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1. INTRODUCAO
O Regulamento (CE) n.° 1107/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de

outubro de 2009, relativo a colocacdao de produtos fitofarmacéuticos no mercado,
refere, no seu artigo 65.°, que a rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos deve
incluir os requisitos em matéria de classificacao, rotulagem e embalagem previstos
Regulamento (CE) n° 1272/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro, relativo a classificacao, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas, adiante designado por “Regulamento CLP” e, cumprir os requisitos fixados
no Regulamento especifico (UE) n° 547/2011, tendo em conta os critérios de
classificacao e as regras de rotulagem do Sistema Mundial Harmonizado de

Classificacao e Rotulagem de Produtos Quimicos (“GHS”).

O titulo de autorizacao de colocacao no mercado de um produto fitofarmacéutico
concedido pela Direcao-Geral de Alimentacao e Veterinaria (DGAV) inclui as
indicacdes a serem seguidas na elaboracao da rotulagem das embalagens a colocar no
mercado, sendo o rétulo da exclusiva responsabilidade do titular da autorizacado ou,
se for o caso, do responsavel pelo acondicionamento e rotulagem finais ou pela
rotulagem final do produto fitofarmacéutico no mercado, devendo estes constar,

claramente identificados, no rotulo.

A colocacdo no mercado nacional de um produto fitofarmacéutico, de uso
profissional ou nao profissional, é subordinada a redacdo do roétulo em lingua
portuguesa (n.° 4 do anexo | do Regulamento (UE) n.° 547/2011 e n.°2, do artigo 17.°,
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008).

De salientar, que em nenhum caso o rotulo da embalagem de um produto
fitofarmacéutico pode conter indicacoes tais como «nado toxico», «nao € prejudicial a
saude», ou outras indicacoes semelhantes. Todavia, podem constar do rétulo
informacdes de que o produto fitofarmacéutico pode ser utilizado durante o periodo
de atividade das abelhas ou de outras espécies ndo-visadas, ou durante a floracao de
culturas ou plantas infestantes, ou outras frases desse tipo destinadas a protecao das
abelhas ou de outras espécies nao-visadas, se a autorizacao permitir explicitamente

a utilizacao em tais condicoes.
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Neste sentido, e como as instrucoes para a rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos
se encontram dispersas por diversos documentos, no contexto da aplicacao do
Regulamento (EU) n.° 547/2011, importa reunir toda a informacao num Unico
documento que visa clarificar os requisitos de rotulagem aplicaveis a produtos
fitofarmacéuticos tendo em conta as disposicoes aplicaveis estabelecidas no
Regulamento CLP e as previstas no anexo | do Regulamento de Execucao (UE) n.°
547/2011, mas que nao substitui nem contraria as disposicoes constantes nos

regulamentos referidos.

O conteldo do presente documento nao dispensa a consulta da legislacao em vigor
que regula a classificacdo, embalagem e rotulagem de substancias e misturas e,
ainda, relativa a rotulagem de produtos fitofarmacéuticos. O que se encontra
expresso no presente documento deve ser entendido como orientacdo, sem prejuizo
do que se encontra legalmente estabelecido, no que diz respeito aos conteldos
obrigatorios do rotulo de produtos fitofarmacéuticos, previstos na legislacao

aplicavel, tal como disponibilizados ao consumidor final.
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2. REQUISITOS DE ROTULAGEM

Conjugando o disposto nos artigos 17.° a 33.° do Regulamento CLP, e o0 anexo | ao

Regulamento n.° 547/2011, sao obrigacOes de rotulagem as seguintes:

1. Todos os produtos fitofarmacéuticos colocados ou disponibilizados no
mercado devem possuir um rotulo ou conter sobre a embalagem todos os

elementos obrigatdrios;

2. O rotulo deve estar solidamente colado a embalagem primaria do
produto;
3. A informacao colocada no rotulo ou na embalagem deve ser clara e

indelével (permanente, duravel);

4. A informacao colocada no rotulo deve ser redigida em lingua
portuguesa;
5. As dimensdes do rotulo e de cada pictograma devem respeitar o

constante no ponto 1.2 do Anexo | do Regulamento CLP.

2.1. ESPECIFICACOES DE ROTULAGEM

2.1.1. IDIOMA
De acordo com o n.° 4 do anexo | do Regulamento (UE) n.° 547/2011 e n.°2, do artigo

17.°, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, o rotulo deve ser redigido em lingua
portuguesa, cuja sujeicao ao Acordo Ortografico vigente dependera, optativamente

da deliberacao da empresa.

A esta regra, excetua-se o nome comercial e o nome do titular da autorizacao de

venda do PF ou outro responsavel pela colocacao no mercado.

2.1.2. DIMENSAO
Para dar cumprimento as exigéncias estabelecidas no artigo 17.°, do Regulamento

(CE) n.° 1272/2008 devem ser respeitadas dimensdes minimas para o rotulo, em
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funcao da capacidade das embalagens, de modo a que o rotulo seja facilmente

legivel (Quadro I).

Quadro | - Dimensées minimas do rotulo no ambito do
Regulamento 1272/2008 (extraido do Guia' da ECHA, 2017).

. Dimensdes minimas do
Capacidade da embalagem ]
rétulo (em mm)

< 3L Se possivel, pelo menos 52 x
74
>3 Lex<50L Pelo menos 74 x 105
>50L e <500L Pelo menos 105 x 148
>500 L Pelo menos 148 x 210

Para embalagens de dimensao reduzida, a embalagem do produto pode ser

acompanhada por um folheto explicativo (Ver capitulo 3.5).

A legibilidade do rétulo resulta, entre outros aspetos, da combinacao entre o
tamanho da fonte de letra, a cor, o espacamento entrelinhas e o contraste entre o
conteddo e o fundo. Como referéncia para o tamanho de letra esta nao deve ter

menos de 1,2mm.

2.1.3. CONTEUDO DO ROTULO
As informacdes indicadas no presente capitulo devem ser incluidas, de forma clara e

indelével, nos rétulos das embalagens ou, em alternativa, inscritas nas proprias

! Guia de orientacédo sobre rotulagem e embalagem nos termos do Regulamento (CE) n.°
1272/2008, Julho de 2017 Verséo 3.0
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embalagens dos produtos fitofarmacéuticos (n.° 1, do anexo | ao Regulamento
547/2011, e artigo 17.° do Regulamento 1272/2008).

Estas informacdes resultam da avaliacdo do produto e tém por base dados técnico-
cientificos, sendo agrupadas, por conveniéncia de redacao do presente documento,

em trés partes:

v Face principal do rotulo;
v' Face lateral (1) - IndicacOes relativas a utilizacdao do produto (incluindo as
precaucoes biologicas);

v Face lateral (2) - Precaucdes toxicoldgicas, ecotoxicologicas e ambientais.

Nota: A indicacdo e numeracao das faces laterais serve apenas de orientacdao no que diz

respeito a organizacdo dos conteldos obrigatorios do rotulo.

2.1.3.1. FACE PRINCIPAL DO ROTULO

A face principal ou frontespicio do rétulo é organizada de modo a conter todos os
dados identificadores do produto e do seu titular, podendo, por isso, conter, em
especial o referido nas alineas a) a k) seguintes, e, de preferéncia, respeitando a

sequencia apresentada:

a) Nome comercial ou a designacao do produto fitofarmacéutico

0 nome comercial ou a designacao do produto fitofarmacéutico deve estar colocado
na face principal do rétulo, em destaque e em tamanho de letra superior ao restante

texto.

Para a escolha do nome comercial ou designacdo do produto fitofarmacéutico é
necessario confirmar que esta nao indicia, nem faz supor, uma utilizacao diferente
da pretendida, nem é homofona, homografa ou homénima de produtos autorizados
ou que ja tenham sido autorizados no passado. Salienta-se que o registo junto do
Instituto Nacional de Propriedade Industrial do nome ou designacao comercial,
apesar de opcional, € de interesse do requerente, prevalecendo o nome comercial
registado no caso de controvérsia face a designacao proposta por qualquer outro

requerente.
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b) Identidade do produto fitofarmacéutico?

No que respeita a identidade do produto fitofarmacéutico no rétulo deve constar a

seguinte informacao, logo a seguir ao nome comercial do produto:

e designacao do tipo de preparacdao ou formulacdo, em lingua portuguesa e,
entre paréntesis, a abreviatura do tipo de formulacao em maiusculas, em
conformidade com o ponto 1.5 da parte A do anexo ao Regulamento (UE) n.°
284/2013, de 01 de marco (ex: concentrado para emulsao (EC));

e identidade e teor(es) da(s) substancia(s) ativa(s), protetores de fitotoxicidade
e sinérgicos (na(s) forma(s) em que estes se apresentar(em));

e identidade de co-formulantes de indicacdo obrigatéria no rétulo.

0 nome da substancia ativa, protetor de fitotoxicidade ou sinérgico deve estar de
acordo com a nomenclatura da lista do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008
adaptada para a lingua portuguesa, ou, caso a substancia nao conste da referida
nomenclatura, a sua designacao ISO. Se esta ultima nao existir, a substancia deve ser

designada pela sua designacdo quimica de acordo com as regras IUPAC.

No caso de outras substancias, para além da substancia ativa, concorrerem para a
classificacao do produto deve igualmente ser indicada a identidade de cada

substancia.

As substancias ativas devem ser ordenadas alfabeticamente, dentro de cada um dos
grupos supra referidos e pode(m) ser, ainda, incluido(s) o(s) teor(es) em variante de
substancia ativa, em frase separada, quando aplicavel. Os protetores de
fitotoxicidade e sinérgicos serao indicados ap6s a indicacao referente a(s)

substancia(s) ativa.

Os co-formulantes de indicacao obrigatoria no rotulo devem ser inscritos em ultimo

lugar em paragrafo destacado, antecedidos da expressao: “Contém:”.

% No caso de formulacdes de PF contendo sinérgicos ou protectores de fitotoxicidade, as regras
de rotulagem serdo em tudo idénticas.
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O teor da substancia ativa, protetor de fitotoxicidade ou sinérgico sera expresso da

seguinte forma:
i) no caso dos solidos, aerossdis, liquidos volateis (ponto de ebulicdo maximo
50°C) ou liquidos viscosos (limite inferior 1 Pasa 20 °C), em % p/p e g/kg;
ii) no caso de outras formulacoes liquidas/em gel, em % p/p e g/L;

iii) no caso de gases, em % v/v e % p/p.

Se a substancia ativa for um microrganismo, o seu teor deve ser expresso como
numero de unidades ativas por volume ou peso ou de qualquer outra forma adequada
para o microrganismo, por exemplo, unidades formadoras de coldnias por grama
(ufc/g).

¢) Funcao do produto fitofarmacéutico e o modo de acéo

A designacao “Produto Fitofarmacéutico” inclui produtos com tipos distintos de
funcao ou acao. Deve constar a funcao do produto entre as indicadas no ponto 1.6,
da Seccao 1 da parte A do anexo ao Regulamento (UE) n.° 284/2013: Inseticida,
Fungicida, Herbicida, Regulador de crescimento das plantas, Rodenticida, entre

outros.

Pode ainda ser indicada, de um modo sucinto, a mobilidade na planta e/ou o modo
de acdo de cada um dos grupos, supra referidos (ex: “Fungicida sistémico...... ou

“Herbicida residual....”).
d) Categorias de utilizadores autorizados a utilizar o produto fitofarmacéutico

A indicacdo da categoria de utilizadores autorizados a utilizar o produto

fitofarmacéutico deve respeitar o seguinte:

No caso dos produtos de uso profissional a frase a apostar no rétulo é a seguinte:

«ESTE PRODUTO DESTINA-SE AO USO PROFISSIONAL»
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Caso o produto apenas possa ser aplicado por aplicador especializado, em tratamento

do solo ou para aplicacao em ambiente confinado, deve ter a seguinte mencao:

«USO EXCLUSIVO POR APLICADOR ESPECIALIZADO»

No caso de produtos de uso nao profissional, as frases a colocar no rétulo sdao as

seguintes:

«ESTE PRODUTO DESTINA-SE AO USO NAO PROFISSIONAL» e «Linha Plantas de

Interior»
E/ou

«ESTE PRODUTO DESTINA-SE AO USO NAO PROFISSIONAL» e «Linha Jardins e

Hortas Familiares»

e) Adverténcia de Perigo obrigatoria

Deve constar, obrigatoriamente, a seguinte Adverténcia geral (que ndo carece de ser

repetida no local destinado as restantes adverténcias de perigo):

«EUH401 - PARA EVITAR RISCOS PARA A SAUDE HUMANA E PARA O AMBIENTE,
RESPEITAR AS INSTRUCOES DE UTILIZACAO»

f) Frase de Prudéncia obrigatoria

Deve ser incluida a seguinte frase de prudéncia (que ndo carece de ser repetida no

local destinado as restantes frases de prudéncia):

«P102 - MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS>

Nota: os codigos «EUH401» ou «P102» nao carecem de ser incluidos a par das respetivas

frases de adverténcia ou de prudéncia.
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No caso de produtos fitofarmacéuticos contendo microrganismos, deve constar,

ainda, a frase (ver ponto 2.1.3.3. a) vi)):

«0S MICRORGANISMOS PODEM TER O POTENCIAL PARA PROVOCAR REAGCOES DE
SENSIBILIZAGAO»

g) Numero de autorizacdo de colocacdo no mercado

O numero de autorizacdo de venda do produto fitofarmacéutico deve ser colocado no
rotulo de preferéncia no seu frontispicio, de modo a ser facilmente visivel pelos

utilizadores e pelas autoridades de fiscalizacao, no seguinte formato:

e “Autorizacao de Venda n.° XXXX, concedida pela DGAV”; ou
e “Autorizacao Provisoria de Venda n.° XXXX, concedida pela DGAV”; ou
e “Autorizacao de Comércio Paralelo n.° XXXX, concedida pela DGAV”; ou

e “Autorizacdo de Emergéncia n.° Ano/XX, concedida pela DGAV”.

Sendo o produto passivel de utilizar em Modo de Producao Biologico, pode, ainda, ser
adicionada a seguinte frase, sendo aconselhavel identificar esta pretensao quando do

pedido de autorizacao de venda do produto:

«Este produto pode ser usado em Modo de Producéao Biol6gico»

h) A quantidade de produto fitofarmacéutico

A DGAV autoriza diferentes capacidades de embalagens nas quais sera comercializado
o produto fitofarmacéutico em funcao das capacidades solicitadas pelo requerente

no respectivo pedido de autorizacdo de venda. Nao obstante, € a quantidade liquida
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de produto fitofarmacéutico que deve ser indicada no respetivo rétulo, a nao ser que
essa quantidade se encontre especificada noutro sitio da embalagem a qual deve ser

indicada em:

e gramas (g) ou kilogramas (kg) para formulacoes soélidas;
e g, kg, mililitros (ml) ou litros (/L) para gases;

e mlou l/L para formulacoes liquidas.

Casos especiais, como os produtos que contém feromonas, fosforetos, fito-hormonas,
ou outros, deverao ser devidamente adaptados (ex: Contém X difusores, bolas,

pastilhas, pilulas, placas ou saquetas).

Para indicar a quantidade liquida de produto aceita-se a mera mencao XX /L ou XX
kg ou, ainda, a indicacao “Conteudo”, “Peso liquido” ou “Contém”, seguida da

mencao relativa a quantidade liquida de produto.

i) O namero do lote da preparacéo e a data de producao

A inclusao do nimero de lote e da respetiva data de producao é obrigatoria. 10

No rétulo, podem ser usadas as expressoes: «Lote n.° e «Data de producdo: ver
embalagem~» ou outra expressdo equivalente, quando a informacao é inserida na
embalagem. Em qualquer caso, a informacao deve ser inscrita de forma clara e

indelével.

Quando inseridos no rétulo, o numero de lote e a data de producdao podem ser

colocados na sua face principal, ou em qualquer das faces, no seguinte formato:

e “Lote n.%: XXXXXXX” e;

e “Data de producao: DD/MM/AAAA ou MM/AAAA” ou MM/AAAA, (ex:
02/04/2015 ou 04/2015 ou Abr./2015).
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A data de producao pode assumir diferentes formas desde que a sua expressao seja

inequivoca. Podem ser adotados os seguintes formatos, ou outros equivalentes:

e DD/MM/AAAA ou AAAA/MM/DD;

o MM/AAAA ou AAAA/MM;

e MM/AA ou AA/MM (desde que seja clara a interpretacao referente ao ano de
producao ex: 01/18);

e XX de janeiro de 20XX;

e XX JAN 20XX;

e JAN 20XX

Pode, ainda, optar-se pela nao inscricao das expressoes «Lote n°:» e «Data de
Producdo:» desde que a referéncia ao niumero do lote e a data de producao nao
suscitem dlvidas de que se trata efetivamente de informacao relativa ao lote e a

data do seu fabrico inscritos no rétulo ou na embalagem.

Caso estes elementos sejam impressos na embalagem, sdao aplicaveis as mesmas
orientacoes referidas acima sendo aceite a mera mencao do nimero de lote e data
de producdo. Se for adotada a utilizacdo das expressdoes, as mesmas podem
encontrar-se de forma abreviada (ex.: LT.; DAT. PROD) ou noutra lingua (ex: “Batch
XXXX”, Mfg date XXXX) desde que, como referido, nao suscitem duvidas de

interpretacao.

A data de producao é a data de conclusao do fabrico a granel da preparacao,

podendo o respetivo embalamento ocorrer mais tarde.

E de salientar, que a data de embalamento nao é requisito legal da rotulagem e nao

substitui a data de producao.

j) Data de validade

Além da data de producao, sempre que necessario, e aprovado pela DGAV, deve ser

indicada a data de validade, podendo obedecer ao formato indicado na alinea
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anterior ou a outro formato equivalente, sendo ainda admissivel a expressao ou outra
equivalente que nao suscite dividas de que se trata de mencao a data de validade do

produto:
«Validade: XX meses/anos apds data de producao».

A data de validade resulta do somatorio da data de producao e do prazo de validade.
Note-se, que a indicacao de data de validade pode ter ainda associadas condicoes

especiais de armazenamento.

k) Titular da autorizacao de venda

De acordo com o artigo 17.° do Regulamento CLP, os rotulos devem apresentar os

seguintes elementos relativos ao titular da autorizacao de venda:

e Nome;
e Endereco;

e Numero de telefone.

Estes elementos identificativos podem ser precedidos da frase: “Titular da

autorizacao de venda”.

Caso o produto nao seja diretamente colocado no mercado nacional pelo titular da
autorizacao de venda, mas sim por um distribuidor, deve igualmente constar do

rétulo a informacao relativa ao seu nome, endereco completo e contacto telefénico.

2.1.3.2. FACE LATERAL (1)

INDICACOES RELATIVAS A UTILIZACAO DO PRODUTO (INCLUINDO AS PRECAUCOES
BIOLOGICAS)

Em resultado da avaliacdao biolégica do produto, a DGAV define as indicacdes de
utilizacao, incluindo precaucoes bioldgicas mais relevantes e inclui as mesmas no

titulo de autorizacao do produto, com vista a sua inclusao no rotulo. De modo a
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assegurar uniformidade na rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos autorizados as
frases inscritas em caixa ao longo do texto do presente ponto pressupdéem a sua
inclusao integral no rotulo, sempre que aplicavel, admitindo-se, todavia, variacoes
das mesmas desde que nao alterem o significado das orientacdes dadas. As
indicacbes referidas neste ponto serdo inscritas na face adequada do rétulo, de

preferéncia em conjunto e seguindo a ordem indicada abaixo.

a) Caracteristicas biologicas

E importante neste ponto identificar a substancia ativa e considerado o grupo
quimico de acordo com o estabelecido pelo FRAC; IRAC e HRAC. Deve, ainda, ser
considerado o modo de acao bioquimico que considera a atuacao bioquimica sobre o
metabolismo do inseto/acaro, no caso dos inseticidas/acaricidas, do fungo, no caso
dos fungicidas, e assim por diante. E importante, indicar se a substancia tem
mobilidade na planta (sistemia), e que tipo de mobilidade apresenta, para facilitar a

escolha do produto a utilizar.

Deverda, ainda, ser prevista a indicacdo da atividade bioldgica do produto. Por
exemplo, no caso particular dos fungicidas se tem atividade preventiva, curativa ou
anti-esporulante; no caso dos inseticidas se tem atividade ovicida, larvicida,

adulticida, etc.

b) Utiliza¢des, doses/concentracdes, épocas e condicdes de aplicacao

Os usos ou finalidades (cultura/inimigo) para os quais o produto fitofarmacéutico foi
autorizado devem ser indicados no rotulo e, sempre que possivel, em forma de

tabela.

Para além dos usos autorizados devem, ainda, ser indicadas as doses/concentracao
por finalidade, o(s) volume(s) de calda a utilizar, as épocas de aplicacao
relativamente ao estado fenoldgico da cultura e ao desenvolvimento do inimigo e
outras condicdes consideradas importantes na aplicacao do produto, nomeadamente

a persisténcia biologica.
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E ainda relevante referir se a cultura sera praticada ao ar livre ou em condicées
protegidas, de acordo com o previsto no pedido de autorizacao, e sempre que
adequado, deve ainda ser incluida a dose maxima por hectare por aplicacdo e o

numero maximo de aplicacoes por finalidade e por periodo cultural ou por ano.

A dose é expressa de acordo com as unidades referidas no Decreto-Lei n.° 128/2010°
respeitante ao sistema de unidades de medida legais para cada uma das utilizacoes

previstas nos termos do titulo de autorizacao concedido pela DGAV.

Sempre que estabelecido, deve ser indicado o Intervalo de Seguranca e ou Intervalo

de Reentrada a respeitar para cada utilizacao, entre a Gltima aplicacao e:

e i) a sementeira ou a plantacao da cultura a proteger;

e ii) a sementeira ou a plantacao de culturas posteriores;

e iii) 0 acesso por parte do homem ou dos animais a cultura tratada;
e iv) a colheita;

e V) a utilizacao ou o consumo.

No caso particular do Intervalo de Seguranca, o mesmo deve ser indicado para todas
as culturas/finalidades para os quais é aplicavel, em conjunto, ou em cada linha
respeitante a cultura x finalidade x condicoes de utilizacao autorizadas da Tabela

apresentada, quando se opte por essa apresentacao.

c) Precaucdes bioldgicas

Consoante o tipo de produto, devem ser consideradas precaucdes bioldgicas,

relacionadas com:

¢ eventual fitotoxicidade e sensibilidade varietal;

e culturas de rotacao, de substituicao e adjacentes;

®D.L. 128/2010 de 3 de dezembro, altera o sistema de unidades de medidas legais, aprovado
pelo D.L. n.° 238/94 de 19 setembro, alterado pelo D.L. n.° 254/2002 de 22 novembro,
transpondo a Diretiva n.° 2009/3/CE do PE e do CONS. De 11 de marco, que altera a Diretiva
n.° 80/181/CEE de 20 de dezembro de 1979 relativa a aproximacao das legislacoes dos
Estados membros respeitantes as unidades de medida.
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e possiveis efeitos adversos da aplicacao do produto na qualidade e

processos de transformacao de produtos vegetais.

Quando exista evidéncia ou informacdao que sugira a possibilidade de
desenvolvimento de resisténcia, deve ser indicada uma estratégia de gestdao da
resisténcia. Neste sentido, devera ser incluida a frase SPa1, de precaucoes a tomar
relacionadas com as boas praticas agricolas (Anexo Ill, do Regulamento (EU) n.°
547/2011):

“Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, ndo aplicar este produto ou
qualquer outro que contenha (indicar, consoante o caso, a substdncia ativa ou a
familia de substéncias ativas) mais de (numero ou periodo de aplicacées a precisar)

vezes na mesma cultura”.
d) Condicdes de utilizacdo e restricoes, respeitantes a todas as finalidades

Quando aplicavel e determinado pela DGAV, devem ser incluidas nesta seccao
condicoes, que, pelo tipo e natureza do produto, substancias que contém ou outras
caracteristicas, sdao aplicaveis a todas as finalidades autorizadas (por exemplo: nao
aplicar este produto ou qualquer outro que contenha xxxxxxxx mais de yyy vezes na

mesma cultura).

e) Modo de preparacao da calda

Sempre que aplicavel, o modo de preparacao da calda é definido de acordo com o

tipo de formulacao. Assim, sao indicadas as frases aplicaveis para diferentes casos:

i. Formulacdes que originam suspensdes/dispersoes (SC; FS; OD; CS; SE; ZC) ou
formulacdes viscosas (EW; EO):

“Na preparacao da calda deitar metade do volume de agua adequado para a
pulverizacao prevista. Agitar bem o produto na embalagem, até ficar homogéneo.

Juntar a quantidade de produto necessario e completar o volume de agua
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pretendido, assegurando agitacao continua.”

ii.  Outros tipos de formulacdes (sélidas ou liquidas):

Na preparacao da calda deitar metade do volume de agua adequado para a
pulverizacao prevista. Deitar a quantidade de produto necessaria e completar o

volume de agua pretendido, assegurando agitacao continua.

iii.  Saquetas sollveis em agua:

Encher com agua o deposito do pulverizador até 1/3 ou 1/4 da sua capacidade,
deixando ainda o agitador parado. Introduzir o nimero de saquetas necessarias no
deposito do pulverizador, deixar dissolver as saquetas (cerca de 5 minutos) e
completar o enchimento do depdsito do pulverizador com agua necessaria,

assegurando agitacao continua.

No caso das saquetas sollveis, devem ser consideradas as seguintes precaucoes

complementares:

e “Seque bem as maos ou as luvas. Nao toque nas saquetas sollveis com as
maos ou luvas humidas”;
e “Nao abra as saquetas soluveis em lugares hiumidos”;

e “Nao guardar as saquetas soluveis em lugares humidos”.

iv) Casos particulares:

CAMPO GRANDE, N° 50 1700-093 LISBOA TELEF. 21 323 95 00 FAX. 21 323 95 01

Direcac Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

16



g REPUBLICA ]
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL Diregao Geral

de Alimentacao
e Veterinaria

Em casos particulares em que a formulacao do produto fitofarmacéutico nao cumpre
com os requisitos gerais da FAO/OMS para algumas propriedades técnicas, deve ser

incluida a seguinte frase:

De forma a evitar espuma nao utilize agitacao na parte superior do tanque. Deitar
metade da agua necessaria e agitar suavemente. Juntar a quantidade de produto a

utilizar e completar o volume com agua.

Ou ainda,

Evitar deixar a calda em repouso.

f) Modo de aplicagcao

No que se refere ao modo de aplicacao indica-se o seguinte texto, de acordo com o 17

grupo do produto fitofarmacéutico em causa.

No caso dos produtos fitofarmacéuticos do grupo dos herbicidas:

Calibrar corretamente o equipamento, calculando o volume de calda gasto por ha,
de acordo com o débito do pulverizador (L/min), da velocidade e largura de
trabalho, com especial cuidado na uniformidade da distribuicao de calda.

A quantidade de produto e o volume de calda deve ser adequado a area de
aplicacao, respeitando as doses indicadas.

Para diminuir o risco de arrastamento evitar pressdes superiores a 2 kg/cm? e/ou
usar bicos anti-arrastamento.

Volume de calda a utilizar: Xa Y L/ha.

No caso dos produtos fitofarmacéuticos do grupo dos herbicidas, para os quais
sejam recomendados bicos para minimizar as perdas de calda por arrastamento

sugere-se o seguinte texto:
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Calibrar corretamente o equipamento, calculando o volume de calda gasto por ha,
de acordo com o débito do pulverizador (L/min), da velocidade e largura de
trabalho. A quantidade de produto e o volume de calda devem ser adequados a area

de aplicacao, respeitando as doses indicadas.

Utilize a pressao indicada pelo fabricante, de forma a assegurar a uniformidade da

distribuicao de calda.

Para os outros grupos de produtos fitofarmacéuticos consideram-se as seguintes

situacoes:

i) Aplicacao com barra de pulverizacao em culturas baixas (ex: fungicidas, e

inseticidas), com indicacao de dose:

Calibrar corretamente o equipamento, calculando o volume de calda gasto por ha, de
acordo com o débito do pulverizador (L/min), da velocidade e largura de trabalho,

com especial cuidado na uniformidade da distribuicao de calda.

A quantidade de produto e o volume de calda deve ser adequado a area de aplicacao,

respeitando as doses indicadas.

ii) Para os casos em que o volume de calda ndao esta previamente estabelecido

(culturas arbustivas e arbodreas):

Calibrar corretamente o equipamento, assegurando a uniformidade na distribuicao
de calda no alvo bioldgico pretendido.
Calcular o volume de calda gasto por ha em funcdao do débito do pulverizador

(L/min), da velocidade e largura de trabalho (distancia entrelinhas).

Nas fases iniciais de desenvolvimento das culturas aplicar a calda com a
concentracao indicada. Em pleno desenvolvimento vegetativo, adicionar a
quantidade de produto proporcionalmente ao volume de agua distribuido por ha,

pelo pulverizador, de forma a respeitar a dose.
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iii) Para os casos em que o volume de calda esta previamente estabelecido

(culturas arbustivas e arboreas):

Calibrar corretamente o equipamento, para o volume de calda gasto por ha, de
acordo com o débito do pulverizador (L/min), da velocidade e largura de trabalho
(distancia entrelinhas) com especial cuidado na uniformidade da distribuicao de
calda.

A quantidade de produto e o volume de calda devem ser adequados a area de

aplicacao, respeitando as concentracdes/doses indicadas.

Nas fases iniciais de desenvolvimento das culturas aplicar a calda a concentracao
indicada. Em pleno desenvolvimento vegetativo, adicionar a quantidade de produto
proporcionalmente ao volume de agua distribuido por ha, pelo pulverizador, de

forma a respeitar a dose.

g) Limpeza do equipamento de aplicacao 19

A empresa podera incluir no rotulo informacao relativa aos cuidados a ter com a

limpeza do equipamento de aplicacao dos produtos fitofarmacéuticos.
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2.1.3.3. FACE LATERAL (2)

Esta face lateral deve ser reservada em especial a informacao seguinte:

a) Indicacdo da natureza dos eventuais riscos e precaucdées a tomar para a

protecdo da saude humana ou animal ou para o ambiente

A indicacdo da natureza dos eventuais riscos e precaucées a tomar para a saude
humana ou animal e para o ambiente traduz-se, genericamente, na sua aposicao, na
face lateral do rotulo, de uma seccdo <«PRECAUCOES TOXICOLOGICAS,
ECOTOXICOLOGICAS E AMBIENTAIS». Esta seccdo pretende, ainda, dar cumprimento
ao previsto nas alineas h) e i) do anexo | ao Regulamento n.° 547/2011. No
preenchimento desta seccao deve ser observada a ordenacao recomendada no quadro
I.

De salientar, que os pictogramas de perigo, as palavras-sinal, as adverténcias de
perigo e as recomendacdes de prudéncia devem ser apresentadas em conjunto
(artigo 32.°, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008), conforme abaixo.

Quadro Il - Ordenacao recomendada da classificacdo no rotulo.
Pictograma(s) de perigo
Palavra sinal
Adverténcias de perigo (Frases H)

Recomendag6es de prudéncia (Frases P), com excecdo da recomendacdo de prudéncia
P102 que deve constar, obrigatoriamente, na face principal do rotulo, ndo necessitando

ser repetida no conjunto das frases tipo.

Informagcdes suplementares (Frases EUH) (artigo 25.° do Reg. 1272/2008), com
excecao da frase EUH410 que deve constar, obrigatoriamente, na face principal do rotulo,

nao necessitando ser repetida no conjunto das frases tipo.
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Frases - Tipo Suplementares (Frases SP e RSh) (anexos Il e Ill do Reg. 547/2011)

i) Pictograma(s) de perigo

O rétulo deve incluir o(s) pictograma(s) de perigo destinados a transmitir informacoes

especificas sobre o(s) perigo(s) em questao.

Os pictogramas de perigo devem preencher os requisitos fixados no ponto 1.2.1 do
anexo | e no anexo V, ambos, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, devendo ter um
simbolo preto contra um fundo branco, num quadro vermelho suficientemente
grande para ser claramente visivel, e ter a forma de um quadrado apoiado num

vértice.

O pictograma de perigo pertinente para cada classificacao especifica esta definido
nos quadros que indicam os elementos do rétulo exigidos para cada classe de perigo

constantes do anexo | do Regulamento (CE) n.® 1272/2008.

Em funcdo da capacidade das embalagens e da dimensdao minima do roétulo, devem

ser respeitadas dimensdes minimas dos pictogramas (Quadro IlI).

Quadro Il - Dimensdes minimas dos pictogramas, face a capacidade da embalagem e a
dimensao do rotulo no ambito do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (Original de ECHA, 2017).

Capacidade da embalagem Dimensdes minimas do Dimensdes minimas dos
rétulo (em mm) pictogramas (em mm)
< 3L Se possivel, pelo menos 52 x Nunca inferior a 10 x 10 e se
74 possivel, pelo menos 16 x 16
>3 Les<50L Pelo menos 74 x 105 Pelo menos 23 x 23
>50L e <500L Pelo menos 105 x 148 Pelo menos 32 x 32

>500 L Pelo menos 148 x 210 Pelo menos 46 x 46
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Nao obstante o previsto no Regulamento CLP, ndo sdo admitidas excecées a
rotulagem para embalagens de produtos fitofarmacéuticos cujo conteudo nao
excede a capacidade de 125ml. Para embalagens de produtos fitofarmacéuticos de
capacidade de 125 ml ou inferior, cujos produtos sejam classificados em
determinadas classes de perigo nao pode ser omitida a classificacao de perigo no

rétulo do produto.

Cada pictograma de perigo deve cobrir pelo menos um quinze-avos da superficie do

rétulo harmonizado, embora a sua superficie minima nao possa ser inferior a 1 cm?.

A cor e a apresentacdo do rotulo devem ser concebidas de forma a que os

pictogramas de perigo se destaquem claramente.

ii) Palavra-sinal

O rétulo deve incluir a palavra-sinal pertinente (ATENCAO/PERIGO) de acordo com a

classificacao do produto fitofarmacéutico, em maiuscula.

A palavra-sinal adequada a cada classificacdo especifica esta definida nos quadros
que indicam os elementos do rotulo exigidos para cada classe de perigo constantes

das partes 2 a 5, do anexo |, do Regulamento CLP.

iii) Adverténcias de perigo (Frases H)

O rétulo deve conter a indicacao da natureza dos eventuais riscos («Adverténcias de
Perigo»), sob a forma de frases-tipo (frases “H”), de acordo com as constantes no
titulo de autorizacdo de venda, devendo ser indicadas por ordem numérica dos

respectivos codigos HXXX.

As adverténcias de perigo, pertinentes para cada classificacao, estao definidas nos
quadros que indicam os elementos do rétulo exigidos para cada classe de perigo

constantes das partes 2 a 5, do anexo |, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

As adverténcias de perigo sao propostas pelo titular da autorizacdo de venda e
avaliadas e validadas pela DGAV de acordo com o Regulamento (UE) n.° 1272/2008,
de 16 de dezembro e do anexo Il e Ill do Regulamento (UE) n.° 547/2011, de 08 de

junho, conforme adequado. As adverténcias de perigo devem ser apresentadas em
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conjunto no rétulo, a excecao das adverténcias que, pela sua natureza, devam estar
noutro local do rotulo. A inscricao das adverténcias de Perigo no rétulo pode ser

acompanhada do respetivo cadigo.

Segundo os principios de precedéncia relativos as adverténcias de perigo,
estabelecidos no artigo 27.°, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, se um produto
fitofarmacéutico for classificado em diferentes classes de perigo ou em diferentes
subdivisoes de uma classe de perigo, devem figurar no rétulo todas as adverténcias
de perigo resultantes da classificacdo, salvo em caso de duplicacao ou redundancia

evidentes.

iv) Recomendacdes de prudéncia (Frases P)

O rotulo deve conter a indicacao da natureza das precaucées a tomar para a
protecao da saude humana ou animal ou para o ambiente («Recomendacdes de
Prudéncia»), sob a forma de frases-tipo (frases “P”), de acordo com as constantes no
titulo de autorizacdo de venda, devendo ser indicadas por ordem numérica dos

respectivos codigos PXXX.

As recomendacdes de prudéncia devem ser selecionadas a partir das que se
encontram definidas nos quadros das partes 2 a 5, do anexo |, do Regulamento CLP
que indicam os elementos do rotulo para cada classe de perigo e, ainda, em
conformidade com os critérios fixados na parte 1, do anexo IV, do mesmo
Regulamento, tendo em conta as adverténcias de perigo e a utilizacdo ou utilizacoes

pretendidas ou identificadas do produto fitofarmacéutico.

As recomendacoes de prudéncia sao propostas pelo titular da autorizacao de venda e
avaliadas e validadas pela DGAV de acordo com o Regulamento (UE) n.° 1272/2008,
de 16 de dezembro e do anexo Il e Ill do Regulamento (UE) n.° 547/2011, de 08 de

junho, conforme adequado.

As recomendacdes de prudéncia devem ser apresentadas em conjunto no rotulo,
devendo, preferencialmente, seguir a ordem cronoldgica com que sao realizadas as

operacdes de manuseamento e preparacao da calda, aplicacao do produto, gestao de
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residuos das embalagens e lavagem dos equipamentos, incluindo de protecao

individual.

Neste contexto, a frase P102, «MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS» nao
carece ser repetida na face lateral do rétulo dado que ja se encontra na sua face

principal.

De acordo com os principios de precedéncia, relativos as recomendacdes de
prudéncia, estabelecidos no artigo 28.°, do Regulamento CLP se a selecao das
recomendacdes de prudéncia tiver por efeito tornar algumas delas claramente
redundantes ou desnecessarias, atendendo ao produto fitofarmacéutico ou

embalagem especifica em causa, essas frases devem ser omitidas no rotulo.

v) Informa¢cdes suplementares (Frases EUH) (artigo 25.° do Reg.
1272/2008)

Para além das informacdes incluidas no ambito das alineas h) e i) do anexo | do
Regulamento (EU) n.° 547/201, de acordo com o artigo 25.° do Regulamento (CE) n.°
1272/2008, e os anexos Il e Ill do Regulamento (EU) n.° 547/2011, se o produto
fitofarmacéutico possuir as propriedades fisicas ou relativas a saude referidas nos
pontos 1.1 e 1.2 do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, devem ser incluidas
determinadas adverténcias na seccao do rotulo dedicada as informacodes

suplementares.

Essas adverténcias devem ser redigidas em conformidade com os pontos 1.1 e 1.2 do

anexo Il e a parte 2 do anexo Il do Regulamento CLP.

No caso de substancias incluidas na parte 3, do anexo VI do Regulamento CLP,
quaisquer adverténcias de perigo suplementares relativas as substancias que ai

figurem devem ser incluidas nas informacoes suplementares do rotulo.

Neste contexto, a frase EUH410, «PARA EVITAR RISCOS PARA A SAUDE HUMANA E
PARA O AMBIENTE, RESPEITAR AS INSTRUCOES DE UTILIZACAO~» nao carece ser

repetida na face lateral do rétulo dado que ja se encontra na sua face principal.
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vi) Frases - Tipo Suplementares (Frases SP e RSh) (anexos Il e Ill do Reg.
547/2011)

A rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos para além de cumprir com os requisitos
aplicaveis previstos no Regulamento CLP, deve, ainda cumprir com os requisitos
estabelecidos no anexo | do Regulamento (EU) n.° 547/2011 e conter, onde for
adequado, as frases-tipo (“frases-tipo suplementares”) relativas a riscos especiais
para a salde humana ou animal ou para o ambiente estabelecidos no anexo Il
daquele diploma, assim como as frases-tipo (“frases-tipo suplementares“) relativas a
precaucoes a tomar para a protecao da salude dos seres humanos, dos animais ou do

ambiente estabelecidos no anexo Il do referido regulamento.

Para além das frases tipo Rsh relativas a riscos especiais e frases tipo SPo do
Regulamento n.° 547/2011, no que diz respeito as medidas de mitigacdao para o
operador, sdao ainda aplicaveis em funcdo da avaliacdo dos riscos associados ao
manuseamento e aplicacado do produto fitofarmacéutico, incluindo, para os

trabalhadores, as seguintes frases-tipo nacionais, sempre que aplicavel:

e SPoPT2 - Na entrada dos trabalhadores as zonas tratadas e para (especificar a
atividade, se for caso disso, ex.: atividades de acompanhamento das culturas
(tipo de culturas, se for caso disso), durante x (horas/dias) apos a aplicacao,
estes deverao usar (luvas/camisa de mangas compridas/calcas/meias e
botas).

e SPoPT4 - O aplicador devera [usar luvas adequadas durante a/preparacao da
calda/(e) aplicacao do produto]./[usar luvas/vestuario de
protecao/impermeavel adequado/botas de borracha durante a preparacao da
calda/e/ou aplicacao do produto]./[usar luvas/vestuario de protecao com
capucho/impermeavel/protecao ocular/protecao facial/mascara respiratoria
durante a(s)/preparacao da calda/atividades de manutencao/quando em
contacto com superficies tratadas/e limpeza do material de aplicacao/ e

aplicacao do produto].
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e SPoPT5 - Impedir o acesso de trabalhadores/pessoas estranhas as zonas
tratadas [durante (x tempo) apos a aplicacao]/[até a secagem do pulverizado
(especificar as culturas) e em qualquer situacao nao entrar durante (x tempo)
apos a aplicacao.]

e SPoPT6 - [Apds o tratamento lavar cuidadosamente as luvas tendo cuidado
especial em lava-las por dentro.]/[Apos o tratamento lavar bem o material de
protecao e os objetos contaminados (para produtos T+ e T), tendo cuidado
especial em lavar as luvas por dentro.]

e SPoPT7 - Intervalo de reentrada - (x tempo) apés a aplicacdo na/em

(especificar a cultura)

De salientar que os produtos fitofarmacéuticos com base em microorganismos
deverao repetir, na seccao dedicada as Precaucdes toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas e
ambientais do rotulo, a seguinte mencao (Decisao da EFSA PRAPeR M3, de 22-26
Junho 2009):

«OS MICRORGANISMOS PODEM TER O POTENCIAL PARA PROVOCAR REACOES DE
SENSIBILIZACAO>.

Acresce que, devido ao facto de o potencial para provocar reacbes alérgicas estar
relacionado com a sensibilizacao dermal, assim como a inalacao, deve ser prevista
uma frase de precaucao para os aplicadores que aplicam o produto e para os
trabalhadores que reentram as areas tratadas, de acordo com o seguidamente

discriminado:

e SPOPT2: Na entrada dos trabalhadores as zonas tratadas estes deverao usar
luvas, camisa de mangas compridas, calcas, sapatos e meias.
e SPoPT4: Usar luvas, vestuario de protecdo adequado e equipamento

respiratorio, durante a preparacao da calda e aplicacao do produto.
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vii) Informacdes sobre os primeiros socorros

O rotulo deve ter informacdo relativa a primeiros socorros. Em geral, as
recomendacdoes de prudéncia constantes da seccao dedicada a <«Precaucoes
Toxicoldgicas, Ecotoxicologicas e Ambientais» contém informacdo relativa a
primeiros socorros. Esta informacdao nao deve ser contraditéria com a informacao
prestada no ponto 4 da Ficha de Dados de Seguranca do produto, nao obstante a
informacao, nesta incluida, servir a diferentes destinatarios que nao exclusivamente

o utilizador final.

Pode ainda constar do rotulo, preferencialmente no mesmo espaco reservado as
«Precaucoes Toxicologicas, Ecotoxicolégicas e Ambientais» e de preferéncia, no final

da lista de recomendacoes, a seguinte frase:

«Em caso de intoxicacdao contacte o Centro de Informacdo Antivenenos (CIAV),
telefone n. 800 250 250~.

viii) Instrucdes para condicbes de armazenagem adequadas e elimina¢ao

segura do produto fitofarmacéutico e da embalagem

Em funcao da classificacdo do produto sao previstas Recomendacdes de Prudéncia
(selecionadas de entre as Recomendacoes de Prudéncia P401 a P422 e suas
combinagdes ou combinacées com outras recomendacdes de prudéncia) relativas as
condicoes de armazenagem adequadas, as quais sdo obrigatdrias. Esta circunstancia
pode traduzir-se, contudo, na nao atribuicao de qualquer frase “P” associada ao
armazenamento do produto, caso, por forca da sua classificacdo, as mesmas nao

sejam aplicaveis.

Todavia, na falta de mencao de as recomendacoes de Prudéncia aplicaveis pode ser

usada uma frase geral relativamente as condicoes de armazenagem:

«Manter em local seco, ventilado e protegido dos raios solares»
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Esta frase nao se justifica no caso dos produtos para os quais foram definidas pela

DGAV condicoes especificas para o seu armazenamento.

A gestao dos residuos de embalagens de produtos fitofarmacéuticos, é da
responsabilidade das respetivas empresas detentoras de autorizacao de venda ou de
importacao paralela de produtos fitofarmacéuticos, sendo necessario estabelecer no
rétulo instrucoes para a eliminacao segura, quer do produto fitofarmacéutico, quer
da embalagem, e identificar a entidade responsavel pela recolha e gestao adequada

das embalagens dos produtos fitofarmacéuticos.

Considera-se que a inclusao, no roétulo, de instrucées adequadas relativas a gestao de
residuos da embalagem apds o seu esgotamento satisfaz por si so, o principio de
proibicao de reutilizacao da embalagem. Excetuam-se, contudo, desta proibicao, os
casos devidamente autorizados pela DGAV e expressos no rotulo do produto
fitofarmacéutico e ou no titulo de autorizacao de venda, de embalagens que, pela
sua dimensao, caracteristicas técnicas ou tipo de produto fitofarmacéutico que
contém sao recolhidos pelo fornecedor do produto para reenchimento ou outras

acoes adequadas.

Sendo obrigatoria a recolha dos residuos de embalagens e sua gestao por uma
entidade licenciada para o efeito e estando, presentemente, a entidade SIGERU
licenciada e implementado o sistema de recolha VALORFITO, todas as embalagens de
produtos fitofarmacéuticos destinados a uso profissional e para as quais os titulares
da respetiva autorizacao de venda detenham um contrato valido com a SIGERU
devem ostentar o simbolo «Valorfito» (o simbolo pode ser apresentado a cores ou a
preto-e-branco).

Refira-se que as embalagens de produtos fitofarmacéuticos autorizados para uso nao

profissional nao carecem ser recolhidas pelo sistema de recolha VALORFITO.

2.2. INFORMAGOES SUPLEMENTARES
Se no decorrer da avaliacdo do produto fitofarmacéutico nos termos dos artigos 31.°,

36.° (3), 51.° (5), ou 54.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009; resultarem restricoes

CAMPO GRANDE, N° 50 1700-093 LISBOA TELEF. 21 323 95 00 FAX. 21 323 95 01

e Veterinaria

28



g REPUBLICA
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL Diregao Geral

de Alimentacao
e Veterinaria

ou exigéncias adicionais, estas devem ser incorporadas no rotulo do produto, na

seccao relevante.

De salientar, que ao abrigo do 51.° (5) o titular da autorizacao de venda pode colocar

no rétulo os usos menores concedidos ao abrigo deste artigo do Regulamento.

Contudo, estes devem ser colocados no rétulo, na seccao relativa as indicacoes
relativas a utilizacao do produto (incluindo as precaucdes biologicas) separados dos

restantes usos e precedidos da seguinte frase:

«A eficacia e fitotoxicidade é da exclusiva responsabilidade do utilizador»

3. CASOS PARTICULARES

3.1. EMBALAGENS COMPOSTAS

Em casos particulares, devidamente justificados, e apos prévia autorizacao da DGAV, 29

admite-se a comercializacao de produtos fitofarmacéuticos em embalagens contendo
outras mais pequenas com uma quantidade de produto apropriada para a utilizacao

prevista. Estas embalagens deverao conter os seguintes elementos:

O rotulo da embalagem externa de comercializacao devera conter, além de todo o

texto, a frase “Esta embalagem contem x embalagens de (nome do produto)”.

O rotulo das embalagens pequenas, contidas numa embalagem de comercializacao,

deverao conter, pelo menos, as seguintes indicacoes:

a) Nome comercial do produto;

b) A frase “Manter fora do alcance das criancas” em carateres mais destacados;
c) Numero da autorizacao de venda do PF;

d) Nome da(s) substancia(s) ativa(s) e respetivo teor;

e) A frase “Antes de utilizar leia atentamente o rétulo da embalagem exterior”;
f) A quantidade de produto fitofarmacéutico em unidades legais de medida;

g) As precaucoes toxicoldgicas, ecotoxicologicas e ambientais.
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3.2. SAQUETAS SOLUVEIS

Apesar das saquetas soluveis serem consideradas como um tipo de formulacao

especifico, devido a sua natureza apresentam-se algumas orientacoes para este caso.

A apresentacao do produto em saquetas solUveis devera ter a prévia aprovacao da
DGAV.

Nas saquetas solUveis deverao ser impressas, pelo menos, as seguintes indicacoes:

a) Marca comercial do produto;

b) Nome da substancia(s) ativa(s) e respetivo teor;

c) Conteudo;

d) A frase “Antes de utilizar leia atentamente o rétulo da embalagem exterior”;

e) A frase “Nao toque nestas saquetas com luvas molhadas”;

30

A rotulagem da embalagem exterior devera incluir as seguintes frases:

a) “Esta embalagem contém....saquetas sollveis”;

b) “Leia o rotulo e calcule o nimero de saquetas que vai usar”;

c) “Siga as instrucoes do rétulo”;

d) “Seque bem as maos ou as luvas. Nao toque nas saquetas solUveis com as

maos ou luvas humidas”;

e) “Abra a embalagem exterior e retire apenas as saquetas solUveis que vai

usar”;

f) “Caso nao utilize todas as saquetas soluveis, feche cuidadosamente a

embalagem exterior com fita adesiva”;

g) “Nao abra nem divida as saquetas soluveis”.
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3.3. PRODUTOS A UTILIZAR EM ENSAIOS DE EXPERIMENTACAO

Em derrogacao do disposto no ponto 1, do anexo |, do Regulamento (UE) n.°
547/2011, a rotulagem e a embalagem de PF para serem utilizados em experiéncias
ou testes para fins de investigacao ou desenvolvimento, nos termos do art.® 54.° do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, apenas tém de cumprir as alineas b), c), d), j) e k)

do n.° 1, do regulamento referido.

O rotulo deve incluir as informacdes exigidas pela autorizacdo para efeitos de
ensaios, nos termos do n.° 1 do art.° 54.°, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, e a
frase «Produto para utilizacdo experimental, ndo totalmente caracterizado,

manusear com muito cuidado».

3.4. PRODUTOS QUE PODEM SER UTILIZADOS EM MODO DE PRODUGAO BIOLOGICO

Caso as substancias ativas contidas num produto estejam todas incluidas no anexo I,
do Regulamento (CE) n.° 889/2008 da Comissao, de 05 de Setembro de 2008, e se o
produto se destina a ser utilizado em agricultura biologica, podera ter a seguinte

mencao , a ser incluida na face principal do rétulo :

«Este produto pode ser usado em Modo de Producao Biolégico».

3.5. PRODUTOS ACOMPANHADOS DE FOLHETO

As informacoes exigidas pelo ponto 1, alineas m), n), 0), q), r) e t), do anexo |, do
Regulamento (UE) n.° 547/2011, podem ser indicadas num folheto separado, que
acompanhe cada embalagem, se o espaco disponivel na mesma for demasiado
reduzido. Esse folheto €, neste caso em particular, considerado parte integrante do

rotulo.

Caso o produto seja acompanhado de um folheto explicativo, o rétulo deve conter a

seguinte frase «Ler as instrucdes anexas antes de usar».
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E de salientar que o folheto explicativo, anteriormente referido, nao deve ser
confundido com os documentos de publicidade enquadraveis no artigo 66.°,do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

3.6. ROTULOS DESDOBRAVEIS (inc. ENROLAVEIS) OU MULTI-FOLHAS

Quando a forma, apresentacao ou dimensao da embalagem torne impossivel a fixacao
integral do roétulo numa ou mais faces da embalagem e é necessario recorrer a
rotulos desdobraveis, enrolaveis em torno da embalagem ou multi-folhas, a face
exterior do rétulo deve conter, pelo menos, as informacoes exigidas pelo ponto 1,
alineas a), b), c), d), e) e f) do anexo | do Regulamento (UE) n.° 547/2011 e, ainda,
os pictogramas de perigo e palavras sinal aplicaveis. Deve igualmente constar uma
referéncia as mencoes completas no interior do rotulo, por exemplo, «informacoes
de seguranca, ver no interior» ou um simbolo para informar que o rotulo pode ser
aberto e ilustrar que estao disponiveis informacdes suplementares nas paginas

interiores.

No caso de rotulos desdobraveis/muti-folhas em que a pagina de rosto ocupa toda a
superficie da embalagem, a pagina de verso que esta firmemente fixada a
embalagem devera repetir as informacoes da pagina de rosto exceto no que diz
respeito as alineas e) e f), que, por razdes técnicas, podera nao ser possivel incluir
na pagina de verso de modo a que, na eventualidade de ser destacado o roétulo
desdobravel, permanecer solidamente fixado o rotulo com informacao relevante do
ponto de vista dos elementos identificadores do produto e relativos a sua

classificacao.

4. COLOCACAO DOS ROTULOS
O Regulamento CLP define regras em matéria de colocacao do rotulo e de localizacao
das informacées no mesmo, de modo a garantir a facil compreensao dessas

informacoes.
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O rotulo deve ser solidamente fixado numa ou mais faces da embalagem que contém
diretamente o produto fitofarmacéutico e ser legivel na horizontal quando a

embalagem é colocada na posicdao normal.

Os elementos do rotulo referidos no n.° 1, do artigo 17.°, do Regulamento (CE) n.°
1272/2008, devem ser marcados de forma clara e indelével. Tal como referido
anteriormente, devem destacar-se do fundo e ter uma dimensao e um espacamento

que permitam uma leitura facil.

5. EMBALAGEM E APRESENTACAO

Os Produtos Fitofarmacéuticos e os adjuvantes suscetiveis de serem confundidos com
géneros alimenticios, bebidas ou alimentos para animais, devem ser embalados de
modo a minimizar a probabilidade de confusao (n.°1, do artigo 64.°, do Regulamento
(UE) n.°1107/2009).

Os Produtos Fitofarmacéuticos e os adjuvantes a disposicao do publico, suscetiveis de
serem confundidos com géneros alimenticios, bebidas ou alimentos para animais,
devem conter componentes destinados a desencorajar ou impedir o seu consumo
(n.°2, do artigo 64.°, do Regulamento (UE) n.°1107/2009).

O requerente deve informar a DGAV sobre a(s) embalagem(ns) em que pretende vir a

comercializar o seu produto.

A descricao das caracteristicas das embalagens deve obedecer aos requisitos
expressos no ponto 4.1 dos requisitos em matéria de dados relativamente a produtos
fitofarmacéuticos (Regulamentos (UE) n.° 284/2013, de 01 de marco), incluindo a sua
capacidade e devera estar em conformidade com o expresso no artigo 35° do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

Qualquer alteracao nas caracteristicas das embalagens deve ser autorizada pela
DGAV.
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as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho.
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respeito aos requisitos de rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos. 34
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Legislacdo conexa

DIRETIVA 80/181/CEE, do Conselho, de 20 de dezembro, relativa a aproximacdo das
legislacdes dos Estados-Membros respeitantes as unidades de medida e que revoga a
Diretiva 71 /354/CEE.

REGULAMENTO (UE) n.° 2015/830 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de maio,
que altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao registo, avaliacao, autorizacao e restricao dos produtos quimicos (REACH).

REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro, relativo a classificacao, rotulagem e embalagem de substancias e misturas,
que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n® 1907/2006 (Regulamento REACH) de 18 de dezembro.

DECRETO-LEI n° 220/2012 de 10 de outubro, estabelece as disposicdes necessarias a
aplicacdo na ordem juridica nacional do Regulamento (CE) n° 1272/2008, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro, relativo a classificacao,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas (Regulamento CLP), que altera e
revoga as Diretivas n° 67/548/CCC, do Conselho, de 27 de junho, e 1999/45/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de maio, e altera o Regulamento (CE) n°
1907/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro.

Legislacdo relativa a gestao de embalagens e residuos

DECRETO-LEI n.° 187/2006, de 19 de setembro, estabelece as condicdes e procedimentos
de seguranca no ambito dos sistemas de gestdo de residuos de embalagens e de
residuos de excedentes de produtos fitofarmacéuticos.

DECLARAGAO DE RETIFICAGAO n.° 78/2006, de 17 de novembro, relativa a retificacdo do
Decreto-Lei n.° 187/2006, de 19 de setembro.

DESPACHO n.° 6560/2017, de 28 de julho, que concede a Sociedade SIGERU - Sistema
Integrado de Gestao de Embalagens e Residuos em Agricultura, Lda., a licenca para a
gestao de um sistema de residuos de embalagens de produtos fitofarmacéuticos,
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biocidas de controlo de animais prejudiciais e biocidas de protecao da madeira e
sementes destinadas a utilizacao profissional.
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ANEXO
Modelo de projeto de rétulo

FACE PRINCIPAL

[Nome Comercial]

[tipo de formulacdo] (cddigo) com xx g/kg ou yy % (p/p) de [substdncia(s) ativa(s)]

[espaco reservado a descricdo da funcdo, do tipo de produto, inimigos e culturas
para os quais estd autorizado]

ESTE PRODUTO DESTINA-SE AO USO PROFISSIONAL/USO NAO PROFISSIONAL -
Linha Hortas e Jardins Familiares/Linha Plantas de Interior (eliminar o que ndo
interessa)

[indicar, se aplicdvel: USO EXCLUSIVO POR APLICADOR ESPECIALIZADO]

PARA EVITAR RISCOS PARA A SAUDE HUMANA E PARA O AMBIENTE, RESPEITAR AS
INSTRUCOES DE UTILIZACAO (para produtos destinados ao uso ndo profissional,
substituir esta frase por «LER O ROTULO ANTES DA UTILIZACAO»)

MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

[indicar, se aplicdvel: Este produto pode ser usado em Modo de Producao
Bioldgico]

[indicar, se aplicavel: OS MICROORGANISMOS PODEM TER O POTENCIAL PARA
PROVOCAR REACOES DE SENSIBILIZACAO]
Autorizacao de venda n.° XXXX concedida pela DGAV

[Indicar a quantidade liquida em unidades de volume - L ou [ ou ml ou massa - kg ou
gl

[Indicar o N° de Lote e data de producdo de forma visivel em qualquer das faces do
rotulo ou na embalagem do produto]

[Identificar o Nome, Morada e numero de telefone do Titular da autorizacdo de
venda e do distribuidor do produto no caso de o Titular nd@o ser o responsdvel pela
colocacdo do produto no mercado nacional]
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FACE LATERAL

INDICACOES RELATIVAS A UTILIZACAO DO PRODUTO (INCLUINDO AS PRECAUCOES
BIOLOGICAS)

Espaco reservado a descricdo do produto, o seu modo de acdo, utilizacdo, e outras
informagbes de relevancia quanto a caracterizacdo da relevdncia do produto do
ponto de vista biologico.

UTILIZAGOES, DOSES/CONCENTRAGOES, EPOCAS E CONDIGOES DE APLICACAO

Descrever as utilizacbes, doses/concentracées, n.° de tratamentos, época de
aplicacdo, intervalos de seguranca aplicaveis e condicbées de aplicacdo autorizadas
bem como os inimigos a combater ou efeitos a atingir, aplicaveis ao tipo de produto
em causa.

[Para o caso dos Herbicidas prever a indicacd@o das infestantes susceptiveis,
moderadamente susceptiveis e resistentes]

PRECAUCOES BIOLOGICAS

Descrever as precaucbes de natureza biologica relevantes para o(s) uso(s)
autorizado(s) e suportadas pela informacdo técnica do dossier de suporte.

MODO DE PREPARAGAO DA CALDA

Descrever as instrucées aplicdveis para a preparacdo da calda e enchimento do
pulverizador.

MODO DE APLICAGAO

Descrever as operacées conducentes a realizacdGo do tratamento, desde a calibragdo
do equipamento, ao cdlculo do volume de calda, escolha do equipamento, pressé@o de
trabalho e recomendacées para uma correta pulverizacédo da calda a aplicar.

[Prever, nesta secc@o, outras indicacées relevantes tais como relativas a Limpeza do
equipamento de aplicacao; declinacao da responsabilidade pela manutencao das
propriedades do produto se ndo usado de acordo com as instrucées de
utilizagao, entre outras]
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FACE LATERAL

PRECAUCOES TOXICOLOGICAS, ECOTOXICOLOGICAS E AMBIENTAIS (indicam-se a
negrito as frases obrigatorias para todos os produtos fitofarmacéuticos)

Espaco reservado aos simbolos de perigo (devem cumprir o estabelecido no ponto
1.2. do Anexo | do Reg.1272/2008)

Espaco reservado as palavras sinal ATENCAO/PERIGO (eliminar o que ndo interessa),
quando aplicdvel

Espaco reservado as adverténcias de perigo (frases H - devem ser apresentadas em
conjunto no rétulo, por categoria de perigo e ordem numérica, observando-se o
mesmo principio nas frases mistas

(frases H) 39

Espaco reservado as Recomendacbées de Prudéncia (frases P - devem ser
apresentadas em conjunto no rétulo, por categoria de perigo e ordem numeérica,
observando-se o mesmo principio nas frases mistas

P101 - Se for necessario consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o
rétulo (esta frase ndo serd necessdria caso sejam indicadas quaisquer outras frases
de prudéncia relativas a cuidados médicos ou primeiros socorros)

P270 - Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste produto.
(frases P)

P501 - Eliminar o conteudo/embalagem em local adequado a recolha de residuos
perigosos.(para produtos de utilizac@o profissional)
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Eliminar o conteudo/embalagem num local adequado a sua recolha. (para
produtos de utilizac@o néo profissional)

Espaco reservado as adverténcias de perigo gerais (frases EUH - devem ser
apresentadas em conjunto no rotulo

EUH210 - Ficha de seguranca fornecida a pedido (para produtos néGo destinados ao
publico em geral).

(frases EUH)

Espaco reservado as frases suplementares (por aplicacdo do Reg. 547/2011 ou de
iniciativa nacional - devem ser apresentadas em conjunto no rotulo por categoria de
perigo e ordem numérica

(frases RSh e SP,...)

SP1 - Nao poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.

NOTA 1: quando incluido, no rétulo, o nimero de emergéncia do CIAV, é preferivel
que seja incluida a seguinte frase logo a seguir as precaucoes:

«Em caso de intoxicag¢do contactar o Centro de Informacdo Antivenenos. Telef:
800 250 250>

simbolo do Espaco reservado a inscri¢do das instrucdes relativas a gestdo dos
sistema de residuos da embalagem do produto fitofarmacéutico, quando o
recolha respetivo titular tem um contrato valido com um sistema de recolha
de embalagens licenciado.

NOTA 2: Quando utilizado, o simbolo Valorfito pode estar a preto e branco.
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