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Retificacio do Regulamento (UE) 2022/1441 da Comissdo, de 31 de agosto de 2022, que altera o
Regulamento (UE) n.° 546/2011 no que diz respeito aos principios uniformes especificos para a
avaliacio e autorizacio de produtos fitofarmacéuticos que contém microrganismos

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 227 de 1 de setembro de 2022)

Na pégina 77, no anexo, deve ser inserido o seguinte Indice a seguir ao titulo <PARTE A — Principios uniformes aplicaveis a
avaliagdo e autorizagdo dos produtos fitofarmacéuticos quimicos

«Indice
1. Avaliagio
1.1. Eficacia
1.2. Auséncia de efeitos inaceitdveis sobre os vegetais e produtos vegetais
1.3. Impacto nos vertebrados a combater
1.4. Impacto na saide humana e animal
1.4.1. Impacto na satide humana e animal decorrente do produto fitofarmacéutico
1.4.2. Impacto na satide humana e animal decorrente dos residuos
1.5. Impacto no ambiente
1.5.1. Destino e distribui¢do no ambiente
1.5.2. Impacto em espécies ndo visadas
1.6. Métodos de andlise
1.7. Propriedades fisico-quimicas
2. Processo de decisdo
2.1. Eficacia
2.2. Auséncia de efeitos inaceitdveis sobre os vegetais e produtos vegetais
2.3. Impacto nos vertebrados a combater
2.4. Impacto na satide humana e animal
2.4.1. Impacto na satide humana e animal decorrente do produto fitofarmacéutico
2.4.2. Impacto na satide humana e animal decorrente dos residuos
2.5. Impacto no ambiente
2.5.1. Destino e distribuicio no ambiente
2.5.2. Impacto em espécies ndo visadas
2.6. Métodos de andlise

2.7. Propriedades fisico-quimicas»

Na pdgina 95, no anexo, deve ser inserido o seguinte Indice a seguir ao titulo PARTE B — Principios uniformes para a
avaliacdo e autorizagio dos produtos fitofarmacéuticos que contenham uma substancia ativa que é um microrganismo

cIndice
1. Avaliacdo

1.1. Identidade e informacdes sobre o fabrico
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2.

1.1.1. Identidade do microrganismo contido no produto fitofarmacéutico
1.1.2. Controlo da qualidade da producio do microrganismo contido no produto fitofarmacéutico
1.1.3. Identidade do produto fitofarmacéutico
1.1.4. Controlo da qualidade do produto fitofarmacéutico
1.2. Propriedades bioldgicas, fisicas, quimicas e técnicas
1.2.1. Propriedades bioldgicas do microrganismo presente no produto fitofarmacéutico
1.2.2. Propriedades fisicas, quimicas e técnicas do produto fitofarmacéutico
1.3. Eficdcia
1.4. Métodos de identificagio/detecdo e quantificacdo
1.4.1. Métodos de andlise para o produto fitofarmacéutico
1.4.1.1. Métodos de andlise para os microrganismos

1.4.1.2. Métodos de andlise para metabolitos que suscitam preocupagdo, impurezas relevantes, aditivos,
coformulantes, protetores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos

1.4.2. Métodos de andlise para a determinacio dos residuos e da densidade do microrganismo
1.4.2.1. Densidade do microrganismo
1.4.2.2. Residuos de metabolitos que suscitam preocupagio
1.5. Impacto na sadde humana e animal
1.5.1. Efeitos na satide humana e animal decorrentes do produto fitofarmacéutico
1.5.2. Efeitos na satde humana e animal decorrentes dos residuos de metabolitos que suscitam preocupagdo

1.6. Ocorréncia do microrganismo no ambiente, incluindo o destino e o comportamento dos metabolitos que suscitam
preocupagio

1.6.1. Ocorréncia do microrganismo no ambiente
1.6.2. Destino e comportamento no ambiente dos metabolitos que suscitam preocupagio
1.7. Efeitos em organismos ndo visados
1.8. Conclusdes e propostas
Processo de decisdo
2.1. Identidade
2.2. Propriedades bioldgicas e técnicas
2.3. Eficdcia e auséncia de efeitos inaceitdveis em vegetais ou em produtos vegetais
2.3.1. Eficdcia
2.3.2. Auséncia de efeitos inaceitdveis em vegetais ou em produtos vegetais
2.4. Métodos de identificagdo/detegdo e quantificagdo
2.5. Impacto na satide humana e animal
2.5.1. Efeitos na satide humana e animal decorrentes do produto fitofarmacéutico
2.5.2. Efeitos na satide humana e animal decorrentes dos residuos
2.6. Destino e comportamento no ambiente

2.7. Efeitos em organismos ndo visados»
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