DOSSIER TECNICO

Colocacao no mercado de matérias
fertilizantes nao harmonizadas
- Ensaios de eficacia

Ao abrigo do Decreto-Lei n.° 10372015, quando se pretende
incluir um novo tipo de matéria fertilizante, ou sempre que a
mesma pertenca ao grupo dos corretivos organicos, deve ser
objeto de ensaios que comprovem a sua seguranca, eficacia
agronomica e adequacao aos solos nacionais.

Em 15 de junho de 2015 foi publicado em Dia-
rio da Republica o Decreto-Lei n.2 103/2015
(Ministério da Economia, 2015) que estabe-
lece as regras e visa proceder a simplifica-
¢io de procedimentos administrativos asso-
ciados a colocacdo no mercado nacional de
matérias fertilizantes, bem como contribuir
para a consolidacio legislativa no dominio
das mesmas, reunindo esta matéria num
Unico diploma.

Este diploma legal prevé a substituicao da
concessdo da autorizagcdo prévia de colo-
cacao no mercado de matérias fertilizantes
pelo registo das matérias fertilizantes nao
harmonizadas, junto da Direcao-Geral das
Atividades Econdmicas (DGAE). Assim, foi
criado o sistema de Registo Nacional de ma-
térias fertilizantes nao harmonizadas e es-
tabelecida a obrigatoriedade da sua inscri-
¢ao nesse registo previamente a colocacio
no mercado nacional.

Estdo sujeitas ao referido diploma, designa-
damente, as matérias fertilizantes nio har-
monizadas colocadas no mercado nacional e
destinadas a agricultura, silvicultura e jardi-
nagem, encontrando-se excluidas do ambito
de aplicagdo deste regulamento as matérias
fertilizantes ndo harmonizadas que nio se-
jam obtidas em instalacdes industriais, as
destinadas a floricultura caseira (desde que
nio excedam 1kg ou 1L), as que se encon-
tram sujeitas a uma regulamentacio especi-
fica nacional ou da UE, as que sejam simul-
taneamente produtos fitofarmacéuticos e os
substratos ou suportes de cultura.

Registo de matérias fertilizantes
nao harmonizadas

A DGAE ¢ a autoridade competente para o
registo de matérias fertilizantes nio harmo-
nizadas. Estas s6 podem ser colocadas no
mercado nacional apds inscricido e atribui-
¢ao do respetivo nimero de registo.

O pedido de inscricdo no registo deve in-

cluir os seguintes elementos: i) identifica-
¢io completa do operador econdmico (fa-
bricante, importador ou distribuidor); ii)
identificacdo da fabrica que produz a maté-
ria fertilizante; iii) identificacio da mesma;
iv) identificacdo e percentagem de todas
as matérias-primas utilizadas no seu fabri-
co; v) descricdo do processo de fabrico; vi)
forma de apresentagio do produto e modo
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de emprego; vii) contetido em nutrientes e
outras caracteristicas exigiveis consoante
o tipo de matéria fertilizante; viii) relatério
emitido por laboratério com os resultados
dos diversos pardmetros analiticos; ix) ro-
tulo ou documento de acompanhamento do
produto; x) ficha de dados de seguranca; xi)
certificado emitido pela autoridade nacio-
nal competente em matéria de utilizagio de
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subprodutos animais (DGAV), quando estes
sejam utilizados como matérias-primas; xii)
certificado de conformidade emitido pela
autoridade nacional competente em matéria
de producio biolégica (DGADR), quando a
matéria fertilizante for para uso em agricul-
tura bioldgica e xiii) declaragcio que ateste
a seguranca e eficicia do produto emitida
pelo INTAYV, quando aplicavel.

Salvo as excecdes previstas no artigo 22.2 do
Decreto-Lei 103/2015, o registo é valido por
cinco anos, podendo ser renovado enquanto
se mantiver inalterada a classificacio de de-
nominacio de tipo da matéria fertilizante,
através de um pedido de renovacado apre-
sentado a DGAE.

Matérias-primas de matérias
fertilizantes ndo harmonizadas

Na producio de adubos ou corretivos mine-
rais ndo é permitida a incorporacdo de ma-
téria organica de origem animal ou vegetal,
e na de adubos organicos e organominerais,
ou de corretivos organicos, s6 sao passiveis
de utilizacdo os residuos constantes do ane-
x0 IV do Decreto-Lei 103/2015. As matérias-
-primas de origem animal devem cumprir,
ainda, os requisitos previstos no Regula-

mento (CE) n.2 1069/2009, do Parlamento
Europeu e do Conselho.

As matérias fertilizantes do grupo § (corre-
tivos organicos) devem cumprir os requi-
sitos adicionais constantes no seu anexo
II, que dizem respeito a valores maximos
de metais pesados e de materiais inertes
antropogénicos, correspondentes as diver-
sas classes de qualidade. Nesse anexo, sdo
ainda referidos os valores maximos admis-
siveis, nestas matérias fertilizantes, de com-
postos organicos, de dioxinas e de furanos,
bem como microrganismos patogénicos
e sementes e propagulos de infestantes e,
também, as limitacGes de uso, consoante a
classe de qualidade do corretivo.

Os corretivos orginicos tém ainda de cum-
prir requisitos adicionais, que constam tam-
bém do mesmo anexo II, como sejam: teor
minimo de 30% de matéria organica (MO);
teor maximo de 40% de humidade; pH entre
5,5 € 9,0; auséncia de fitotoxicidade e 99%
do material a passar por um crivo de malha
de 25 mm.

Ensaios de eficacia

Sempre que esteja em causa o pedido de in-
clusdo no Anexo I, do referido diploma le-
gal, de um novo tipo de matéria fertilizante,
ou sempre que a mesma esteja incluida no
grupo 5 (corretivos organicos) do referido
anexo I, as matérias fertilizantes devem
ser objeto de ensaios de eficicia, sendo o
INIAV a entidade responsavel pela emis-
sdo de declaragio que ateste a seguranca do
produto, a sua eficicia do ponto de vista do
crescimento e desenvolvimento das plantas
e a sua adequagio aos solos nacionais.

A realizacio de ensaios de eficacia esta su-
jeita a mera comunicacdo prévia do fabri-
cante ao INIAV, através de um formulario,
obrigatoriamente, acompanhado de um
termo de responsabilidade do fabricante,
quanto a conformidade dos ensaios de efi-
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cacia com as orientagdes sobre os métodos
de ensaio.

Asentidades que realizem ensaios de eficacia
devem satisfazer os critérios aprovados por
despacho do diretor da DGAE e do Conselho
Diretivo do INIAV (Despacho n.2 9594/2015,
de 24 de agosto) e constam de lista disponibi-
lizada no sitio na internet do INTAV.

De referir que a realizacdo dos ensaios de
eficacia é dispensada no caso de produtos
com autorizacio de colocacdo no mercado,
emitida ao abrigo da Portaria n.2 1322/2000,
de 24 de novembro.

Os ensaios de eficacia revestem a forma de
ensaios de campo ou em vaso, sendo obri-
gatoria a realizacio de ensaios de campo
quando esteja em causa a inclusio de um
novo tipo no anexo I, devendo ser seguidas
as orientacOes gerais para a sua realizacio
disponibilizadas pelo INIAV no seu sitio da
internet (INTAV, 2015).

Este documento pretende estabelecer orien-
tacOes relativas aos procedimentos necessa-
rios a correta demonstracio da seguranca e
da eficicia agronémica das matérias fertili-
zantes a colocar no mercado nacional, bem
como da sua adequacio aos solos nacionais,
fornecendo informacGes gerais em relacdo
ao seu delineamento, conducio, analise de
dados e apresentacdo de resultados.

A eficacia de uma matéria fertilizante deve-
ra ser demonstrada através da quantificacio
dos efeitos principais e secundarios a ela
atribuidos. Ou seja, sempre que for referido
como efeito do produto, por exemplo, uma
melhoria do estado nutritivo das culturas,
serd imprescindivel a analise das plantas.
O mesmo procedimento deve ser seguido
sempre que seja necessario demonstrar o

efeito da matéria fertilizante em estudo so-
bre a qualidade ou seguranca da producio.
Seguindo o mesmo raciocinio, sempre que o
efeito esperado seja uma melhoria do esta-
do de fertilidade do solo, como é o caso dos
corretivos de solo, sera sempre imprescin-
divel a analise da terra apds o ensaio, de mo-
do a permitir a analise estatistica dos resul-
tados e a obtencio de efeitos significativos
da matéria fertilizante sobre determinadas
caracteristicas do solo, que se pretendem
corrigir com a sua aplicacdo. O mesmo se
aplica quando se pretende demonstrar que
nio hé efeitos de acumulacio de metais pe-
sados no solo ou alteracio negativa de algu-
ma caracteristica deste meio.

Os resultados obtidos no(s) ensaio(s) de efi-
cicia e seguranca, além de demonstrarem
os efeitos imputados aos produtos, deverdo
contribuir também para o esclarecimento
de questdes relativas a aplicacio do mesmo
(modo de aplicacido, quantidade, culturas a
que se adequa, etc.).

E muito importante que a demonstracio da
eficacia seja estabelecida de modo a permi-
tir a andlise estatistica dos resultados. O
protocolo experimental devera, portanto,
comportar modalidades experimentais e
repeticdes suficientes para que os resulta-
dos possam ser submetidos a uma anélise
estatistica que permita a comparacio entre
modalidades experimentais e a conclusio
da existéncia, ou nao, de diferencas signifi-
cativas, a determinado nivel de probabilida-
de, entre elas.

As modalidades experimentais a ensaiar
deverdo incluir a aplicacdo da matéria fer-
tilizante em quantidades crescentes, de
preferéncia constituindo uma série geomé-
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trica com razdo constante, em que uma das

modalidades coincida com a dose méxima

permitida, ou com a dose referida no rétulo
como adequada, para a cultura teste e outra
que seja superior a esta.

O Relatério do ensaio de eficacia devera

ser completo e seguir os diversos pontos

apresentados nas orientacdes técnicas, dos
quais se salientam os seguintes:

a) Titulo descritivo (produto e ensaio a que
diz respeito);

b) Identificacdo da entidade e técnico res-
ponsavel pelo ensaio;

¢) Identificacdo da MF e das matérias-pri-
mas constituintes;

d) Identificacdo dos efeitos principal e se-
cundarios e critérios de eficacia que se
pretendem demonstrar, que tém de ser
adaptados ao tipo de MF a testar;

e) Local e descrigdo de infraestruturas uti-
lizadas;

f) Variaveis experimentais avaliadas (ter-
ra, material vegetal);

g) Delineamento experimental, modalida-
des e repeticoes;

h) Area dos talhdes ou volume dos vasos;

i) Planta teste e caracteristicas do solo/
/terra utilizada;

j) Praticas culturais realizadas (regas, fer-
tilizacoes, tratamentos fitossanitarios,
etc.);

k) Métodos de amostragem, de analise e
estatisticos;

1) Resultados obtidos sem tratamentos es-
tatistico (em anexo);

m) Resultados da analise estatistica rele-
vantes para a demonstragio da eficicia;

n) ConclusGes fundamentadas nos resulta-
dos obtidos;

0) Anexar relatorios de analise laboratorial
da MF em causa e o roétulo;

Para efeito de emissdo de declaragio que
ateste a seguranca do produto a registar, a
sua eficicia do ponto de vista de crescimen-
to e desenvolvimento das plantas, e a sua
adequacio aos solos nacionais, os relatérios
dos ensaios devem ser submetidos, por via
eletrénica, a apreciacao do INIAV. ©
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