem as seguintes fases de interagao entre a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente
e Triagem — pedido de clarificagoes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Pedido de dados/informacoes adicionais, se aplicavel (prazo de resposta ou para
indicacdo de prazo para entrega de dados: 10 dias tteis) Audiéncia prévia ao
projeto de decisdo (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Audiéncia prévia ao projeto de decisdo (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Decisdo
Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, é enviado um e-mail
automaético e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.
A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)
Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV
relativamente ao pedido em apreciagdo. A fatura inclui as instrugdes para pagamento.
S6 é emitida a audiéncia prévia ap6s boa cobranga.
Quando a decisao é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagio
esta disponivel em dois locais no SIFITO:
e Na listagem de autorizac¢Ges vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).
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Enquanto todos os outros pedidos s6 podem ser efetuados pelo titular da autorizacao,
este pedido pode ser efetuado por qualquer entidade registada no SIFITO, para qualquer

autorizacdo de venda vigente.
Este pedido tem as seguintes fases de interacdo entre a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente
e Triagem — pedido de clarificagoes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Audiéncia prévia ao projeto de decisdo (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Decisdo
Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, € enviado um e-mail
automatico e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.
A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)
Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV
relativamente ao pedido em apreciacio. A fatura inclui as instrugGes para pagamento.
S6 é emitida a audiéncia prévia apos boa cobranca.
Quando a decisdo é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizacdo
esté disponivel em num local no SIFITO:

e No menu processo>usos menores>consulta>dossier (ver 4.1.7).

Uma vez que os pedidos de utilizacbes menores podem ser igualmente solicitados por
entidades terceiras, podendo as finalidades ser de insercdo no rétulo ou nao, estas

decisdes sdo mantidas autonomamente.
As finalidades autorizadas sdo acrescentadas na divulgacdo ao produto em causa.

Contudo, somente apés um pedido subsequente de alteracio da autorizacio efetuado
pelo titular, as utilizagdes menores anteriormente autorizadas serdo incluidas na

autorizacao vigente.

(Inclui AVs, APVs e ACPs)

O pedido autorizacdo por avaliagdo zonal, em que Portugal é Estado-Membro

interessado, tem as seguintes fases de interacdo entre a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente
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e Decisdo
N3o existe lugar a audiéncia prévia, uma vez que € satisfeita a vontade do requerente na
sua totalidade.
Nao hé lugar a cobranca.
Quando a decisio é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A decisdo esta
disponivel em dois locais no SIFITO:

e Na listagem de autorizag¢6es canceladas (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).

(Inclui AVs, APVs e ACPs)

No caso de usos menores, s6 podem ser suprimidos os usos concedidos ao titular da
autorizacao, que nao tenham sido autorizados por via de uma extensao para utilizacoes

menores (ver 4.3.2.7)
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Este pedido tem as seguintes fases de interacao entre a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente
e Triagem — pedido de clarificagoes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Audiéncia prévia ao projeto de decisdo (prazo de resposta: 10 dias uteis)
e Decisdo
Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, é enviado um e-mail
automaético e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.
A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)
Nao ha lugar a cobranca.
Quando a decisdo é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagio
esta disponivel em dois locais no SIFITO:
e Na listagem de autorizac¢Ges vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).
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No caso da submissdo na plataforma SIFITO, de um pedido de altera¢ao da designacio

comercial de um produto fitofarmacéutico, este é processado automaticamente;

Se ndo houver outros pedidos para a mesma autoriza¢do ou se houver outros pedidos
pendentes, mas que nao estejam na fase de preparacdo da audiéncia prévia (no gestor)
em diante (audiéncia prévia, emissdo para assinatura, despacho ou assinatura), a
alteracao é desencadeada na noite seguinte, sendo os pedidos pendentes renumerados

sequencialmente, sendo emitido um titulo automatico ndo assinado.
Nao existe intervengdo humana no processo. Nao ha cobranca.

Se houver (pelo menos um) pedido pendente na fase de preparacao da audiéncia prévia

(no gestor) em diante (audiéncia prévia, emissdo para assinatura, despacho ou
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assinatura), entdo o pedido de alteragfo aguarda e é desencadeado ap6s conclusdo do

outro pedido pendente.

Se forem submetidos varios pedidos de alteracdo de designacdo comercial (seguidos),

estes serdo todos processados, seguindo as regras descritas acima.

Quando a decisao é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizacgio
esta disponivel em dois locais no SIFITO:
e Na listagem de autorizacgGes vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).

No caso de alteracdo, na plataforma SIFITO, do nome e/ou morada de uma empresa, que
seja titular de autorizagdes vigentes, o sistema cria um pedido de alteracdo para cada

autorizacdo vigente, de atualizacdo dos dados do titular.

Se nao houver outros pedidos para a mesma autorizacdo ou se houver outros pedidos
pendentes, mas que nao estejam na fase de preparagao da audiéncia prévia (no gestor)
em diante (audiéncia prévia, emissdo para assinatura, despacho ou assinatura), a
alteracgdo é desencadeada na noite seguinte, sendo os pedidos pendentes renumerados

sequencialmente, sendo emitido um titulo automético néo assinado.
Na3o existe intervengdo humana no processo. No hé cobranca.

Se houver (pelo menos um) pedido pendente na fase de preparagéo da audiéncia prévia
(no gestor) em diante (audiéncia prévia, emissdo para assinatura, despacho ou
assinatura), entdo o pedido de alteragfio aguarda e é desencadeado ap6s conclusdo do

outro pedido pendente.

Se forem submetidas/gravadas varias alteragdes aos dados do titular, sera processada a

situacdo vigente durante a noite subsequente, seguindo as regras descritas acima.

Quando a decisao é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagio
esta disponivel em dois locais no SIFITO:
e Na listagem de autorizacGes vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).

AutorizagOes ndo vigentes (canceladas) ndo sdo alteradas.
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O pedido de alteracio da autorizacdo em epigrafe (alteracdo nacional, sem avaliacdo) tem

as seguintes fases de interacao entre a DGAV e o Requerente:

e Pedido do requerente
e Triagem — pedido de clarificacdes, se aplicavel (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Audiéncia prévia ao projeto de decisdo (prazo de resposta: 10 dias tteis)
e Decisdo
Nas fases em que a DGAV solicitar resposta ao requerente, é enviado um e-mail
automatico e é aberta uma tarefa nova para o requerente no SIFITO.
A resposta deve ser inserida no SIFITO (ver 4.1.7.7)
Externamente ao SIFITO é enviada a fatura relativa as taxas cobradas pela DGAV
relativamente ao pedido em apreciacdo. A fatura inclui as instrucoes para pagamento. S6

é emitida a audiéncia prévia apds boa cobranca.
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Quando a decisao é emitida, é enviado um e-mail a indicar esse facto. A autorizagdo esta
disponivel em dois locais no SIFITO:
e Na listagem de autorizacGes vigentes (ver 4.1.7).

e Na listagem de processo>pedido>consulta>dossier (ver 4.1.7).

( comentado [BC11]: Ainda inativo
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A DGAV envia um e-mail no final de novembro a relembrar os requerentes da
necessidade destes indicarem se pretendem manter todas as autorizagdes vigentes no
ano seguinte ou, caso contrario, indicarem a vontade de cancelamento de alguma

autorizacao vigente.

Caso seja desejado manter todas as autorizacdes, o requerente ndo necessita de realizar
qualquer operacéo.
Todas as autorizagOes que caduquem durante o ano seguinte serdo revalidadas —

prolongadas por um ano - no inicio do ano.

Sera emitida fatura com a taxa devida respeitante a cada autorizacdo a revalidar ou
manter. Apds boa cobranca sera emitida uma decisao, para cada requerente, com todas

as autorizagdes mantidas ou revalidadas.

Caso seja desejado ndo manter uma ou varias das autorizagoes vigentes no ano seguinte,

entdo o requerente devera indicar essa inten¢do no SIFITO até dia 31/12 de cada ano:
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Autorizagbes a revalidar/ manter/ cancelar
(ano seguinte)

(exemplo rasurado para nfo identificar casos especificos):

E===———

(continuando a direita)

Para cancelar:
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Todas as autorizagdes com indicagio de cancelamento por parte do requerente, em 01/01

de cada ano, serdo objeto do inicio de um procedimento de cancelamento.

Todas as autorizagbes com indicac¢do de revalidacio, serdo revalidadas por um ano.

Estes pedidos nao sao efetuados no SIFITO. Sao colocados pelas empresas detentoras

das autorizagbes de venda no sistema ESFC.
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A avaliacao dos pedidos de colocagdo no mercado dos produtos fitofarmacéuticos tem

em consideragdo a seguinte regulamentacao:

e Regulamento (CE) n.° 1107/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de
outubro de 2009, relativo a colocag¢io dos produtos fitofarmacéuticos no mercado,
a seguir designado por Regulamento;

e Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, da Comissao, de 25 de maio de
2011, que da execucdo ao Regulamento, no que diz respeito a lista de substancias
ativas aprovadas, e suas alteracoes;

e Regulamento de Execugdo (UE) n.° 546/2011, da Comisséo, de 10 de junho de
2011, que da execucdo ao Regulamento, no que diz respeito aos principios
uniformes aplicaveis a avaliacdo e autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos;

e Regulamento de Execucdo (UE) n.° 547/2011, da Comissdo, de 8 de junho de 2011,
que da execugdo ao Regulamento, no que diz respeito aos requisitos de rotulagem
dos produtos fitofarmacéuticos;

e Regulamento (UE) n.° 283/2013, da Comissao, de 1 de marco de 2013, que
estabelece os requisitos em matéria de dados aplicaveis as substancias ativas, em
conformidade com o Regulamento;

e Regulamento (UE) n.° 284/2013, da Comisséo, de 1 de margo de 2013, que
estabelece os requisitos em matéria de dados aplicaveis aos produtos
fitofarmacéuticos, em conformidade com o Regulamento.

e Decreto-Lei n.° 145/2017 de 31 de julho, que transpdes para o ordenamento
juridico nacional, o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e legislacdo conexa.

e Para a avaliacao dos pedidos de colocagdo no mercado de produtos
fitofarmacéuticos tem-se, ainda, em consideracio, a seguinte documentacio:

e Documentos orientadores elaborados pela EFSA ou pela Comissdo e disponiveis
no sitio da DGSANTE, da Comissao Europeia (http:/ec.europa.eu) ou na
plataforma da EFSA.
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e Os contactos profissionais entre os membros da EAPF&B e os representantes da
Inddstria, sobre matéria de avaliagdo em curso de produtos fitofarmacéuticos, devem
decorrer em reunido, na presenca do Chefe de Divisdo e do gestor devendo ser
elaborada a respetiva ata.

e A DGAV divulga por via eletrénica, exclusivamente aos interessados e de acordo com
os prazos internos e legalmente previstos, todas as informacOes e pareceres
respeitantes ao processo em apreciacdo e correspondentes aos procedimentos
executados.

e Sdo divulgadas no portal do SIFITO, com atualizac¢ao diaria, as informacdes relativas
as autorizagoes de venda de produtos fitofarmacéuticos concedidas, canceladas ou

alteradas.
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