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Secretaria-Geral

Aviso n.° 5022/2018

Nos termos do disposto na alinea ) do n.° 1 do artigo 4.° da Lei
n.° 35/2014, de 20 de junho, torna-se ptblico que Clarinda Paulina Mon-
teiro Pinto concluiu com sucesso o periodo experimental de fungdo, na
carreira de assistente técnico, na sequéncia de procedimento concursal
para o preenchimento de um posto de trabalho na carreira e categoria de
assistente técnico, do Gabinete de Relagdes Publicas, Comunicagdo e
Documentagao, aberto pelo aviso n.° 16030/2016, publicado na 2.* série
do Didrio da Republica, n.° 246, de 26 de dezembro, tendo-lhe sido
atribuida a classificagdo final de 15,60 valores, homologada por meu
despacho de 29 de margo de 2018.

4 de abril de 2018. — A Secretaria-Geral Adjunta, Isabel Nico.
311254126

AGRICULTURA, FLORESTAS
E DESENVOLVIMENTO RURAL

Direcao-Geral de Alimentacéo e Veterinaria

Despacho n.° 3806/2018

O Decreto-Lei n.° 140/2017, de 10 de novembro, assegura a execugdo
e garante o cumprimento, na ordem juridica interna, das obrigagdes
decorrentes do Regulamento (UE) n.° 528/2012, do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho, de 22 de maio de 2012, adiante designado por
Regulamento, relativo a disponibilizagdo no mercado ¢ a utilizagdo de
produtos biocidas.

As alteragdes introduzidas pelo diploma nacional supramencionado
consubstanciam-se, entre outros, na reformulagdo do enquadramento
legislativo de alguns biocidas, designadamente os pertencentes ao Tipo

311261002

de Produto (TP) 4, conforme tal como definidos no Anexo V do Re-
gulamento.

Em resultado das supramencionadas altera¢des, todos os produtos
utilizados na desinfe¢do de equipamentos, recipientes, utensilios de
consumo, superficies ou condutas associadas a produgéo, ao transporte,
a armazenagem bem como ao consumo de géneros alimenticios ou ali-
mentos para animais (incluindo agua potavel), assim como os produtos
desinfetantes utilizados para incorporar materiais que podem entrar em
contacto com géneros alimenticios, sdo agora classificados como Biocida
de Uso Veterinario (BUV), aplicando-se os respetivos requisitos.

Em sintese, o conceito de BUV inclui agora, os produtos biocidas
destinados a serem aplicados nos animais, suas instalagdes e ambiente
que os rodeia ou em atividades relacionadas com estes bem como em
superficies destinadas a entrar em contacto com os géneros alimenticios
e alimentos para animais, assim como na agua de bebida para animais.

Em consequéncia, a autoridade nacional responsavel pela autorizagdo
de colocag@o e uso destes produtos biocidas sofreu também alteragdes.

Pelas razdes expostas e igualmente porque ndo se encontra esgotado o
periodo transitorio previsto no Regulamento, o Decreto-Lei n.° 140/2017,
de 10 de novembro, manteve a aplicag@o do artigo 38.° do Decreto-Lei
n.° 121/2002, de 3 de maio, que prevé que, durante um periodo transi-
torio que decorrera, de forma genérica, até a conclusao do programa de
trabalho europeu relativo a analise sistematica de todas as substancias
ativas existentes, se apliquem as normas nacionais transitorias.

Para efeito do referido no paragrafo anterior importa ter em consi-
deragdo que o periodo transitorio de um produto biocida € aquele que
decorre até a data de aprovagdo da ultima substancia ativa para esse tipo
de produto ou até a data de decisdo de ndo aprovagdo de uma substéncia
ativa presente nesse produto.

Importa, por isso, fixar as regras a aplicar aos produtos biocidas abran-
gidos pela definicdo de BUV, durante o periodo transitorio a que se refere
on.° 3, doartigo 19.°, do Decreto-Lei n.° 140/2017, de 10 de novembro.

Assim, ao abrigo do disposto no n.° 3, do artigo 19.°, do Decreto-Lei
n.° 140/2017, de 10 de novembro, determino o seguinte:

1 — Durante o periodo transitorio a que se refere o n.° 1, do artigo 19.°
do Decreto-Lein.® 140/2017, de 10 de novembro, e apenas para os BUV
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a que se refere o n.° 2 do artigo 89.° do Regulamento, a colocagdo no
mercado dependera do seguinte:

a) Notificagao, para todos os produtos biocidas que sejam tipificados
apenas como TP 4, de acordo com a descrig@o prevista no anexo V do
Regulamento;

b) Autorizagdo, para todos os BUV ndo incluidos na alinea anterior.

2 — Nos casos em que a notificag@o a que se refere a alinea @) don.® 1
¢ considerada valida, a autoridade competente divulga o BUV numa lista
de produtos notificados da qual constam as seguintes informagoes:

a) Nome comercial;

b) Responsavel pela notificacao;
¢) Composigdo e

d) Tipo de utilizago prevista.

3 — Nas situagdes a que se refere a alinea b) do n.° 1, sempre que
a decisdo sobre o pedido seja favoravel, a DGAV atribui um numero
de autorizagdo de colocagdo no mercado (ACM) ao BUV e divulga-o
numa lista de produtos autorizados, da qual constam as seguintes in-
formagoes:

a) Nome comercial;

b) Responsavel pela autorizagio;
¢) Numero de ACM;

d) Composigdo e

e) Indicagdes.

4 — A notificagdo ou o pedido de autorizag@o apenas podem ser
efetuados por uma pessoa, singular ou coletiva, estabelecida na Unido
Europeia.

5 — Qualquer alteragdo aos requisitos notificados ou que tenham
sido autorizados, deve ser submetida 8 DGAV obedecendo ao mesmo
procedimento a que foi sujeito o respetivo BUV.

6 — A notificagdo e o pedido de autorizagdo devem ser organizados
em conformidade com as regras que se encontram nos anexos I e I ao
presente despacho e do qual fazem parte integrante.

7 — Os requerimentos a que se refere o n.° 6 devem ser apresentados
preferencialmente em suporte informatico, devidamente protegido por
mecanismos de seguranga adequados ou em alternativa compilado num
documento ou dossié, o qual deve ser entregue em duplicado.

8 — Sempre que a informagdo técnico-cientifica que acompanha o
requerimento contenha documentos traduzidos, o pedido deve incluir um
termo de responsabilidade subscrito pelo assessor técnico que auxiliou
ou realizou a tradugéo.

9 — A aceitagdo da notificagdo ou do pedido de autorizacao a que se
refere o n.° 1 depende do pagamento da taxa prevista no artigo 18.° do
Decreto-Lei n.° 140/2017, de 10 de novembro.

10 — O presente despacho entra em vigor no dia seguinte ao da sua
publicagio, retroagindo os seus efeitos a 1 de janeiro de 2018.

11 — As notificacdes de produtos biocidas TP 4 que tenham sido
regularmente realizadas até 31 de dezembro de 2017, a Direcdo-Geral
de Saude, ¢ aplicavel o regime constante do artigo 38.° do Decreto-Lei
n.° 121/2002, de 3 de maio e mantém-se validas até ao final do periodo
transitorio estabelecido para esses produtos.

12 — Mantém-se validas até ao final do periodo transitorio estabele-
cido para esses produtos, todas as autorizagdes de colocagdo no mercado
de BUV que ja tenham sido concedidas.

3 de janeiro de 2018. — O Diretor-Geral, Fernando Bernardo.
Anexos a que se refere o n.° 6
ANEXO 1

Procedimento de notificagao

1 — A notificacdo ¢ apresentada a DGAYV, através de requerimento
em lingua portuguesa do qual constem os seguintes elementos:

a) Nome ou designagido social e domicilio ou sede do requerente;

b) Numero de identificagdo fiscal do requerente, exceto se o requerente
tiver a sua sede ou domicilio noutro Estado membro;

¢) Nome comercial proposto para o BUV;

d) Composicao qualitativa com identificacdo da designagdo da(s)
substéancia(s) ativa(s) presente no BUV respetivo numero CAS e/ou
numero CE;

e) Indicagdo do fim a que o BUV se destina, nos termos do Anexo V
do Regulamento n.® 528/2012;

/) Indicagdo do volume das embalagens a comercializar;

g) Pessoa responsavel e endereco eletronico para contacto com a
empresa.
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2 — O requerimento a que se refere o nimero anterior deve ser acom-
panhado da seguinte informagao:

a) Ficha técnica do produto onde conste:

i) Nome comercial (de acordo com a embalagem fornecida ao uti-
lizador);

ii) Tipo de produto (anexo V do Regulamento);

iii) Composi¢do quantitativa completa [g/kg, g/l ou % p/p (v/v) do
produto biocida, i.e. declaragdo de todas as substancias ativas e ndo
ativas (substancia ou mistura nos termos do artigo 3.° do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006], que sdo intencionalmente acrescentadas ao produto
biocida (formulagao) bem como a informagao quantitativa e qualitativa
sobre a composicdo da(s) substancia(s) ativa(s) contida(s) no produto
biocida;

iv) Modo de utilizagdo (incluir uma descri¢do clara e pormenorizada
acerca do modo de utilizagdo do produto, o procedimento para a sua
aplicac@o e quais os cuidados necessarios durante e apos a aplicago);

v) Organismos alvo (especificar quais os organismos prejudiciais que
se pretendem combater);

vi) Locais de aplicagao (indicar os possiveis locais de aplicagdo do
produto);

vii) Tipo de utilizadores;

viii) Prazo de validade proposto.

b) Projeto do rotulo e Fichas de dados de seguranga do BUV elabo-
rados nos termos dos artigos 8.° ¢ 9.° do Decreto-Lei n.° 140/2017 de
10 de novembro;

¢) Declaragdo de compromisso que ateste o cumprimento do artigo 95.°
do Regulamento e/ou da Carta de acesso a(s) substancia(s) ativa(s),
conforme o aplicavel;

d) Comprovativo do pagamento da taxa.

3 — A notificagdo ¢ considerada validada, no prazo de 60 dias apds
a rece¢do da mesma, se a DGAV, durante esse periodo, ndo notificar o
requerente para suprir deficiéncias do requerimento ou prestar esclare-
cimentos adicionais.

4 — Caso o requerente ndo apresente os elementos exigidos para a
instrugdo do pedido ¢ notificado para suprir as deficiéncias verificadas
num prazo nunca superior a 15 dias uteis.

5 — No decurso do prazo a que se refere o n.° 3, a DGAV pode notifi-
car o requerente para prestar os elementos ou esclarecimentos adicionais,
num prazo fixado em fun¢do da complexidade da informagdo necessaria
mas que ndo deve exceder os 15 dias tteis.

6 — Sempre que ocorra uma das situagdes descritas nos n.”4 e 5,
suspende-se a contagem do prazo a que se refere o n.° 3.

7 — Se o requerente ndo der resposta nos prazos previstos nos n.”* 4
e 5, impede a validagdo da notificag@o e o pedido ¢ indeferido por falta
de requisitos.

ANEXO 11

Procedimento de autorizagao

1 — O pedido de autorizag@o de colocagdo no mercado € apresen-
tado a Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria (DGAV), através
de requerimento em lingua portuguesa, do qual constem os seguintes
elementos:

a) Nome ou designagdo social e domicilio ou sede do requerente;

b) Numero de identificagdo fiscal do requerente, exceto se o requerente
tiver a sua sede noutro Estado membro;

¢) Nome comercial proposto para o BUV;

d) Composigao qualitativa com identificagdo da designacdo da(s)
substancia(s) ativa(s) presente no BUV respetivo numero CAS e/ou
numero CE;

e) Indicac@o do fim a que o BUV se destina, nos termos do Anexo V
do Regulamento n.° 528/2012;

/) Indicagao do volume das embalagens a comercializar;

2) Pessoa responsavel e endereco eletronico para contacto com a
empresa.

2 — O requerimento a que se refere o nimero anterior deve ser acom-
panhado da seguinte informagao:

a) Documentagio técnico-cientifica, incluindo bibliografia publicada,
que suporte a qualidade, a seguranga e a eficacia do BUV de acordo
com o disposto no n.° 8 deste anexo ou, em alternativa, uma carta de
acesso;

b) Projeto do rétulo e Fichas de dados de seguranga do BUV, em lingua
portuguesa, elaborados nos termos dos artigos 8.° ¢ 9.° do Decreto-Lei
n.° 140/2017, de 10 de novembro;
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¢) Declaragéo de compromisso que ateste o cumprimento do artigo 95.°
do Regulamento e/ou da Carta de acesso a(s) substancia(s) ativa(s),
conforme o aplicavel;

d) Comprovativo do pagamento da taxa.

3 — Os pedidos de autorizagdo de colocagdo no mercado respei-
tantes aos BUV a que se refere o n.° 3, do artigo 19.°, do Decreto-Lei
n.° 140/2017, de 10 de Novembro devem conter a seguinte informa-

cao:
a) Quanto ao requerente:

7) Nome e enderego;

i7) Identificagdo da pessoa de contacto e enderego eletronico;

iii) Identificagdo do fabricante e formulador do produto biocida e
da(s) substancia(s) ativa(s) (nomes, enderegos, incluindo localizagdo
da(s) instalagao(des) de fabrico

b) Relativa a identificagdo do produto biocida:

i) Nome comercial ou nome comercial proposto;

if) Composi¢ao quantitativa completa [g/kg, g/l ou % p/p (v/v) do
produto biocida, i.e. declaragdo de todas as substancias ativas e ndo
ativas (substancia ou mistura nos termos do artigo 3.° do Regulamento
(CE) n. 0 1907/2006], que sdo intencionalmente acrescentadas ao produto
biocida (formulagdo) bem como informagao quantitativa e qualitativa
sobre a composi¢ao da(s) substancia(s) ativa(s) contida(s) no produto
biocida. Para as substincias ndo ativas, deve ser fornecida uma ficha
de dados de seguranga, nos termos do artigo 31.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006;

iii) Além disso, devem ser prestadas todas as informagdes pertinentes
sobre os ingredientes individuais, a sua fungdo e, no caso de uma mistura
de reagdo, a composicdo final do produto biocida;

iv) Tipo de formulagdo e natureza do produto biocida (por exemplo,
concentrado para emulsdo, p6é molhavel, solucdo);

¢) Quanto as propriedades fisicas, quimicas e técnicas:

i) Aspeto (estado fisico);

i) Propriedades explosivas;

iii) Propriedades oxidantes;

iv) Ponto de inflamagao e outras indicagdes relativas a inflamabilidade
ou ignic¢do espontanea;

v) Acidez/ alcalinidade e pH (1 % na agua);

vi) Densidade relativa;

vii) Armazenagem — estabilidade e prazo de conservagio;

viii) Caracteristicas técnicas do produto biocida;

ix) Compatibilidade fisica e quimica com os produtos;

d) Quanto aos métodos de detecdo e identificac@o:

Método analitico para determinar a concentragao da(s) substancia(s)
ativa(s), residuos, impurezas relevantes e substancias potencialmente
perigosas no produto biocida.

e) Quanto a eficacia contra os organismos visados:

i) Tipo de produto e dominio de utilizagao previsto;

if) Método de aplicagao, incluindo descrigao do sistema utilizado;

iii) Taxa de aplicagdo e, eventualmente, concentragao foral do pro-
duto biocida e da substancia ativa no sistema em que a preparagdo vai
ser utilizada;

iv) Numero e calendario de aplicagdes, bem como, se pertinentes,
quais quer dados especificos relativos a variagdes geograficas ou cli-
maticas, ou a periodos de quarentena necessarios a protegao dos seres
humanos ¢ dos animais;

v) Fungao;

vi) Organismos prejudiciais a controlar e produtos, organismos ou
objetos a proteger;

vii) Efeitos nos organismos a que se destina;

viii) Mecanismo de agdo;

ix) Utilizador;

x) Propriedades de que o produto se reclama e dados relativos a
eficacia em abono dessas alegagdes;

xi) Quaisquer outras limitagdes conhecidas em relagdo a eficacia,
incluindo resisténcias;

/) Quanto a toxicidade e ecotoxicidade:

i) Fichas de dados de seguranga de todos os componentes do produto

ii) Estudos com géneros alimenticios e alimentos para animais, tendo
em conta a utilizagdo prevista, incluindo ensaio(s) ou informagéo rela-
cionada com a exposi¢do dos seres humanos e animais.
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4 — A DGAV decide o pedido de autorizagdo no prazo de 365 dias
apos a recegdo da mesma, se durante esse periodo, ndo notificar o
requerente para suprir deficiéncias do requerimento ou prestar esclare-
cimentos adicionais.

5 — Caso o requerente ndo apresente os elementos exigidos para a
instrugao do pedido ¢ notificado para suprir as deficiéncias verificadas
num prazo nunca superior a 15 dias uteis.

6 — No decurso do prazo a que se refere o n.° 4, a DGAV pode notifi-
car o requerente para prestar os elementos ou esclarecimentos adicionais,
num prazo fixado em fungdo da complexidade da informagéo necessaria
mas que ndo deve exceder os 180 dias uteis.

7 — Sempre que ocorra uma das situagdes descritas nos n.”*5 e 6,
suspende-se a contagem do prazo a que se refere o n.° 4.

8 — Caso o requerente nio dé resposta nos prazos previstos nos
n.”5 e 6, impede a decisdo e o pedido de autorizagao ¢ indeferido por
falta de requisitos.

311253276

Despacho n.° 3807/2018

A Diregao-Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAV) é o orga-
nismo da administragdo central direta do Estado que esta investido das
atribui¢cdes de Autoridade Veterinaria Nacional, nomeadamente nas
matérias relativas a inspegdo veterinaria dos animais que sdo abatidos
para produgdo de carnes frescas e de produtos a base de carne em con-
formidade com o disposto na alinea f) do n.° 2, do artigo 2.° do Decreto
Regulamentar n.° 31/2012 de 13 de margo, que regula as atribui¢des
da DGAYV, criada através da alinea b) do n.° 1 do artigo 4.° e artigo 9.°,
ambos do Decreto-Lei n.° 18/2014, de 4 de fevereiro.

Os servigos oficiais da DGAV que asseguram a Inspegdo Veterinaria
de ungulados, aves e lagomorfos abatidos para consumo, executam
procedimentos técnicos que sao aplicados nos estabelecimentos de
abate com base nas disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 854/2004,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de 2004. Esses proce-
dimentos de Inspegdo Veterinaria sdo uma componente importante do
sistema que permite assegurar que as carnes colocadas no mercado sdo
obtidas a partir de animais saudaveis e processados em condi¢des de
higiene adequadas. Por isso, a realizagdo dos controlos oficiais junto
dos estabelecimentos de abate, previstos, designadamente, na Seccéo I
do Anexo I do referido Regulamento, sdo uma condi¢@o necessaria ao
seu funcionamento, sem a qual ndo podem operar, constituindo, alias,
o abate de animais para consumo publico sem a necessaria inspe¢ao
sanitdria, crime previsto e punido nos termos da alinea a) do n.° 1 do
artigo 22.° do DL n.° 28/84, de 28 de janeiro.

O abastecimento do mercado em carnes obtidas a partir de animais de
produgdo abatidos em Portugal e noutros géneros alimenticios de origem
animal, ndo obedece a ciclos de producdo regulares ou planificaveis,
sendo antes influenciado por motivagdes circunstanciais dependentes
de oportunidades de negocio e dindmicas comerciais que decorrem do
funcionamento do mercado, sendo também muito influenciados pela
sazonalidade.

Em diversas circunstancias as produgdes de carnes frescas de ou-
tros géneros alimenticios frescos de origem animal estdo sujeitas a
ritmos de produgdo cuja frequéncia ¢ muito irregular, ndo sendo por
isso compaginavel com as regras que ordenam o regular funcionamento
da administragdo publica, nem coincidente com o periodo normal de
funcionamento dos seus 6rgaos e servigos, como decorre do artigo 103.°
do anexo a Lei n.° 35/2014, de 20 de junho. Por outro lado, a DGAV néao
dispde de um corpo de inspetores sanitarios especificamente destinado
a atender a estas situagdes de incremento ocasional de abates.

A par desta questdo coloca-se a necessidade de assegurar o cumpri-
mento do plano de vigilancia sanitdria em caca maior, no dmbito das
atividades de vigilancia epidemiolégica da tuberculose, das pestes suinas
Africana e Classica e da Doenca de Aujeszky.

Com efeito, o controlo e vigilancia destas doengas que implica a
realizagdo de um exame inicial e colheita de amostras, que consubs-
tanciam atos de inspecdo veterinaria, assegurando que a carne que
vier a ser introduzida no mercado para consumo humano esta isenta
de patologias.

Trata-se do acompanhamento a uma atividade sazonal que ocorre em
determinado periodo temporal, em simultaneo por todo o territorio na-
cional, determinando a impossibilidade de assegurar através de recursos
internos a presenga em cada evento, de um inspetor sanitario.

Nestas circunstancias importa assegurar um servico complementar
as agdes regulares dos servigos da autoridade veterinaria no dominio
da Inspecdo Veterinaria Oficial que permita preencher as necessidades
especiais dos operadores que resultam de episodios de superlaboragio de
abates de animais para consumo que ocorrem pontualmente, em periodos
tipicos do ano ou que decorrem de flutuagdes inesperadas do mercado, ou



