24.4.98 Jornal Oficial das Comunidades Europeias L 123/1

(Actos cuja publicacdo é uma condi¢do da sua aplicabilidade)

DIRECTIVA 98/8/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 16 de Fevereiro de 1998

relativa a colocagido de produtos biocidas no mercado

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO
EUROPEIA,

Tendo em conta a Tratado que institui a Comunidade
Europeia, nomeadamente, o artigo 100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissao (),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e
Social (?),

De acordo com o procedimento previsto no artigo 189°B
do Tratado(3), a luz do projecto comum aprovado em
16 de Dezembro de 1997 pelo Comité de Concilia¢io,

(1) Considerando que o Conselho e os representantes
dos Governos dos Estados-membros, reunidos no
Conselho, aprovaram, na sua Resolugio de 1 de
Fevereiro de 1993 relativa a um programa comuni-
tirio de politica e accio relacionado com o
ambiente e o desenvolvimento sustentdvel (%), a
abordagem e a estratégia gerais do programa apre-
sentado pela Comissao em que foi posta em desta-
que a necessidade de gestao dos riscos de pesticidas
ndo agricolas;

(2) Considerando que, ao ser adoptada, em 1989, a
oitava alteracdo(’) da Directiva 76/769/CEE do
Conselho, de 27 de Julho de 1976, relativa a
aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamen-
tares e administrativas dos Estados-membros respei-

() JO C 239 de 3.9.1993, p. 3, JO C 261 de 6.10.1995, p. 5 e
JO C 241 de 20.8.1996, p. 8.

() JO C 195 de 18.7.1994, p. 70 e JO C 174 de 17.6.1996,

p- 32.

Parecer do Parlamento Europeu emitido em 18 de Abril de

1996 (JO C 141 de 13.5.1996, p. 176), posi¢io comum do

Conselho de 20 de Dezembro de 1996 (JO C 69 de

15.3.1997, p. 13) e decisdo do Parlamento Europeu de 13 de

Maio de 1997 (JO C 167 de 2.6.1997, p. 24). Decisio do

Conselho de 18 de Dezembro de 1997. Decisio do Parla-

mento Europeu de 14 de Fevereiro de 1998.

(*) JO C 138 de 17.5.1993, p. 1.

(°) JO L 398 de 30.12.1989, p. 19.

(3

tantes a limitagdio da colocacdo no mercado e da
utilizagdo de algumas substincias e preparacdes
perigosas (°), como durante a discussdo da Directiva
91/414/CEE, relativa a colocacao dos produtos fito-
farmacéuticos no mercado(’), o Conselho manifes-
tou a sua preocupagdo pela auséncia de disposi¢oes
comunitdrias harmonizadas sobre biocidas, anterior-
mente conhecidos por pesticidas ndo agricolas, e
convidou a Comissio a analisar a situagio nos
Estados-membros e a possibilidade de actuagio a
nivel comunitario;

(3) Considerando que os produtos biocidas sio necessa-
rios para o controlo dos organismos nocivos para o
homem e para a satde animal e dos organismos que
provocam danos nos produtos naturais ou transfor-
mados; que os produtos biocidas podem por em
risco os seres humanos, os animais e o ambiente de
diversas formas, devido as suas propriedades intrin-
secas e aos padroes de utilizagio que lhes estdo
associados;

(4) Considerando que a andlise da Comissio revelou
estatutos regulamentares diferentes nos Estados-
-membros; que essas diferencas podem nao s6 cons-
tituir entraves as trocas comerciais dos produtos
biocidas como também as trocas comerciais dos
produtos com eles tratados, afectando, assim, o
funcionamento do mercado interno; que, por conse-
guinte, a Comissio propds o desenvolvimento de
um quadro regulamentar relativo a colocacdo de
produtos biocidas no mercado para utilizagdo,
tendo como condi¢do um elevado grau de protec¢io
dos seres humanos, dos animais e do ambiente; que,
tendo em conta o principio da subsidiariedade, as
decisdes adoptadas a nivel comunitirio se devem
restringir as necessdrias ao bom funcionamento do
mercado comum e evitar a duplicagdo de trabalho
nos Estados-membros; que a directiva relativa aos
produtos biocidas é o meio mais adequado para
estabelecer esse quadro;

(®) JO L 262 de 27.9.1976, p. 201. Directiva com a tltima

redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 97/16/CE (JO L 116
de 6.5.1997, p. 31).

(7) JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a dultima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 96/68/CE (JO L 277
de 30.10.1996, p. 25).
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(5) Considerando que tais normas devem prever que os (12) Considerando que é necessério estabelecer uma lista
produtos biocidas nio devam ser colocados no comunitdria das substincias activas cuja inclusio
mercado para utilizagdo se ndo tiverem cumprido os nos produtos biocidas é permitida; que é preciso
procedimentos pertinentes previstos na presente estabelecer um procedimento comunitdrio para ava-
directiva; liar a possibilidade de uma substincia activa ser ou
ndo incluida numa lista comunitaria; que devem ser
especificadas as informagdes que as partes interessa-
(6) Considerando que, para tomar em consideragio a das tém de prestar com vista & admissio de uma
natureza especifica de alguns produtos biocidas e os substincia; que as substincias presentes na lista
riscos associados a sua utilizagdo proposta, é conve- devem ser revistas periodicamente e, se adequado,
niente prever procedimentos de autorizagdo simplifi- comparadas umas com as outras em condi¢des espe-
cados, incluindo o registo; cificas, por forma a atender a evolucdo cientifica e
tecnoldgica;
(7) Considerando ser conveniente que o requerente
apresente processos que cont'enham a informacdo (13) Considerando que, ao tomar na devida conta pro-
necessaria a avaliagdo dos riscos decqrrentes ,dgfls dutos de baixo risco, as respectivas substincias
utlhzago'es propostas do p ro/dpto; que ¢ fiecessario activas devem ser incorporadas num anexo especifi-
um conjunto de dados genéricos comuns para as co e que as substancias cuja principal utilizagiao nio
substincias activas e para os produtqs biocidas em ¢ como pesticidas mas que tém uma utilizacdo
que estas se encontrem, df’ forma a ajudar tanto os marginal como biocidas, quer directamente quer
requerentes  de (Autorizacao como as pessoas que como componentes de produtos constituidos por
efectuam/a a\{ahag?o para,d.e cidir dessa autorzagao uma substincia activa e um diluente simples, devem
€ que, além /d}sso, € fiecessario elaborar requisitos de ser incorporadas num anexo separado especifico;
dados especificos para cada tipo de produto abran-
gido pela presente directiva;
(14) Considerando que, ao proceder a avaliagio de uma
(8) Considerando que, ao autorizar produtos biocidas, substdncia activa para a sua inclusdo nos anexos da
importa assegurar que, se forem utilizados correcta- directiva, ou para qualquer outro fim, € necessdrio
mente de acordo com a sua finalidade, tais produtos que tal avaliagdo abranja, quando adequado, os
sejam suficientemente eficazes, nio exer¢am efeitos mesmos aspectos que os abrangidos pela avaliacio
inaceitéveis nos organismos a que se destinam, tais feita nos termos da Directiva 92/32/CEE do Conse-
como resisténcia ou uma tolerdncia inadequada e, lho, de 30 de Abril de 1992, que altera pela sétima
no que respeita aos animais vertebrados, dor e vez a Directiva 67/548/CEE relativa a aproximagio
sofrimento desnecessarios, e que, a luz dos conheci- das disposigoes legislativas, regulamentares e admi-
mentos cientificos e técnicos actualmente disponi- nistrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e
veis, ndo exercam efeitos prejudiciais no ambiente e, rotulagem das substancias perigosas (') e do Regula-
designadamente, nio afectem a saide humana ou mento (CEE) n? 793/93 do Conselho, de 23 de
animal; Marco de 1993, realtivo a avaliacio e controlo dos
riscos ambientais associados as substincias existen-
tes(?) no que se refere a avaliacdo de risco; que os
(9) Considerando que é necessario estabelecer principios riscos associados com a produgdo, a utilizagio e a
comuns para a avaliacio e a autorizacio de produ- eliminagdo da substincia activa e dos materiais com
tos biocidas de forma a garantir uma abordagem ela tratados tém pois de ser considerados de forma
harmonizada por parte dos Estados-membros; semelhante a constante na referida legislacdo;

(10) Considerando que os Estados-membros ndo devem (15) Considerando que, no interesse da livre circulagdo
ser impedidos de impor requisitos adicionais a utili- dos produtos biocidas, bem como dos materiais com
zac¢do de produtos biocidas desde que tais requisitos eles tratados, a autorizacio concedida por um
estejam conformes com a legislagdo comunitdria e, Estado-membro deve ser reconhecida pelos restantes
em eSPeCEL que nao contr.adciigam ?5~di5P051i1§665 da Estados-membros, nas condi¢des especificas cons-

resente directiva, e que tais disposi¢cdes tenham por irectiva:
gbjectivo proteger oqarnbiente eI:) a ;;aﬁde hurnani e tantes da presente directiva;
animal através do controlo de epidemias e da pro-
tecgdo dos alimentos para consumo humano e ani- (16) Considerando que, ao prever disposi¢cdes harmoni-
mal; zadas para todos os tipos de produto biocida,
incluindo os destinados ao controlo da disseminagio
de vertebrados, a sua utilizagdo efectiva pode dar

(11) Considerando que, a luz da diversidade tanto das origem a preocupagdes; que deve pois ser permitido
substancias activas como dos produtos biocidas em
questdo, os dados e requisitos relativos aos ensaios
devem adequar-se a circunstancias especificas e (") JO L 154 de 5.6.1992, p. 1.
resultar numa avalia¢do do risco global; (®) JO L 84 de 5.4.1993, p. 1.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

aos Estados-membros, de acordo com as disposi¢des
do Tratado, derrogar aos principios de reconheci-
mento mutuo no que se refere aos produtos biocidas
classificados em trés categorias particulares de bioci-
das sempre que se destinem a controlar a dissemina-
¢do de certos tipos de vertebrados, desde que tais
derrogacdes se justifiquem e ndo ponham em perigo
o objectivo da presente directiva;

Considerando que importa, portanto, estabelecer
um sistema de intercimbio reciproco de informagio
e que, a pedido, os Estados-membros e a Comissio
comuniquem entre si as informagdes e a documenta-
¢do cientifica apresentadas no ambito dos pedidos
de autorizacdo de produtos biocidas;

Considerando que deve ser dada aos Estados-mem-
bros a possibilidade de autorizar, durante um perio-
do de tempo restrito, produtos biocidas que ndo
obedecam as condicdes citadas, designadamente no
caso de um risco imprevisto para os seres humanos,
os animais ou o ambiente que nio possa ser comba-
tido por outros meios; que os procedimentos comu-
nitirios nio devem impedir que os Estados-mem-
bros autorizem a utilizacdo nos respectivos territo-
rios, durante um periodo de tempo restrito, de
produtos biocidas que contenham uma substincia
activa que ainda ndo conste da lista comunitdria,
desde que tenha sido apresentado um processo que
cumpra os requisitos comunitarios e que o Estado-
-membro em questio considere que a substincia
activa e os produtos biocidas satisfazem as condi-
¢des comunitarias que se lhes aplicam;

Considerando que é essencial que a presente direc-
tiva contribua para minimizar o nimero de ensaios
em animais e que os ensaios devem ser fun¢do da
finalidade e da utilizagio do produto;

Considerando que deve ser garantida uma coorde-
nagio estreita com a restante legislagio comunitaria
e, em especial, com a Directiva 91/414/CEE, as
directivas relacionadas com a protec¢io das dguas e
as relacionadas com a utilizagio confinada e a
libertacio deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados;

Considerando que a Comissio deve elaborar notas
técnicas de orientagdo, em especial no que se refere
a implementag¢io dos procedimentos de autorizagio,
a inclusdo das substancias activas nos anexos ade-
quados, aos anexos relacionados com os requisitos
de dados e ao anexo que trata dos principios
comuns;

Considerando que, a fim de assegurar que os requi-
sitos estipulados para os produtos biocidas autoriza-
dos se encontram satisfeitos quando estes sio colo-
cados no mercado, os Estados-membros deverio

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

tomar disposi¢des para organizar controlos e ins-
peccdes adequadas;

Considerando que a aplicacdo da presente directiva,
a adaptacdo dos seus anexos a evolugio dos conhe-
cimentos cientificos e técnicos e a inclusio das
substincias activas nos anexos adequados carecem
de uma cooperacio estreita entre a Comissio, os
Estados-membros e os requerentes; que, nos casos
em que se aplica o procedimento do Comité Perma-
nente dos Produtos Biocidas, constitui uma base
adequada para esta cooperagio;

Considerando que, em 20 de Dezembro de 1994, se
chegou a um acordo sobre um modus vivendi entre
o Parlamanto Europeu, o Conselho e a Comissdo
em matéria de medidas de execu¢io dos actos
adoptados pelo procedimento previsto no artigo
189?B do Tratado(');

Considerando que a Comissio aplicard o modus
vivendi as medidas de execug¢io decorrentes da
presente directiva, que tencione adoptar, incluindo
as respectivas aos anexos I A e I B;

Considerando que, uma vez que a aplicagio total da
presente directiva e, designadamente, do programa
de andlise, ndo estard concluida nos proximos anos,
a Directiva 76/769/CEE, relativa a aproximacdo das
disposicoes legislativas, regulamentares e administra-
tivas dos Estados-membros respeitantes a limitagdo
da coloca¢do no mercado e da utilizagdo de algumas
substincias e preparagdes perigosas, pode constituir
um enquadramento que complemente o desenvolvi-
mento da lista positiva, através de restricdes a
comercializa¢do e utilizagio de determinadas subs-
tancias activas, produtos e grupos de produtos;

Considerando que o programa de andlise das subs-
tancias activas deverd tomar em consideragio outros
programas de trabalho integrados no ambito de
outras disposicoes legislativas comunitarias relativas
a andlise ou autorizag¢io de substincias e produtos
ou convengdes internacionais pertinentes;

Considerando que é necessirio que os custos dos
procedimentos associados a aplicacdo da directiva
sejam recuperados a partir daqueles que pretendem
colocar, ou que colocam, produtos biocidas no
mercado e daqueles que apoiam a inclusdo de subs-
tancias activas nos anexos pertinentes;

Considerando que se encontram estabelecidas nas
directivas relativas a satde e seguranga no trabalho
regras minimas para a utilizagdo de produtos bioci-
das no trabalho; que se afigura util aprofundar
normas nesta area,

(') JO C 102 de 4.4.1996, p. 1.
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ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

1.

a)

b)

c)

2.

Artigo 1°
Ambito de aplicacio
A presente directiva abrange:

A autoriza¢io e colocagio de produtos biocidas no
mercado, para efeitos de utilizacao nos Estados-mem-
bros;

O reconhecimento mutuo das autoriza¢des na Comu-
nidade;

A criagio a nivel comunitdrio de uma lista positiva de
substdncias activas que podem ser utilizadas em pro-
dutos biocidas.

A presente directiva é aplicavel aos produtos bioci-

das definidos no n? 1, alinea a), do artigo 2%, mas ndo se
aplica aos produtos definidos ou abrangidos pelo dmbito
de aplicagdo das directivas que se seguem para efeitos do
disposto nestas ultimas:

a)

M

*)

)

JO 22 de 9.2.1965, p.

Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro
de 19635, relativa a aproximagio das disposicoes legis-
lativas, regulamentares e administrativas respeitantes
as especialidades farmacéuticas (1);

Directiva 81/851/CEE do Conselho, de 28 de Setem-
bro de 1981, relativa a aproximacdo das legislagoes
dos Estados-membros respeitantes aos medicamentos
veterindrios (%);

Directiva 90/677/CEE do Conselho, de 13 de Dezem-
bro de 1990, que alarga o ambito de aplicacio da
Directiva 81/851/CEE, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes aos
medicamentos veterindrios, € que estabelece normas
adicionais para medicamentos imunoldgicos veterini-
rios (%);

Directiva 92/73/CEE do Conselho, de 22 de Setembro
de 1992, que alarga o ambito de aplicacio das
Directivas 65/65/CEE e 75/319/CEE, relativas a apro-
ximag¢ao das disposi¢oes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes aos medicamentos, e que
estabelece disposi¢des complementares para os medi-
camentos homeopdticos (*);

Directiva 92/74/CEE do Conselho, de 22 de Setembro
de 1992, que alarga o Ambito de aplicagio da Direc-
tiva 81/851/CEE, relativa a aproximagio das disposi-
¢oes legislativas, regulamentares e administrativas res-
peitantes aos medicamentos, e que estabelece disposi-
¢des complementares para os medicamentos homeo-
paticos veterindrios (%);

369/65. Directiva com a ultima
redac¢io que lhe foi dada pela Directiva 93/39/CEE (JO
L 214 de 24.8.1993, p. 22).

JO L 317 de 6.11.1981, p. 1. Directiva com a dultima
redaccio que lhe foi dada pela Directiva 93/40/CEE (JO
L 214 de 24.8.1993 p. 31).

JO L 373 de 31.12.1990, p. 26.

() JO L 297 de 13.10.1992, p. 8.
() JO L 297 de 13.10.1992, p. 12.

f)

Regulamento (CEE) n? 2309/93 do Conselho, de 22
de Julho de 1993, que estabelece procedimentos
comunitarios de autorizacdo e fiscalizacdo de medica-
mentos de uso humano e veterindrio e institui uma
Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamen-
tos (°);

Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho
de 1990, relativa & aproximagio das legislagdes dos
Estados-membros respeitantes aos dispositivos medici-
nais implantaveis activos(”);

Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de
1993, relativa aos dispositivos médicos ();

Directiva 89/107/CEE do Conselho, de 21 de Dezem-
bro de 1988, relativa a aproximagdo das legislagoes
dos Estados-membros respeitantes aos aditivos que
podem ser utilizados nos géneros destinados a alimen-
tagdo humana (°); Directiva 88/388/CEE do Conselho,
de 22 de Junho de 1988, relativa & aproximagio das
legislagcoes dos Estados-membros no dominio dos
aromas destinados a serem utilizados nos géneros
alimenticios e dos materiais de base para a respectiva
producio (1°); Directiva 95/2/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 20 de Fevereiro de 1998,
relativa aos aditivos alimentares com excep¢io dos
corantes e dos edulcorantes (');

Directiva 89/109/CEE do Conselho, de 21 de Dezem-
bro de 1988, relativa a aproximacdo das legislagoes
dos Estados-membros respeitantes aos materiais e
objectos destinados a entrar em contacto com géneros
alimenticios (1?);

Directiva 92/46/CEE do Conselho, de 16 de Junho de
1992, que adopta as normas sanitdrias relativas a
produgio de leite cru, de leite tratado termicamente e
de produtos a base de leite e a sua colocagio no
mercado (13);

Directiva 89/437/CEE do Conselho, de 20 de Junho
de 1989, relativa aos problemas de ordem higiénica e
sanitdria respeitantes a produgdo e a colocagio no
mercado dos ovoprodutos ('#);

() JO L 214 de 24.8.1993, p. 1.
(7) JO L 189 de 20.7.1990, p. 17. Directiva com a dultima

redac¢io que lhe foi dada pela Directiva 93/68/CEE (JO
L 220 de 31.8.1993, p. 1).

(%) JO L 169 de 12.7.1993, p. 1.

)

JO L 40 de 11.2.1989, p. 27. Directiva com a dultima
redaccio que lhe foi dada pela Directiva 94/34/CE (JO
L 237 de 10.9.1994, p. 1).

(1 JO L 184 de 15.7.1988, p. 61. Directiva com a tltima

("

(%)
)

redaccio que lhe foi dada pela Directiva 91/71/CEE (JO
L 42 de 15.2.1991, p. 25).

JO L 61 de 18.3.1995, p. 1. Directiva alterada pela Direc-
tiva 96/85/CE (JO L 86 de 28.3.1997, p. 4).

JO L 40 de 11.2.1989, p. 38.

JO L 268 de 14.9.1992, p. 1. Directiva com a dultima
redaccao que lhe foi dada pela Directiva 94/71/CE (JO
L 368 de 31.12.1994, p. 33).

(*) JO L 212 de 22.7.1989, p. 87. Directiva com a tltima

redac¢io que lhe foi dada pelo Acto de Adesio de 1994.
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m) Directiva 91/493/CEE do Conselho, de 22 de Julho de
1991, que adopta as normas sanitdrias relativas a
producdo e a colocagdo no mercado dos produtos da
pesca (1);

n) Directiva 90/167/CEE do Conselho, de 26 de Marco
de 1990, que estabelece as condi¢des de preparagio,
colocagio no mercado e utilizagio dos alimentos
medicamentosos para animais na Comunidade (?);

o) Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de Novem-
bro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo
para animais (3); Directiva 82/471/CEE do Conselho,
de 30 de Junho de 1982, relaltiva a certos produtos
utilizados na alimenta¢io dos animais(*); Directiva
77/101/CEE do Conselho, de 23 de Novembro de
1976, relativa a comercializagio dos alimentos sim-
ples para animais (%);

p) Directiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de Julho de
1976, relativa a aproximagdo das legislagbes dos
Estados-membros respeitantes aos produtos cosméti-
cos (°);

q) Directiva 95/5/CE do Conselho, de 27 de Fevereiro de
1995, que altera a Directiva 92/120/CEE, relativa as
condicoes de concessdo de derrogacdes tempordrias e
limitadas das normas sanitdrias especificas comunitd-
rias para a producdo e comercializagio de determina-
dos produtos de origem animal (7);

r) Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de
1991, relativa a colocagio dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado (%).

3. A presente directiva é aplicavel, sem prejuizo das
disposi¢oes comunitdrias pertinentes ou das medidas
tomadas de acordo com estas, em especial:

a) Directiva 76/769/CEE do Conselho, de 27 de Julho de
1976, relativa a aproximagio das disposi¢oes legislati-
vas, regulamentares e administrativas dos Estados-

(") JO L 268 de 24.9.1991, p. 15. Directiva com a tltima
redac¢io que lhe foi dada pela Directiva 95/91/CE (JO L 332
de 30.12.1995, p. 40).

() JO L 92 de 7.4.1990, p. 42.

() JO L 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva com a dultima
redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 97/6/CE (JO L 35
de 5.2.1997, p. 11).

(*) JO L 213 de 21.7.1982, p. 8. Directiva com a dultima
redaccio que lhe foi dada pela Directiva 96/25/CE (JO L 125
de 23.5.1996, p. 33).

(°) JO L 32 de 3.2.1977, p. 1. Directiva com a ultima redaccdo
que lhe foi dada pelo Acto de Adesio de 1994.

(®) JO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva com a tltima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 97/18/CE (JO L 114
de 11.5.1997, p. 43).

() JO L 51 de 8.3.1995, p. 12.

() JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a dultima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 96/68/CE (JO L 277
de 30.10.1996, p. 25).

-membros respeitantes a limitacio da colocagio no
mercado e da utilizagio de algumas substincias e
preparacoes perigosas (°);

b) Directiva 79/117/CEE do Conselho, de 21 de Dezem-
bro de 1978, relativa a proibi¢io de colocagio no
mercado e de utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos
contendo determinadas substincias activas (');

¢) Regulamento (CEE) n? 2455/92 do Conselho, de 23
de Julho de 1992, relativo a exportacdo e a importa-
¢io de determinados produtos quimicos perigo-
sos (');

d) Directiva 80/1107/CEE do Conselho, de 27 de
Novembro de 1980, relativa a proteccdo dos traba-
lhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a agen-
tes quimicos, fisicos e biolégicos durante o traba-
lho (1?); Directiva 89/391/CEE, do Conselho, de 12 de
Junho de 1989, relativa a aplicacio de medidas
destinadas a promover a melhoria da seguranga e da
saude dos trabalhadores no trabalho (*3), bem como
directivas especificas baseadas nestas directivas;

e) Directiva 84/450/CEE do Conselho, de 10 de Setem-
bro de 1984, relativa a aproximagao das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-membros em matéria de publicidade enga-
nosa ('4).

4. O artigo 20? ndo se aplica ao transporte de produ-
tos biocidas por via ferrovidria, rodovidria, fluvial, mari-
tima ou aérea.

Artigo 2°
Defini¢oes
1.  Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) Produtos biocidas

Substincias activas e preparagdes que contenham uma
ou mais substincias activas, apresentadas sob a forma
em que sio fornecidas ao utilizador, e que se desti-
nem a destruir, travar o crescimento, tornar inofen-
sivo, evitar ou controlar de qualquer outra forma a
ac¢do de um organismo prejudicial por mecanismos
quimicos ou bioldgicos.

E apresentada no anexo V uma lista exaustiva de 23
tipos de produtos com uma série indicativa de descri-
¢Oes para cada tipo.

(°) JO L 262 de 27.9.1976, p. 201. Directiva com a ultima
redaccio que lhe foi dada pela Directiva 97/16/CE (JO
L 116 de 6.5.1997, p. 31).

(1) JO L 33 de 8.2.1979, p. 36. Directiva com a dultima
redac¢io que lhe foi dada pelo Acto de Adesio de 1994.

(") JO L 251 de 29.8.1992, p. 13. Regulamento com a tltima
redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n? 1492/
/96 (JO L 189 de 30.7.1996, p. 19)

(*2) JO L 327 de 3.12.1980, p. 8. Directiva com a dtltima
redacgdo que lhe foi dada pelo Acto de Adesio de 1994.

(1) JO L 183 de 29.6.1989, p. 1.

(*) JO L 250 de 19.9.1984, p. 17.
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b) Produtos biocidas de baixo risco

(1

Os produtos biocidas que tenham como substancia(s)
activa(s) apenas uma ou mais substincias das enume-
radas no anexo I A e que ndo contenham nehuma(s)
substdncia(s) potencialmente perigosa(s).

Em condi¢cdes normais de utilizagio, os produtos
biocidas em questdo s6 poderdo representer um risco
diminuto para os seres humanos, os animais e o
ambiente.

Substancias de base

As substancias enumeradas no anexo I B cuja utiliza-
¢do principal ndo seja como pesticidas, mas que
tenham uma utilizagdo marginal como biocidas, quer
directamente quer como componentes de produtos
constituidos pela substincia e um diluente simples
que ndo seja ele mesmo uma substincia preocupante,
e que nio sejam directamente comercializadas para
esta utilizacdo como biocidas.

As substincias susceptiveis de serem inscritas no
anexo I B, nos termos dos artigos 107 e 112, sdo
designadamente as seguintes:

— di6xido de carbono,
— azoto,

— etanol,

— 2-propanol,

— 4cido acético,

— diatomite.

Substancias activas

As substincias e microorganismos, incluindo virus e
fungos, com um acgio geral ou especifica sobre ou
contra organismos prejudiciais.

Substancias potencialmente perigosas

Quaisquer substancias, que nio as substincias acti-
vas, com capacidade propria para causar um efeito
prejudicial nos seres humanos, nos animais ou no
ambiente e que estejam presentes ou sejam produzidas
num produto biocida em concentracio suficiente para
criar esse efeito.

Tais substancias, excepto se houver outros motivos de
preocupacdo, deveriam ser geralmente classificadas
como substincias perigosas nos termos da Directiva
67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967,
relativa a aproximacgdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a classi-
ficagdo, embalagem e rotulagem das substincias peri-
gosas(!) e presentes no produto biocida numa tal
concentrac¢do, que este deve ser considerado perigoso,
na acepcdo da Directiva 88/379/CEE do Conselho, de
7 de Junho de 1988, relativa a aproximagio das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrati-
vas dos Estados-membros respeitantes a classificagio,
embalagem e rotulagem dos preparados perigosos (2).

JO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva com a ultima redacgio

que lhe foi dada pela Directiva 94/69/CE (JO L 381 de
31.12.19%4, p. 1).

() JO L 187 de 16.7.1988, p. 14.

f)

Organismos prejudiciais

Quaisquer organismos cuja presenca seja indesejada
ou prejudicial para o ser humano, as suas actividades
ou os produtos que este utiliza ou produz, bem como
para os animais ou o ambiente.

Residuos

Uma ou mais substincias presentes num produto
biocida e que resultem da sua utilizagdo, incluindo os
metabolitos dessas substancias e os produtos resultan-
tes da sua degradacio ou reacgio.

Colocagio no mercado

Qualquer entrega, a titulo oneroso ou gratuito, ou
subsequente armazenagem, a excep¢do da armazena-
gem seguida de expedi¢io para fora do territério
aduaneiro da Comunidade ou de eliminagio. A
importacgdo de um produto biocida no territorio
aduaneiro da Comunidade é considerada uma coloca-
¢dao no mercado para efeitos da presente directiva.

Autoriza¢do

O acto administrativo pelo qual, na sequéncia de um
pedido apresentado por um requerente, a autoridade
competente de um Estado-membro autoriza a coloca-
¢io de um produto biocida no mercado do seu
territério ou numa parte deste.

Formulacdo-quadro

Especificagdes para um grupo de produtos biocidas
que tenham o mesmo tipo de utilizacdo e de utiliza-
dor.

Este grupo de produtos deve conter as mesmas subs-
tdncias activas com as mesmas especificagdes, e as
respectivas composicdes devem apresentar apenas
variagOes, em relagio a um produto biocida anterior-
mente autorizado, que ndo afectem o nivel de risco
que lhes estd associado nem a sua eficacia.

Neste contexto, uma variagio € a tolerdncia em
relagdo a uma redugdo da percentagem da substincia
activa e/ou em relacdo a uma alteragio da composi-
¢do percentual de uma ou mais substincias nio
activas e/ou a substitui¢io de um ou mais pigmentos,
corantes ou perfumes por outros que apresentem o
mesmo risco ou um risco menor e que nao diminuam
a sua eficicia.

Registo

O acto administrativo pelo qual, na sequéncia de um
pedido apresentado por um requerente, a autoridade
competente de um Estado-membro permite a coloca-
¢do de um produto biocida de baixo risco no mer-
cado do seu territério ou numa parte deste, apOs ter
verificado que o processo satisfaz os requisitos perti-
nentes da presente directiva.

Carta de acesso

Um documento, assinado pelo(s) proprietdrio(s) dos
dados pertinentes protegidos ao abrigo do disposto
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na presente directiva, que declare que esses dados
podem ser utilizados pela autoridade competente para
efeitos de concessio de autorizagdo ou de registo de
um produto biocida nos termos da presente direc-
tiva.

2.  Para efeitos da presente directiva, aplicam-se defini-
¢oes de:

a) Substincias;

b) Preparacdes;

¢) Investigagdo e desenvolvimento cientificos;
d) Investigacdo e desenvolvimento da produgio,

constantes do artigo 2° da Directiva 67/548/CEE do
Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa a aproxima-
¢do das disposi¢oes legislativas, regulamentares e adminis-
trativas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotula-
gem das substincias perigosas ().

Artigo 3°

Autorizacao de colocacao de produtos biocidas no
mercado

1.  Os Estados-membros determinario que os produtos
biocidas s6 podem ser colocados no mercado e utilizados
no seu territério caso tenham sido autorizados em con-
formidade com o disposto na presente directiva.

2. Em derroga¢io do disposto no n? 1:

i) Os Estados-membros permitirdo a colocagdo no mer-
cado e a utilizagdo de um produto biocida de baixo
risco, desde que tenha sido apresentado e verificado
pelas autoridades competentes um processo que obe-
deca aos requisitos do n? 3 do artigo 87 e que o
produto tenha sido registado.

Salvo disposicdo em contrdrio, todos os requisitos
relativos a autoriza¢do nos termos da presente direc-
tiva sdo igualmente aplicaveis ao registo;

ii) Os Estados-membros permitirdo a colocagio no mer-
cado e a utilizacdo de substancias de base para efeitos
biocidas depois de estas terem sido incluidas no
anexo I B.

3. i) Sera tomada uma decisio sobre cada pedido de
autorizacdao sem atrasos indevidos.

ii) No tocante aos pedidos relativos a produtos bioci-
das que exijam registo, as autoridades competentes
tomardo uma decisio no prazo de 60 dias.

4. Quando concederem uma autorizagdo para um pro-
duto biocida especifico, a pedido ou por sua prépria
iniciativa, os Estados-membros estabelecerdo ou poderdao

(Y) JO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva com a ultima redacgio
que lhe foi dada pela Directiva 94/69/CE (JO L 381 de
31.12.19%4, p. 1).

estabelecer, se necessirio, uma formula¢io-quadro que
comunicardo ao requerente.

Sem prejuizo do disposto nos artigos 8?7 e 122 e desde que
o requerente tenha direito de acesso a formulagao-quadro
sob a forma de uma carta de acesso, sempre que outro
pedido de autorizagdo para um novo produto biocida for
apresentado com base nessa formulagio-quadro, as auto-
ridades competentes tomardo uma decisdo relativa a este
pedido no prazo de 60 dias.

5. Os Estados-membros determinardo que os produtos
biocidas sejam classificados, embalados e rotulados de
acordo com o disposto na presente directiva.

6. Sem prejuizo do disposto no n? 1 do artigo 7¢, as
autorizagdes serdo concedidas por um periodo maximo
de 10 anos a partir da primeira inclusdo, ou da sua
renovagio, de uma substdncia activa no anexo [ ou I A
para o tipo de produto, sem exceder o limite madximo
especificado para a substancia activa no anexo I ou I A;
as autorizagdes poderdo ser renovadas apés verificagdo
de que as condi¢des impostas nos n?* 1 e 2 do artigo 5°
continuam a ser satisfeitas. Se tiver sido apresentado um
pedido de renovagido esta pode ser concedida, se for caso
disso, apenas pelo periodo necessdrio para que as autori-
dades competentes dos Estados-membros procedam a
referida verificacao.

7. Os Estados-membros determinardo que os produtos
biocidas sejam utilizados correctamente, o que implica
satisfazerem as condicdes previstas no artigo 5° e especifi-
cadas nas disposi¢des de rotulagem da presente directiva.
Tal utiliza¢do deve implicar também a aplicacdo racional
de um conjunto de medidas fisicas, biolégicas, quimicas
ou outras, consoante 0s casos, por forma a restringir a
utilizacio de produtos biocidas ao minimo necessario.
Caso os produtos biocidas sejam utilizados em locais de
trabalho, a sua utilizagdo deverd igualmente observar os
requisitos das directivas relativas a proteccio dos traba-
lhadores.

Artigo 4
Reconhecimento miituo de autorizagoes

1.  Sem prejuizo do disposto no artigo 129, os produtos
biocidas jd autorizados ou registados num Estado-mem-
bro devem ser autorizados ou registados noutro Estado-
-membro, no prazo de 120 dias, ou 60 dias, respectiva-
mente, apds a recep¢io do pedido nesse outro Estado-
-membro, desde que a substidncia activa do produto
biocida esteja incluida no anexo I ou no anexo I A e
obedeca aos requisitos do mesmo. Para o reconhecimento
mutuo das autorizagdes, o pedido deverd incluir um
resumo do processo referido no n? 2, alinea a) do
artigo 87 e na sec¢io X do anexo II B, assim como uma
cOpia autenticada da primeira autorizacdo concedida.
Para o reconhecimento mituo do registo de produtos
biocidas de baixo risco, o pedido devera incluir os dados
referidos no n? 3 do artigo 8%, excepto no que diz
respeito aos dados relativos a eficicia, para os quais é
suficiente um resumo.
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A autorizagdo pode estar sujeita a disposicoes resultantes
da aplicacao de outras medidas conformes a legislacao
comunitaria, relativas as condig¢bes de distribuicdo e de
utiliza¢do de produtos biocidas destinados a protec¢io da
saide dos distribuidores, utilizadores e trabalhadores em
causa.

Este processo de reconhecimento mutuo nio prejudica as
medidas tomadas pelos Estados-membros em conformi-
dade com a legislacdo comunitdria destinada a proteger a
saude dos trabalhadores.

2.  Se, de acordo com o disposto no artigo 5%, um
Estado-membro determinar que:

a) A espécie a que se destina ndo se encontra presente
em quantidades perigosas;

b) Foi demonstrado um grau inaceitdvel de tolerdncia ou
resisténcia do organismo ao produto biocida;

ou

¢) As circunstincias pertinentes de utiliza¢do, tais como
o clima ou o periodo de reprodugido da espécie a que
se destina o produto, diferem significativamente das
do Estado-membro em que o produto biocida foi
inicialmente autorizado e, por conseguinte, uma auto-
rizagdo nos mesmos moldes pode apresentar riscos
inaceitdveis para o ser humano ou o ambiente,

esse Estado-membro pode requerer que algumas condi-
¢oes referidas no n? 3, alineas e), f), h), j) e 1), do
artigo 20? sejam adaptadas a essas circunstancias diferen-
tes, por forma a que sejam cumpridas as condi¢des de
concessdo das autorizacdes previstas no artigo 5°

3. Quando um Estado-membro considerar que um
produto biocida de baixo risco registado por outro
Estado-membro ndo estd de acordo com a definig¢ido
constante do n? 1, alinea b), do artigo 2°, pode recusar
provisoriamente o registo do produto biocida de baixo
risco e deve comunicar sem demora as suas preocupagdes
a autoridade competente responsavel pela verificacio do
processo.

Se, no prazo maximo de 90 dias, ndo se tiver verificado
um acordo entre as autoridades interessadas, a questdo
serd apresentada a Comissdo tendo em vista uma decisdo
em conformidade com o procedimento previsto no n? 4.

4.  Sem prejuizo do disposto nos n?* 2 e 3%, quando um
Estado-membro considerar que um produto biocida auto-
rizado por outro Estado-membro nio pode satisfazer as
condigdes previstas no n? 1 do artigo 5° e, por conse-
guinte, se propuser recusar a autorizagio ou o registo ou
restringir a autorizacdo sob certas condi¢des, deve notifi-
car este facto a Comissdo, aos restantes Estado-membros
e ao requerente e facultar-lhes um documento explicativo
que inclua o nome do produto e as suas especificacdes,
assim como uma descri¢gio dos motivos por que se
propde recusar ou restringir a autorizacgao.

A Comissido deve elaborar uma proposta relativa a estas
questdes, de acordo com o disposto no artigo 27°, tendo
em vista uma decisio em conformidade com o procedi-
mento previsto no n? 2 do artigo 28°

5. Se o procedimento previsto no n? 4 resultar na
confirma¢io de uma recusa de um segundo ou subse-
quente registo por parte de um Estado-membro, o
Estado-membro que previamente tiver registado o pro-
duto biocida de baixo risco devera, se tal for considerado
necessario pelo Comité Permanente, ter em consideragio
esta recusa e rever o seu registo em conformidade com o
artigo 6°

Se este procedimento confirmar o registo inicial, o
Estado-membro que tiver iniciado o procedimento regis-
tard o produto biocida de baixo risco em questio.

6. Em derrogagio do n? 1 e sob reserva do disposto
no Tratado, os Estados-membros poderio recusar o reco-
nhecimento mutuo de autorizagdes concedidas a produtos
pertencentes aos tipos 15, 17 e 23 do anexo V, desde que
essa restricio possa ser justificada e nio comprometa o
objectivo da presente directiva.

Os Estados-membros informar-se-do mutuamente e infor-
mardo a Comissio de qualquer decisio tomada a este
respeito, devendo revelar os seus motivos.

Artigo 5°
Condicoes de concessao das autorizagoes

1.  Os Estados-membros apenas devem autorizar um
produto biocida se:

a) A(s) sua(s) substincia(s) activa(s) constar(em) dos
anexos I ou I A e se os requisitos previstos nesses
anexos se encontrarem preenchidos;

b) Se comprovar, a luz dos actuais conhecimentos cienti-
ficos e técnicos, e for demonstrado aquando da
apreciacio do processo prevista no artigo 87, de
acordo com os principios comuns de avaliagio dos
processos descritos no anexo VI, que, se utilizado nos
termos da autorizac¢do, e no que respeita:

— a todas as condi¢des normais em que o produto
biocida pode ser utilizado,

— ao modo como o material por ele tratado pode ser
utilizado,

— as consequéncias resultantes da sua utilizagdo e
eliminacio,

o produto biocida:
i) ¢é suficientemente eficaz,

ii) ndo tem efeitos inadmissiveis sobre os organis-
mos a que se destina, tais como uma resisténcia
inaceitdvel ou uma resisténcia cruzada, nem pro-
voca dor nem sofrimento desnecessdrios nos ver-
tebrados,

ili) ndo tem, intrinsecamente ou pelos seus residuos,
efeitos inadmissiveis directos nem indirectos na
saide humana ou animal por exemplo, por inter-
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médio da dgua de consumo, dos géneros alimen-
ticios ou dos alimentos para animais, da atmos-
fera interior ou de consequéncias no local de
trabalho), nem nas dguas superficiais ou subterra-
neas,

iv) ndo tem, intrinsecamente ou pelos seus residuos,
efeitos inadmissiveis no ambiente, atendendo
designadamente:

— ao destino e distribui¢io no ambiente, nomea-
damente a contaminag¢do das 4guas superfi-
ciais (incluindo as dguas dos estudrios e mari-
nhas), das dguas subterrdneas e da dgua de
consumo,

— a0 impacto nos organismos a que se nio
destina;

¢) A natureza e quantidade das suas substancias activas
e, se for caso disso, as eventuais impurezas e outros
produtos envolvidos na férmula, importantes do
ponto de vista toxicoldgico ou ecotoxicoldgico, bem
como os seus residuos significativos numa perspectiva
toxicoldgica ou ambiental, resultantes de formas de
utilizagdo autorizadas, puderem ser determinados de
acordo com os requisitos relevantes dos anexos II A,
Il B, Il A, I B, IV A ou IV B;

d) As suas propriedades fisicas e quimicas tiverem sido
determinadas e consideradas aceitdveis no que res-
peita a formas adequadas de utilizagio, armazena-
mento e transporte do produto.

2. Nao devera ser autorizada a comercializa¢gio nem a
utilizacdo pelo publico em geral dos produtos biocidas
classificados, nos termos do n? 1 do artigo 20?7, como
toxicos, muito toxicos ou como carcinogéneos das cate-
gorias 1 ou 2, mutagéneos das categorias 1 e 2, ou
toxicos para a reproducdo das categorias 1 ou 2.

3. A autorizagido podera ficar dependente de e devera
estipular as condigdes relativas & comercializagio e utili-
zac¢do, necessdrias para garantir a conformidade com o
disposto no n? 1.

4. Se outras disposi¢des comunitdrias impuserem
requisitos pertinentes para as condi¢cdes de concessdo de
autorizacdes e para a utilizagdo dos produtos biocidas e,
em especial, se estes se destinarem a protec¢do da satde
dos distribuidores, utilizadores, trabalhadores e consumi-
dores, da sauide animal ou do ambiente, a autoridade
competente deverd té-los em considera¢io aquando da
concessdo de uma autorizagdo e, se necessario, conceder a
autorizacdo em conformidade com os referidos requisi-
tos.

Artigo 6°
Revisdao das autorizacoes

No periodo para o qual foi concedida a autorizagdo, a
mesma pode ser revista em qualger altura, por exemplo

na sequéncia de informacdes recebidas em conformidade
com o artigo 14?, se houver indicios de que qualquer das
condi¢oes referidas no artigo 57 deixou de ser satisfeita.
Nessas circunstincias, os Estados-membros podem exigir
ao titular da autorizagdo ou ao requerente ao qual foi
concedida uma alteragio da autorizacdo em conformi-
dade com o artigo 7¢, que apresente as informagdes
adicionais necessarias a referida revisiao. Se for caso disso,
a autorizag¢do poderd ser prolongada apenas pelo periodo
necessdrio para se concluir a revisio, mas deverd ser
prolongada pelo periodo necessario para que sejam pres-
tadas essas informagdes adicionais.

Artigo 7°
Retirada ou alteracao das autorizagoes

1.  As autorizacdes serdo retiradas se:

a) A substincia activa ja ndo constar dos anexos I ou
I A, como exigido no n? 1, alinea a), do artigo 5%

b) Deixarem de ser observadas as condi¢des previstas no
n? 1 do artigo 5? para a obteng¢do da autorizagio;

¢) Se apurar terem sido fornecidos dados falsos ou
enganosos quanto aos factos com base nos quais a
autorizacio havia sido concedida.

2. As autorizagdes poderdo igualmente ser retiradas a
pedido dos seus titulares, que deverdo justificar os seus
motivos.

3. Se um Estado-membro tencionar retirar uma autori-
zagdo, informara do facto o respectivo titular e consulta-
-lo-4. Quando cancelar a autoriza¢io, o Estado-membro
pode conceder um prazo para a elimina¢ido ou o armaze-
namento, a comercializagido e a utilizagdo das existéncias,
cuja duragio deverd depender dos motivos da retirada,
sem prejuizo do prazo eventualmente previsto por forga
de uma decisio tomada ao abrigo da Directiva 76/
/769/CEE ou da alinea a) do n? 1.

4.  Se um Estado-membro o considerar necessario, em
virtude da evolu¢dao dos conhecimentos cientificos e técni-
cos e para proteger a saude e o ambiente, alterard as
condicdes de utilizagio de uma autorizagio e, designada-
mente, o modo de utilizagio ou as quantidades utiliza-

das.

5. As autorizagdes poderdo igualmente ser alteradas ja
pedido dos titulares, que deverdo justificar os motivos
dessas alteragoes.

6.  Se uma proposta de alteragdo disser respeito a um
alargamento das utiliza¢des, o Estado-membro alargarad a
autorizagdo sob reserva das condi¢des especificas previs-
tas no anexo I ou I A para a substincia activa.

7. Se uma proposta de alteragdo de uma autorizag¢io
envolver alteracdes das condigoes especificas previstas no
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anexo I ou I A para a substincia activa, as referidas
alteragdes apenas poderdo efectuar-se apos avaliagio da
substdncia activa no que respeita as alteracdes propostas,
em conformidade com os procedimentos previstos no
artigo 11°

8.  As alteragdes apenas serdo concedidas se se compro-
var que continuam a ser observadas as condi¢des previs-
tas no artigo 5°

Artigo 8°
Requisitos para a autorizagao

1.  Os pedidos de autorizacdo devem ser formulados
pelo responsédvel pela primeira coloca¢io no mercado de
um produto biocida num dado Estado-membro, ou em
seu nome, e deverdo ser apresentados a autoridade com-
petente desse Estado-membro. Todos os requerentes
deverdo dispor de uma sede permanente na Comuni-

dade.

2. Os Estados-membros exigirdo que os requerentes de
uma autoriza¢do de um produto biocida apresentem a
autoridade competente:

a) Um processo ou uma carta de acesso relativa ao
produto biocida, que, a luz dos conhecimentos cienti-
ficos e técnicos, observe os requisitos estabelecidos no
anexo IV B ou no anexo II B e, caso tal seja
especificado, nas partes relevantes do anexo III B; e

b) Um processo ou uma carta de acesso para cada uma
das substincias activas presentes no produto biocida
que, a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos,
observe os requisitos estabelecidos no anexo IV A ou
no anexo II A e, caso tal seja especificado, nas partes
relevantes do anexo III A.

3.  Em derrogacio do n? 2, alinea a), os Estados-
-membros exigirdo, para os produtos biocidas de baixo
risco, um processo que inclua os seguintes dados:

1) Requerente:
1.1. Nome e endereco

1.2. Fabricantes do produto biocida e das substin-
cias activas (nomes e enderecos, incluindo a
localizagio do fabricante da substincia ac-
tiva)

1.3. Se for caso disso, uma carta de acesso a
quaisquer dados necessarios;

ii) Identificacio do produto biocida:
2.1. Denominagdo comercial
2.2. Composi¢do completa do produto biocida

2.3. Propriedades fisico-quimicas referidas no n? 1,
alinea d), do artigo 4°;

iii) Utilizagdo pretendida:

3.1. Tipo de produto (anexo V) e dominio de
utilizacdao

3.2. Categoria de utilizadores

3.3. Método de utilizagio;
iv) Dados sobre a eficicia;
v) Meétodos analiticos;

vi) Classificagdo, embalagem e rotulagem, incluindo um
projecto de rétulo, de acordo com o artigo 207 da
presente directiva;

vii) Ficha de seguranga, preparada de acordo com o
artigo 10? da Directiva 88/379/CEE do Conselho, de
7 dea Junho de 1988, relativa & aproximagio das
disposi¢oes legislativas, regulamentares e administra-
tivas dos Estados-membros respeitantes a classifica-
¢do, embalagem e rotulagem dos preparados perigo-
sos(!), ou com o artigo 27° da Directiva 67/548/
/CEE.

4. Os processos incluirdo uma descri¢io completa e
pormenorizada dos estudos efectuados e dos métodos
utilizados ou uma referéncia bibliografica dos mesmos.
Os dados dos processos, fornecidos nos termos do n? 2
do artigo 89, devem permitir a avaliagio dos efeitos e
propriedades referidos no n? 1, alineas b) a d), do
artigo 5% Estes dados devem ser apresentados a autori-
dade competente sob a forma de processos técnicos que
contenham os dados e resultados dos estudos referidos
nos anexos IV A e IV B ou nos anexos II A e II B e, caso
tal seja especificado, nas partes relevantes dos ane-
xos III A e IIT B.

5. Os dados desnecessérios em virtude da natureza do
produto biocida ou da sua utilizagdo proposta nio terdo
de ser apresentados. O mesmo se aplica caso ndo seja
cientificamente necessdrio ou tecnicamente exequivel
apresentar tais dados. Nesse caso, deverd ser apresentada
uma justificacdo que as autoridades competentes conside-
rem aceitavel. Essa justificagio pode ser a existéncia de
uma formulagio-quadro a que o requerente tenha direito
de acesso.

6. Se a avaliagdo do processo demonstrar serem neces-
sdrias mais informacdes, incluindo dados e resultados de
novos testes, para avaliar os riscos do produto biocida, a
autoridade competente exigird ao requerente a sua apre-
sentagio. O prazo para a avaliagio do processo s6
comegard a correr depois de este estar completo.

7. A denominag¢io das substincias activas deve ser a
constante da lista do anexo I da Directiva 67/548/CEE

(Y) JO L 187 de 16.7.1988, p. 14. Directiva com a redac¢io que
lhe foi dada pela Directiva 93/18/CEE (JO L 104 de
29.4.1993, p. 46).
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ou, caso a denominagio dela nio conste, a do Inventario
Europeu das Substincias Quimicas Existentes (Einecs,
«European Inventory of Existing Chemical Substances»)
ou ainda, caso a denomina¢do dele ndo conste, deve ser
dada a substincia activa a denominagio comum da
Organizagdo Internacional de Normalizagio (ISO). Se
esta ndo existir, a substincia deve ser designada pela sua
denominagio quimica de acordo com as regras da Unido
Internacional de Quimica Pura e Aplicada (IUPAC).

8. Regra geral, os testes devem ser efectuados de
acordo com os métodos descritos no anexo V da Direc-
tiva 67/548/CEE. Caso um método seja inadequado, ou
nio se encontre descrito, os outros métodos utilizados
devem tanto quanto possivel ser internacionalmente reco-
nhecidos e justificados. Sempre que necessario, os testes
devem efectuar-se em conformidade com o disposto na
Directiva 86/609/CEE do Conselho, de 24 de Novembro
de 1986, relativa a aproximacio das disposi¢oes legislati-
vas, regulamentares e administrativas dos Estados-mem-
bros, respeitantes a proteccao dos animais utilizados para
fins experimentais e outros fins cientificos (!), e na Direc-
tiva 87/18/CEE do Conselho, de 18 de Dezembro de
1986, relativa a aproximagdo das disposicoes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a aplicagdo
dos principios de boas praticas de laboratério e ao
controlo da sua aplicagio para os ensaios sobre as
substancias quimicas (2).

9.  Quando os dados dos testes tiverem sido obtidos
antes da adopgio da presente directiva por métodos
diferentes dos descritos no anexo V da Directiva 67/
/548/CEE, a sua adequacdo para efeitos da presente
directiva e a necessidade de efectuar novos testes nos
termos do anexo V devem ser decididas caso a caso,
tendo em conta, entre outros factores, a necessidade de
reduzir a0 minimo os testes em animais vertebrados.

10.  As autoridades competentes referidas no artigo 26°?
devem assegurar a elabora¢do de um processo para cada
pedido. Cada processo deve incluir no minimo uma cépia
do pedido, um registo das decisdes administrativas adop-
tados pelo Estado-membro relativamente ao pedido e aos
processos apresentados em conformidade com o n? 2,
bem como um resumo destes. Mediante pedido, os Esta-
dos-membros devem facultar as outras autoridades com-
petentes e & Comissdo 0S processos previstos no presente
numero; mediante pedido, devem facultar-lhes todos os
dados necessarios a apreciagdo integral dos pedidos, bem
como assegurar que os requerentes fornecam uma copia
da documentagio técnica prevista no n? 2.

11.  Os Estados-membros podem exigir o fornecimento
de amostras da preparagdo e dos respectivos ingredien-
tes.

12.  Os Estados-membros podem exigir que os pedidos
de autorizac¢do sejam preenchidos nas suas linguas nacio-
nais ou oficiais ou numa delas.

L 358 de 18.12.1986, p. 1.

(1) JO
(?) JO L 15 de 17.1.1987, p. 29.

Artigo 9°
Colocagao de substancias activas no mercado

Os Estados-membros dispordo que, sempre que se trate
de uma substancia activa a utilizar em produtos biocidas,
essa substincia s6 poderd ser colocado no mercado para
esse efeito, caso:

a) Quando a substincia activa ndo tiver sido colocado
no mercado antes da data referida no n? 1 do
artigo 34?%, tenha sido apresentado a um Estado-
-membro um processo que cumpra os requisitos do
n? 1 do artigo 11?, acompanhado de uma declara¢io
de que a substidncia activa se destina a um produto
biocida. Esta disposi¢io ndo se aplica as substancias
utilizadas ao abrigo do artigo 17°;

b) Seja classificada, embalada e rotulada em conformi-
dade com o disposto na Directiva 67/548/CEE.

Artigo 10?

Conclusao de substancias activas nos anexos I,
IAoulB

1. A luz dos conhecimentos cientificos e técnicos, uma
substancia activa serd incluida no anexo I, no anexo I A
ou no anexo I B por um periodo inicial nio superior a
dez anos se for possivel presumir que:

— os produtos biocidas que contém essa substincia
activa,

— os produtos biocidas de baixo risco abrangidos pela
definicao do n? 1, alinea b), do artigo 22,

— as substdncias de base abrangidas pela defini¢io do
n? 1, alinea ¢), do artigo 2¢,

preenchem as condicoes estabelecidas no n? 1, alineas b)
a d), do artigo 5%, tendo em conta se for caso disso, os

efeitos cumulativos da utilizagio de produtos biocidas
que contenham as mesmas substincias activas.

Nio pode ser incluida no anexo I A nenhuma substincia
activa classificada, de acordo com a Directiva 67/548/
/CEE, como:

— cancerigena,

— mutagénica,

— toxica para a reproducio,

— sensibilizante,

— ou bioacumuldvel e que ndo se degrada com facili-

dade.

Se necessario, a inclusio de determinada substincia no
anexo I A referird os niveis de concentragio entre os
quais a substancia pode ser utilizada.
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2. A inclusio de substincias activas nos anexos I, I A
ou I B estara sujeita, consoante o caso, ao seguinte:

i) Requisitos relativos a:
a) grau minimo de pureza da substincia activa,

b) natureza e teor maximo de determinadas impure-
zas,

c) tipo de produto em que pode ser utilizada,
d) modo e area de utilizagio,

e) indicacdo das categorias de utilizadores (por
exemplo, industriais, profissionais ou nio profis-
sionais),

f) outras condigdes especificas resultantes da avalia-
¢do das informagdes disponibilizados no contexto
da presente directiva;

ii) Fixagao de:

a) um nivel aceitivel de exposi¢io do operador
(NAEO), se necessario,

b) se relevante, uma ingestio didria admissivel para
o ser humano (IDA) e um limite mdximo de
residuos (LMR),

c) destino e comportamento no ambiente, bem como
impacto nos organismos a que nao se destina.

3. A inclusio de uma substincia activa nos anexos I,
I A ou I B restringir-se-a aos tipos de produtos previstos
no anexo V relativamente aos quais tenham sido apresen-
tados dados relevantes, em conformidade com o
artigo 8°

4. A inclusio de uma substincia activa nos anexos I,
I A ou I B pode ser renovada uma ou mais vezes por
periodos nunca superiores a 10 anos, podendo essa
inclusdo e posteriores renovagdes serem revistas em qual-
quer altura se houver indicios de que os requisitos
referidos no n? 1 deixaram de ser observados. A renova-
¢do poderd, se for caso disso, ser concedida apenas pelo
periodo minimo necessdrio a conclusio da revisio, no
caso de ter sido apresentado o respectivo pedido, e serad
concedida pelo periodo necessirio ao fornecimento das
informacdes adicionais requeridas ao abrigo do n? 2 do
artigo 11°

5. i) A inclusio de uma substincia activa no anexo I,
e, eventualmente, nos anexos I A ou I B, pode ser
recusada ou retirada se:

— a avaliacdo da substincia activa nos termos do
n? 2 do artigo 10? mostrar que, nas condi¢des

iii)

normais em que pode ser utilizada em produ-
tos biocidas autorizados, ainda subsistem ris-
cos preocupantes para a saude ou o ambiente

— no anexo I houver outra substincia activa
destinada ao mesmo tipo de produto que, a
luz dos conhecimentos cientificos e técnicos,
represente um risco significativamente menor
para a saude ou o ambiente.

Ao avaliar essa recusa ou retirada, devera ser
efectuada a avaliagio da substincia ou substan-
cias activas alternativas que se demonstre pode-
rem ser utilizadas com efeitos semelhantes no
organismo a que se destinam, sem desvantagens
significativas, de ordem econdémica ou pratica,
para o utilizador, e sem risco maior para a saude
humana ou o ambiente.

Esta avaliagdo deve ser transmitida em conformi-
dade com os procedimentos previstos no n? 2 do
artigo 117, tendo em vista uma decisdo em con-
formidade com os procedimentos previstos no
artigo 27° e no n? 3 do 28°

A recusa ou a retirada de uma inclusio no
anexo I, e, eventualmente, nos anexos I A ou I B,
devem ser feitas de acordo com as seguintes
condigdes:

1. A diversidade quimica das substincias activas
deve ser capaz de minimizar a ocorréncia de
resisténcia no organismo a que se destina;

2. S6 devem ser aplicadas a substincias activas
que, quando utilizadas em condi¢bes normais
em produtos biocidas autorizados, apresentem
um nivel de risco significativamente diferente;

3. SO devem ser aplicadas a substincias activas
utilizadas em produtos do mesmo tipo;

4. S6 devem ser aplicadas depois de permitir, se
necessario, a aquisi¢io de experiéncia de utili-
zag¢do na prdtica, caso ainda nao exista;

5. Os processos com os dados completos da
avaliagio que servem ou serviram para a
inclusio nos anexos I, I A ou I B devem ser
postos a disposi¢io do comité referido no n? 3
do artigo 28°

A decisio de retirada do anexo I nio terd efeito
imediato, produzindo efeitos apés um prazo que
pode ir até um maximo de quatro anos a contar
da data da decisdo.
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Artigo 117

Procedimento com vista a inclusao de uma substiancia
activa nos anexos , I A ou I B

1.  Dever-se-d considerar a inclusio — ou as alteragdes
subsequentes a essa inclusio — de uma substancia activa
nos anexos I, I A ou I B, se:

a) O requerente tiver apresentado a autoridade compe-
tente de um dos Estados-membros:

i) um processo relativo a substincia activa que
cumpra os requisitos do anexo IV A ou do
anexo II A, e, caso tal seja especificado, das partes
relevantes do anexo III A,

ii) um processo relativo a pelo menos um produto
biocida que contenha a substancia activa que
cumpra os requisitos do artigo 8¢, com excepcao
do seu n? 3;

b) A autoridade competente que recebeu o pedido tiver
analisado os processos e considerar que estes cum-
prem os requisitos dos anexos IV A IV B ou dos
anexos II A e II B e, caso tal seja especificado, dos
anexos III A e IIl B, os aceitar e concordar que o
requerente envie um resumo dos processos a Comis-
sdo e aos restantes Estados-membros.

2. No prazo de 12 meses apOs a aceitagdo dos proces-
sos, a autoridade competente que recebeu o pedido deve
proceder a sua avaliagio e enviar uma cépia dessa
avaliacdo a Comissdo, aos restantes Estados-membros e
ao requerente, acompanhada de uma recomendacdo de
inclusio ou nio da substincia activa nos anexos I, I A ou
I B.

Se, na avaliagio dos processos, houver necessidade de
mais informagdes para que se possa proceder a uma
avaliacdo completa, a autoridade competente que recebeu
o pedido devera solicitar que o requerente as apresente.
O periodo de 12 meses serd suspenso a contar da data do
pedido da autoridade competente até a data em que tais
informacbes sejam recebidas. A autoridade competente
deverd informar os restantes Estados-membros e a
Comissdo desta sua medida ao mesmo tempo que notifi-
car o requerente.

3. Para evitar uma situagio em que a avaliacio dos
processos seja efectuada unicamente por alguns Estados-
-membros, a avaliagio podera ser efectuada por outros
Estados-membros que ndo o de recepgio. O pedido nesse
sentido serd apresentado a0 mesmo tempo que 0s proces-
sos e a decisdo serd tomada em conformidade com o
procedimento previsto no n? 2 do artigo 287 A decisdo
sera adoptada o mais tardar um més apés a recepgiao do
pedido pela Comissao.

4. Ao receber a avaliagio, a Comissio preparard no
mais curto prazo, de acordo com o procedimento pre-
visto no artigo 27¢, uma proposta de decisio de acordo

com o procedimento previsto no n? 3 do artigo 28° A
decisio serd tomada o mais tardar 12 meses apds a
recepgdo, pela Comissdo, da avaliacao referida no n? 2.

Artigo 129

Utiliza¢ao por outros requerentes dos dados na posse das
autoridades competentes

1.  Os Estados-membros nio poderdo utilizar em bene-
ficio de outros requerentes as informagdes referidas no
artigo 8%:

a) Excepto se os outros requerentes tiverem o acordo
escrito, sob forma de carta de acesso, do primeiro
requerente nesse sentido;

ou

b) Caso se trate de uma substincia activa nio colocada
no mercado a data prevista no n? 1 do artigo 34°,
durante 15 anos a contar da data da primeira inclu-
s30 no anexo I ou no anexo I A;

ou

¢) Caso se trate de uma substancia activa ja colocada no
mercado a data prevista no n? 1 do artigo 34%:

i) durante 10 anos a contar da data prevista no n? 1
do artigo 34? no que se refere a quaisquer infor-
magOes apresentadas para efeitos da mesma,
excepto se essas informagdes ja estiverem protegi-
das ao abrigo das legislagbes nacionais vigentes
sobre produtos biocidas. Neste caso, as informa-
¢oes continuardo a ser protegidas nesse Estado-
-membro até ao termo do periodo de protecgio
de dados previsto na legislagio nacional, nio
podendo ultrapassar 10 anos a contar da data
prevista no n° 1 do artigo 34,

ii) durante 10 anos a contar da data de inclusido de
uma substancia activa nos anexos I ou I A no que
se refere as informacdes apresentadas pela pri-
meira vez para corroborar a primeira inclusdo nos
anexos I ou I A da substincia activa ou de outro
tipo de produto para essa substancia activa.

d) No caso de quaisquer informacdes suplementares
apresentadas pela primeira vez com vista:

i) a alteracdo dos requisitos de inclusdo no anexo I
ou no anexo I A,

ii) 4 manuten¢ao da inclusio no anexo I ou no
anexo [ A,

durante cinco anos a contar da data da decisio na
sequéncia da recep¢io de novas informagdes, a menos
que o periodo de cinco anos expire antes do periodo
previsto nas alineas b) e ¢) do n? 1, caso em que o
periodo de cinco anos serd prorrogado por forma a
expirar na mesma data que os referidos periodos.
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2. Os Estados-membros ndo poderdo utilizar em bene-
ficio de outros requerentes as informagdes referidas no
artigo 8%:

a) Excepto se os outros requerentes tiverem o acordo
escrito, sob forma de carta de acesso, do primeiro
requerente nesse sentido;

ou

b) Caso se trate de um produto biocida que contenha
uma substincia ndo colocada no mercado a data
prevista no n? 1 do artigo 34?, durante 10 anos a
contar da data da primeira autorizagio num Estado-
-membro;

ou

c) Caso se trate de um produto biocida que contenha
uma substancia activa ja colocada no mercado a data
prevista no n? 1 do artigo 34%;

i) durante 10 anos a contar da data prevista no n? 1
do artigo 34° no que se refere a quaisquer infor-
magdes apresentadas para efeitos da mesma,
excepto se essas informagdes ja estiverem protegi-
das ao abrigo das legislagbes nacionais vigentes
sobre produtos biocidas. Neste caso, as informa-
¢bes continuardo a ser protegidas nesse Estado-
-membro até ao termo do periodo de protecgio
de dados previstos na legislacio nacional, nio
podendo ultrapassar 10 anos a contar da data
prevista no n? 1 do artigo 342,

ii) durante 10 anos a contar da data de inclusdo de
uma substancia activa nos anexos [ ou I A no que
se refere as informacdes apresentadas pela pri-
meira vez para corroborar a inclusio nos anexos I
ou I A da substancia activa ou de outro tipo de
produto para essa substancia activa;

d) No caso de quaisquer informacdes suplementares
apresentadas pela primeira vez com vista:

i) a alteracao das condigdes de autoriza¢io de um
produto biocida,

ii) a apresentagdo dos dados necessirios para que se
mantenha a inclusio de uma substincia activa no
anexo I ou no anexo I A,

durante cinco anos a contar da data da primeira
recep¢do de novas informagdes, a menos que o perio-
do de cinco anos expire antes do periodo previsto nas
alineas b) e ¢) do n? 2 supra, caso em que o periodo
de cinco anos serd prorrogado por forma a expirar na
mesma data que os referidos periodos.

3. Nas decisdes a tomar nos termos do n? 5 do
artigo 10?2, as informacdes referidas nos n?® 1 e 2 podem
ser utilizadas pela Comissdo, pelos comités cientificos
referidos no artigo 27? e pelos Estados-membros.

Artigo 137

Cooperacao na utilizacio de dados para os pedidos
subsequentes de autorizacao

1. No caso de um produto biocida ja autorizado em
conformidade com os artigos 3° e 57, e sem prejuizo das
obriga¢des impostas por forga do artigo 122, a autoridade
competente pode autorizar que os requerentes subsequen-
tes de uma autoriza¢io utilizem dados fornecidos pelo
primeiro requerente, desde que os referidos requerentes
subsequentes possam comprovar que o produto biocida é
semelhante e as respectivas substdncias activas sdo as
mesmas que as anteriormente autorizadas, incluindo no
que respeita ao grau de pureza e a natureza das impure-
zas.

2. Sem prejuizo do disposto no n? 2 do artigo 8%

a) Antes de efectuar experiéncias com vertebrados, o
requerente de uma autorizacio de um produto bio-
cida deverd informar-se junto da autoridade compe-
tente do Estado-membro a qual pretende apresentar o
pedido:

— se o produto biocida a que se refere o pedido é

semelhante a um produto biocida para o qual ja
foi concedida uma autorizacao,

— do nome e endereco do(s) titular(es) dessa autori-
zagdo ou autorizacoes.

O pedido de informacdo deverd ser acompanhado de
documentos comprovativos de que o potencial reque-
rente tem a inten¢do de apresentar um pedido de
autoriza¢do em seu nome proprio e de que os outros
dados referidos no n? 2 do artigo 7° se encontram
disponiveis;

b) Se estiver persuadida de que o requerente tem a
inten¢do de apresentar o referido pedido, a autori-
dade competente do Estado-membro indicar-lhe-d o
nome e o endereco do(s) titular(es) das anteriores
autorizagoes € comunicard simultaneamente aos titu-
lares dessas autorizacdes o nome e o endereco do
requerente.

O(s) titular(es) das autorizaches anteriores e o reque-
rente efectuario os esforcos razodveis necessirios
para chegar a acordo sobre a partilha das informa-
¢oes, de modo a evitar, se possivel, a duplicagio dos
ensaios com vertebrados.

As autoridades competentes dos Estados-membros incita-
rio os detentores das informagdes a cooperarem na
comunicag¢ao das informagdes solicitadas, a fim de limitar
a duplicagdo dos ensaios com vertebrados.

Se o requerente e os detentores de autorizagdes anteriores
do mesmo produto nio puderem chegar a acordo quanto
a partilha das informacdes, os Estados-membros poderio
instituir medidas nacionais que obriguem o requerente e
os detentores de autorizacoes anteriores estabelecidos no
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seu territoério a partilhar as informagdes, de forma a
evitar a repeti¢ao de ensaios em vertebrados, e determinar
simultaneamente o processo para a utilizacdo das infor-
magdes e um equilibrio razodvel entre os interesses das
partes envolvidas.

Artigo 14?
Novos dados

1.  Os Estados-membros providenciario para que o
titular de uma autorizagio de um produto biocida notifi-
que de imediato a autoridade competente de quaisquer
dados de que tenha conhecimento ou que se pode razoa-
velmente pressupor serem do seu conhecimento, relativos
a uma substincia activa ou a um produto biocida que a
contenha e susceptiveis de por em causa a manutengio da
autorizac¢do. Deverdo designadamente ser notificados:

— novos dados ou informacdes relativos aos efeitos da
substincia activa ou do produto biocida no ser
humano ou no ambiente,

— alteragbes da origem ou composi¢io da substincia
activa,

— alteragoes da composi¢io do produto biocida,
— ocorréncia de resisténcia,

— alteragdes de caricter administrativo ou outros aspec-
tos, tais como o tipo de embalagem.

2. Os Estados-membros devem notificar de imediato
os restantes Estados-membros e a Comissdo de quaisquer
informacdes que recebam relativas aos efeitos potencial-
mente adversos para o ser humano ou o ambiente, ou da
nova composicio de um produto biocida e das suas
substdncias activas, impurezas, outros produtos envolvi-
dos na férmula ou residuos.

Artigo 15¢
Derrogacgoes aos requisitos

1. Em derrogacio dos artigos 3% e 5% os Estados-
-membros podem autorizar temporariamente, por um
periodo maximo de 120 dias, a colocagdo no mercado de
produtos biocidas ndo conformes com o disposto na
presente directiva, tendo em vista uma utilizacdo limitada
e controlada, se tal medida se revelar necessiria devido a
um perigo imprevisivel que ndo possa ser combatido por
outros meios. Neste caso, o Estado-membro em questdo
informara imediatamente os restantes Estados-membros e
a Comissio da sua iniciativa, apresentando a devida
justificacio. A Comissdo elaborard uma proposta e deci-
dir-se-4 no mais breve prazo, em conformidade com o
procedimento previsto no n? 2 do artigo 287, se e em que
condi¢des a iniciativa do Estado-membro pode ser pro-

longada por um periodo a determinar, repetida ou anu-

lada.

2. Em derrogagio do n? 1, alinea a), do artigo 5, e até
que a substancia passe a constar dos anexos I ou I A, os
Estados-membros podem autorizar provisoriamente, por
um periodo maximo de trés anos, a colocacio no mer-
cado de um produto biocida que contenha uma substin-
cia activa que nio conste dos anexos I ou I A e ndo se
encontre ainda no mercado na data referida no n? 1 do
artigo 34°, para fins que ndo os definidios no n? 2,
alineas ¢) e d), do artigo 2° Tal autorizagdo s6 pode ser
concedida se, ap6s avaliacio dos processos nos termos do
disposto no artigo 119, o Estado-membro em questio
entender que:

— a substdncia activa obedece aos requisitos do
artigo 10?7 e

— é de pressupor que o produto biocida satisfaga as
condi¢des constantes do n¢ 1, alineas b) a d), do
artigo 59,

e se nenhum outro Estado-membro, com base no resumo
que recebeu, levantar objeccdes legitimas, em conformi-
dade com o disposto no n? 2 do artigo 18?, quanto ao
caricter completo dos processos. Caso sejam levantadas
objec¢Oes, serd adoptada sem atrasos indevidos uma
decisio quanto ao cardcter completo dos processos, em
conformidade com o procedimento previsto no n? 2 do
artigo 287

Se, na sequéncia do procedimento previsto no artigo 27°
e no n? 2 do artigo 28%, se decidir que a substancia activa
nio cumpre os requisitos constantes do artigo 10%, o
Estado-membro em questio devera assegurar que a auto-
rizagdo tempordria seja retirada.

Se a avaliagdo dos processos com vista a inclusio de uma
substincia activa nos anexos I ou I A ndo estiver conclui-
da findo o prazo de trés anos, a autoridade competente
pode renovar provisoriamente a autorizacio do produto
por um periodo maximo de um ano, desde que se afigure
provavel que a substincia activa observard os requisitos
do artigo 10° Os Estados-membros informario os restan-
tes Estados-membros e a Comissdo desta iniciativa.

Artigo 167
Medidas transitorias

1.  Ainda em derrogacio do n? 1 do artigo 32, do n? 1
do artigo 5% e dos n?* 2 e 4 do artigo 87 e sem prejuizo
do disposto nos n?* 2 e 3 do presente artigo, os Estados-
-membros podem continuar a aplicar os seus sistemas ou
métodos vigentes de colocagdo de produtos biocidas no
mercado durante um periodo de 10 anos a contar da data
referida no n? 1 do artigo 347 da presente directiva.
Podem nomeadamente, de acordo com as normas nacio-
nais, autorizar a coloca¢gdo no mercado, nos respectivos
territorios, de produtos biocidas que contenham substan-
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cias activas ndo constantes dos anexos I ou I A para esse
tipo de produto. Estas substincias activas ja devem
encontrar-se no mercado na data referida no n? 1 do
artigo 34° como substincias activas de um produto
biocida para fins que nio os definidos no n? 2, alineas c)
e d), do artigo 2°

2. Apobs a adopgdo da presente directiva, a Comissio
iniciard um programa de trabalho de 10 anos destinado a
andlise sistemdtica de todas as substincias activas jd
existentes no mercado na data referida no n? 1 do
artigo 34? como substancias activas de produtos biocidas
para fins que ndo os definidos no n? 2, alineas ¢) e d), do
artigo 2? Um regulamento, adoptado nos termos do
procedimento previsto no n? 3 do artigo 282, estipulard
as disposi¢cdes necessdrias a elaboracdo e execugio do
programa, incluindo a fixa¢io de prioridades para a
avaliacdo das diversas substancias activas e um calenda-
rio. O mais tardar dois anos antes da conclusio do
programa de trabalho, a Comissdo apresentard ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho um relatério dos progres-
sos realizados.

Durante este periodo de 10 anos, e a partir da data
prevista no n? 1 do artigo 34?%, podera ser decidido, nos
termos do procedimento previsto no n? 3 do artigo 282,
que uma substancia activa deve ser incluida nos anexos I,
I A ouIB e em que condigdes, ou, nos casos em que niao
tenham sido observados os requisitos do artigo 10? ou
em que as informagdes e os dados requeridos nao tenham
sido apresentados dentro do periodo fixado, que essa
substincia activa ndo deve ser incluida nem no anexo I
nem nos anexos I A ou I B.

3. Apbs essa decisio de inclusio ou ndo inclusio da
substincia activa nos anexos I, I A ou I B, os Estados-
-membros devem assegurar que as autorizag¢des ou, even-
tualmente, os registos de produtos biocidas que conte-
nham as substancias activas e que obede¢am ao disposto
na presente directiva sejam concedidas, alteradas ou reti-
radas, conforme adequado.

4. Se, na sequéncia da andlise de uma substincia
activa, se concluir que a mesma nao cumpre os requisitos
do artigo 109 e, por conseguinte, ndo pode ser incluida
nos anexos I, I A ou I B, a Comissdo apresentara
propostas de restricio da comercializagdo e utilizacido da
substancia, em conformidade com o disposto na Directiva
76/769/CEE.

5. Continuard a aplicar-se durante o periodo transit6-
rio referido no n? 2 o disposto na Directiva 83/189/CEE
do Conselho, de 28 de Marco de 1983, relativa a um
procedimento de informa¢io no dominio das normas e
regulamentagdes técnicas (1).

(Y) JO L 109 de 26.4.1983, p. 8. Directiva com a dultima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 94/10/CE (JO L 100
de 19.4.1994, p. 30).

Artigo 17°

Investigacao e desenvolvimento

1. Em derrogagio do artigo 37, os Estados-membros
dispordo que todas as experiéncias e testes para fins de
investigagiao e desenvolvimento que impliquem a coloca-
¢do no mercado de um produto biocida ndo autorizado
ou de uma substincia activa destinada a ser utilizada
exclusivamente num produto biocida s6 possam ser efec-
tuados se:

a) No que respeita a investigacdo e ao desenvolvimento
cientificos, as pessoas em causa elaborarem e manti-
verem registos escritos que especifiquem a identifica-
¢do do produto biocida ou da substincia activa, os
dados constantes da rotulagem, as quantidades forne-
cidas e os nomes e moradas de todos quantos rece-
bam o produto biocida ou a substidncia activa, e
elaborarem um processo que inclua todos os dados
disponiveis relativamente a eventuais efeitos na satude
humana ou animal e ao impacto no ambiente. Estas
informacdes devem, a pedido, ser colocadas a disposi-
¢do da autoridade competente;

b) No que respeita a investiga¢io e ao desenvolvimento
da produgio, as informacdes requeridas na alinea a)
forem notificadas a autoridade competente do
Estado-membro em que vai decorrer a colocagio no
mercado, antes de esta se verificar, bem como a
autoridade competente do Estado-membro em que
devera efectuar-se a experiéncia ou o teste.

2. Os Estados-membros proibirio que os produtos
biocidas ndo autorizados ou as substincias activas para
uso exclusivo em produtos biocidas sejam colocados no
mercado para experiéncias ou testes que possam envolver
ou conduzir a sua libertagio no ambiente, a menos que a
autoridade competente tenha analisado os dados disponi-
veis e concedido uma autorizagio para o efeito que
restrinja as quantidades a utilizar e as 4reas a tratar,
podendo igualmente impor outras condigdes.

3. Se as experiéncias ou testes decorrerem num
Estado-membro que ndo seja o da colocagdo no mercado,
o requerente deverd obter uma autoriza¢gio para expe-
riéncias ou testes junto da autoridade competente do
Estado-membro em que estes se efectuario.

Se as experiéncias ou testes propostos a que se referem os
n? 1 e 2 forem susceptiveis de ter efeitos adversos na
satide humana ou animal ou de prejudicar de forma
inaceitivel o ambiente, o Estado-membro em questdo
pode proibi-los ou permiti-los apenas nas condi¢des que
considerar necessdrias para evitar tais consequéncias.

4. O disposto no n? 2 ndo se aplica se o Estado-
-membro em questdo tiver concedido a pessoa interessada
o direito de efectuar determinadas experiéncias ou testes
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e tiver apurado as condi¢des em que os mesmos deverdo
ser efectuados.

5. As condi¢des comuns de aplicacio do presente
artigo, em especial as quantidades miximas de substan-
cias activas ou de produtos biocidas que podem ser
libertadas durante as experiéncias e os dados minimos a
apresentar em conformidade com o disposto no n? 2,
serdo adoptadas de acordo com o procedimento previsto
no n? 2 do artigo 28?

Artigo 187
IntercAmbio de informagoes

1. No prazo de um més a contar do fim de cada
trimestre, cada Estado-membro informara os outros Esta-
dos-membros e a Comissdo de todos os produtos bioci-
das autorizados ou registados, ou cuja autorizagio ou
registo foi recusado, alterado, renovado ou retirado, no
seu territorio, indicando pelo menos:

a) O nome ou a razdo social do requerente ou do titular
da autorizagio ou do registo;

b) A denominacdo comercial do produto biocida;

¢) A denominagio e a concentracdo de todas as substin-
cias activas contidas no referido produto, bem como
a denominacdo e a concentragiao de todas as substan-
cias perigosas na acep¢do do n? 2 do artigo 2° da
Directiva 67/548/CEE e respectiva classificagio;

d) O tipo de produto e a utilizagio ou utilizacbes
autorizadas;

e) O tipo de formulacio;
f) Os eventuais limites de residuos fixados;

g) As condicdes de autorizagido e, eventualmente, as
razdes da alteracido ou retirada da autorizacio;

h) A indicacio de que o produto pertence ou nio a um
tipo especial (por exemplo, no dmbito de uma formu-
lagdo-quadro, produto biocida de baixo risco).

2. Sempre que um Estado-membro receba um resumo
dos processos em conformidade com o n? 1, alinea b), do
artigo 11?2 e o n? 2 do artigo 15? e tenha motivos
legitimos para crer que os processos estio incompletos,
deve de imediato comunicar as suas duvidas a autoridade
competente responsavel pela avaliagio dos processos, e,
sem atrasos indevidos, informar a Comissio e os restan-
tes Estados-membros.

3.  Cada Estado-membro elaborard uma lista anual dos
produtos biocidas autorizados ou registados no seu terri-
toério e comunica-la-4 aos outros Estados-membros e 2
Comissao.

4. De acordo com o procedimento previsto no n? 2 do
artigo 28%, sera criado um sistema normalizado de infor-
macgdo para facilitar a aplicacdo do disposto nos n?* 1
e 2.

5. A Comissao elaborard um relatério sobre a aplica-
¢do da presente directiva, em especial sobre o funciona-
mento dos procedimentos simplificados (formulagoes-
-quadro, produtos biocidas de baixo risco e substincias
de base) sete anos apds a data referida no n? 1 do
artigo 34?7 Este relatério serd apresentado ao Conselho,
acompanhado, se necessario, de propostas.

Artigo 197
Confidencialidade

1.  Sem prejuizo do disposto na Directiva 90/313/CEE
do Conselho, de 7 de Julho de 1990, relativa a liberdade
de acesso a informacio em matéria de ambiente(}),
qualquer requerente podera indicar a autoridade compe-
tente a informagdo que considera comercialmente sensivel
e cuja difusio o pode prejudicar a nivel industrial ou
comercial e que, portanto, pretende manter confidencial,
excepto no que respeita as autoridades competentes e a
Comissiao. Cada caso deverd ser cabalmente justificado.
Sem prejuizo das informagdes referidas no n? 3 do
presente artigo e do disposto nas Directivas 67/548/CEE
e 88/379/CEE, os Estados-membros deverido efectuar as
diligéncias necessarias para garantir a confidencialidade
da composi¢io completa das formulagdes do produto
caso seja solicitada pelo requerente.

2. A autoridade competente que recebeu o pedido
decidird com base nas provas documentais apresentadas
pelo requerente quais as informagdes confidenciais nos
termos do n? 1.

As informagdes aceites como confidenciais pela autori-
dade competente que recebeu o pedido serdo considera-
das como tal pelas restantes autoridades competentes,
pelos Estados-membros e pela Comissio.

3. Uma vez concedida a autoriza¢do, a confidenciali-
dade nio se aplica em caso algum aos seguintes dados:

a) Nome e endere¢o do requerente;
b) Nome e endere¢o do fabricante do produto biocida;
¢) Nome e morada do fabricante da substiancia activa;

d) Denominagio e teor da(s) substincia(s) activa(s) pre-
sente(s) no produto biocida e denominacdo deste
ultimo;

(*) JO L 158 de 6.10.1990, p. 40.
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e) Denominagdes de outras substincias consideradas
perigosas nos termos da Directiva 67/548/CEE e que
contribuam para a classificagio do produto;

f) Dados fisico-quimicos relativos a substincia activa e
ao produto biocida;

g) Eventuais meios para tornar a substdncia activa ou o
produto biocida in6cuos;

h) Resumo dos resultados dos ensaios requeridos ao
abrigo do artigo 87 para comprovar a eficicia da
substincia ou do produto e os seus efeitos no ser
humano, nos animais e no ambiente e, eventualmente,
a sua faculdade de fomentar resisténcia;

i) Meétodos e precaucdes recomendados para reduzir os
riscos resultantes da manipulacdo, da armazenagem,
do transporte e da utilizagio, bem como os riscos de
incéndio ou outros perigos;

j) Fichas de seguranca;

k) Métodos de andlise referidos no n? 1, alinea ¢), do
artigo 5%

1) Métodos de eliminagio do produto e da sua embala-
gem;

m) Procedimentos a seguir e medidas a tomar em caso de
perda ou fuga do produto;

n) Primeiros socorros e aconselhamento médico a pres-
tar em caso de lesdes corporais.

Se o requerente, o fabricante ou o importador do pro-
duto biocida ou da substincia activa revelar posterior-
mente informagdes antes mantidas confidenciais, a autori-
dade competente deve ser informada do facto.

4. As disposi¢des pormenorizadas e a forma de facul-
tar as informagdes ao publico em geral e de aplicar o
presente artigo serdo decididas em conformidade com os
procedimentos previstos no n? 2 do artigo 28°

Artigo 207

Classificacao, embalagem e rotulagem dos produtos
biocidas

1. Os produtos biocidas serdo classificados de acordo
com as disposi¢des relativas a classificacio constantes da
Directiva 88/379/CEE.

2. Os produtos biocidas serio embalados em confor-
midade com o disposto no artigo 6% da Directiva 88/
/379/CEE. Além disso:

a) Os produtos susceptiveis de serem confundidos com
alimentos, bebidas ou alimentos para animais devem
ser embalados de modo a minimizar a probabilidade
de tal erro;

b) Os produtos acessiveis ao publico em geral, suscepti-
veis de serem confundidos com alimentos, bebidas ou
alimentos para animais devem incluir componentes
destinados a desencorajar o respectivo consumo.

3. Os produtos biocidas serdo rotulados em conformi-
dade com o disposto na Directiva 88/379/CEE em maté-
ria de rotulagem. Os rétulos ndo serdo enganosos, nem
dardo uma impressdo exagerada do produto, nem conte-
rdo nunca as indicagbes de «produto biocida de baixo
risco», «ndo toxico», «inofensivo» ou outras semelhan-
tes. Além disso, o rétulo deve indicar, de forma clara e
indelével:

a) A identificagio de cada substincia activa, bem como
a sua concentragdo em unidades métricas;

b) O numero de autorizagio atribuido ao produto bio-
cida pela autoridade competente;

¢) O tipo de preparacio (por exemplo, concentrado
liquido, granulos, po, sélido, etc.);

d) Os fins para os quais o produto biocida é autorizado
(por exemplo, proteccio da madeira, desinfeccio,
biocida de superficie, anti-incrustantes, etc.);

e) Instrucoes de utilizagio e dosagem, expressa em uni-
dades métricas, para cada uma das utilizagdes previs-
tas nos termos da autorizacio;

f) Informagdes sobre provaveis efeitos adversos directos
ou indirectos, bem como instrucbes de primeiros
SOCOITOS;

g) A mencdo «Ler as instrugdes apensas antes de utili-
zar», caso seja acompanhado por um folheto infor-
mativo;

h) Instrugdes relativas a eliminacdo segura do produto
biocida e da sua embalagem, incluindo, se for caso
disso, a proibicdo de reutilizagio da embalagem;

i) O nuamero de lote ou a designag¢io da preparacgio e o
prazo de validade em condi¢bes de armazenamento
normais;

j) O periodo de tempo necessirio para o efeito biocida,
o intervalo a respeitar entre as aplicacbes do produto
biocida, ou entre uma aplicacdo e a utilizagdo subse-
quente do produto tratado ou o posterior acesso de
seres humanos ou de animais a 4drea em que o
produto biocida foi utilizado, incluindo informagio
sobre os meios e medidas de descontaminacio e o
tempo necessdrio de ventilagio das dreas tratadas;
informacdo sobre a limpeza adequada do equipa-
mento; informacdo sobre as medidas de precaugio
durante a utilizagio, o armazenamento e o transporte
(por exemplo, equipamento e vestudrio de protec¢do
pessoal, medidas de protec¢io contra o fogo, cober-
tura de mobilidrio, remogio de produtos alimentares
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ou de alimentos para animais e instru¢des para preve-
nir a exposi¢do dos animais ao produto);

bem como, se for caso disso:

k) As categorias de utilizadores autorizados a utilizarem
o produto biocida;

1) Informagdes relativas a qualquer perigo especifico
para o ambiente, nomeadamente no que respeita a

protec¢io dos organismos a que se nio destina e a
prevencdo da contaminagio da dgua;

g

Para os produtos biocidas microbioldgicos, exigéncias
de rotulagem de acordo com a Directiva 90/679/CEE
do Conselho, de 26 de Novembro de 1990, relativa a
protec¢do dos trabalhadores contra os riscos ligados a
exposi¢do a agentes biolégicos durante o trabalho
(sétima directiva especial na acep¢io do n? 1 do
artigo 16° da Directiva 89/391/CEE) (}).

Os Estados-membros exigirdo que os requisitos constan-
tes das alineas a), b) e d), bem como, se for caso disso, g)
e k), do n? 3 figurem sempre no rétulo do produto.

Os Estados-membros permitirio que os requisitos cons-
tantes das alineas ¢), e), f), h), i), j) e I) do n? 3 figurem
em qualquer outra zona da embalagem ou num folheto
que acompanhe a embalagem. Estes dados devem ser
considerados dados constantes do rétulo para efeitos do
disposto na presente directiva.

4.  Caso um produto biocida identificado como insecti-
cida, acaricida, rodenticida, avicida ou moluscicida seja
autorizado ao abrigo da presente directiva e seja igual-
mente sujeito as disposi¢des em matéria de classificagao,
embalagem e rotulagem da Directiva 78/631/CEE do
Conselho, de 26 de Junho de 1978, relativa a aproxima-
¢do das legislagoes dos Estados-membros respeitantes a
classificagdo, embalagem e rotulagem das preparacgdes
perigosas (pesticidas) (?), por for¢a de outras disposi¢des
comunitarias, os Estados-membros autorizario as altera-
¢des da embalagem e rotulagem do referido produto
eventualmente necessdrias em virtude de tais disposicdes
desde que nao contrariem as condi¢ées de uma autoriza-
¢do concedida ao abrigo da presente directiva.

5. Os Estados-membros podem exigir o fornecimento
de amostras, modelos ou projectos da embalagem, rotula-
gem e folhetos.

6. Os Estados-membros subordinario a comercializa-
¢do dos produtos biocidas nos respectivos territérios a
rotulagem dos mesmos na sua lingua ou linguas nacio-
nais.

() JO L 374 de 31.12.1990, p. 1. Directiva com a dultima
redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 95/30/CE (JO L 155
de 6.7.1995, p. 41).

(3) JO L 206 de 29.7.1978, p. 13. Directiva com a dultima
redaccio que lhe foi dada pela Directiva 92/32/CEE (JO
L 154 de 5.6.1992, p. 1).

Artigo 217
Fichas de seguranca

Os Estados-membros tomardo as medidas necessarias
para assegurar a criacdo de um sistema de informacdes
especificas que permita que os utilizadores profissionais e
industriais e, se adequado, outros utilizadores de produ-
tos biocidas adoptem as medidas necessarias a protecgio
do ambiente e da satide, bem como da satde no local de
trabalho. O sistema assentard numa ficha de seguranca
fornecida pelos responsdveis pela colocacao do produto
no mercado.

As fichas de seguranga serdo elaboradas:

— para os produtos biocidas classificados como perigo-
sos, em conformidade com o artigo 10° da Directiva
88/379/CEE,

— para as substancias activas utilizadas exclusivamente
em produtos biocidas, em conformidade com os
requisitos do artigo 27¢ da Directiva 67/548/CEE.

Artigo 229
Publicidade

1.  Os Estados-membros exigirdo que qualquer publici-
dade relativa a um produto biocida seja acompanhada
das mengoes «Utilize os biocidas com cuidado. Leia
sempre o rétulo e a informacio relativa ao produto antes
de o utilizar».

As mengdes devem ser facilmente visualizdveis no anun-
cio.

Os Estados-membros estipulardo que os anunciantes
poderio substituir, nas mengdes exigidas, a palavra «bio-
cida» por uma descricdo rigorosa do tipo de produto
anunciado (por exemplo, produto de proteccio da
madeira, desinfectante, biocida de superficie, produto
anti-incrustante, etc.).

2. Os Estados-membros exigirio que a publicidade de
produtos biocidas ndo seja enganosa no que respeita aos
riscos do produto para o ser humano ou o ambiente.

A publicidade de um produto biocida nio poderd em
caso algum conter as indica¢bes de «produto biocida de
baixo risco», «ndo toxico», «inofensivo», nem quaisquer
outras semelhantes.

Artigo 23¢
Controlo de produtos venenosos

Os Estados-membros nomeardo um ou mais organismos
responsaveis pela recep¢io das informacdes relativas aos
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produtos biocidas colocados no mercado, incluindo a
respectiva composi¢do quimica, e pela disponibilizagio
dessas informagdes nos casos em que haja suspeita de
envenenamento devido a produtos biocidas. Essas infor-
magdes apenas podem ser utilizadas para satisfazer pedi-
dos médicos, tendo em vista medidas preventivas e curati-
vas, designadamente em caso de emergéncia. Os Estados-
-membros devem assegurar que a informag¢do ndo seja
utilizada para outros fins.

Os Estados-membros tomardo as medidas necessirias
para assegurar que os organismos nomeados ofere¢cam
todas as garantias requeridas de observancia da confiden-
cialidade da informacio recebida. Os Estados-membros
devem assegurar que os organismos nomeados tenham ao
seu dispor todos os dados necessirios ao desempenho das
tarefas pelas quais sdo responsdveis, fornecidos pelos
fabricantes ou pelos responsaveis pela comercializacao.

No que respeita aos produtos biocidas colocados no
mercado a data prevista no n? 1 do artigo 347, os
Estados-membros tomardo as medidas necessdrias para
dar cumprimento ao presente artigo no prazo de trés
anos a contar da data prevista no n? 1 do artigo 34°

Artigo 247

Observancia dos requisitos

Os Estados-membros tomardo as disposi¢des necessarias
para que os produtos biocidas colocados no mercado
sejam controlados no que respeita a observincia dos
requisitos da presente directiva.

De trés em trés anos a contar da data prevista no n? 1 do
artigo 347, os Estados-membros enviarao a Comissdo, até
30 de Novembro do terceiro ano, um relatério das
respectivas ac¢des neste dominio, bem como informacdes
sobre eventuais envenenamentos com produtos biocidas.
No prazo de um ano apds a recepg¢ao destas informagdes,
a Comissdo elaborard e publicard um relatério global.

Artigo 257

Encargos

Os Estados-membros instituirdo regimes que obriguem
aqueles que tencionem colocar ou tenham colocado pro-
dutos biocidas no mercado e os requerentes da inclusio
de substincias activas nos anexos I, I A ou I B ao
pagamento de taxas, tanto quanto possivel corresponden-
tes as despesas decorrentes da execu¢do de todos os
procedimentos relacionados com as disposi¢des da pre-
sente directiva.

24.4.98
Artigo 26°
Autoridades competentes
1.  Os Estados-membros designardo a autoridade ou

autoridades competentes responsdveis pela execu¢do das
obriga¢des que incumbem aos Estados-membros nos ter-
mos da presente directiva.

2. O mais tardar até a data referida no n? 1 do
artigo 347, os Estados-membros comunicario a Comissio
a identidade da respectiva autoridade ou autoridades
competentes.

Artigo 27¢
Procedimentos a nivel da Comissao

1.  Quando a Comissio receber de um Estado-mem-
bro:

a) Seja uma avaliagdo e recomendagdes relativas a uma
substidncia activa, tal como previsto no n? 2 do
artigo 11?2, e/ou uma avaliacdo nos termos do n? 5 do
artigo 102,

b) Seja uma proposta de recusa de uma autoriza¢io ou
registo e um documento explicativo, tal como pre-
visto no n? 4 do artigo 3°A,

concederd um periodo de 90 dias durante o qual outros
Estados-membros e o requerente podem apresentar obser-
vagles escritas.

2. No final do periodo concedido para as observagdes,
a Comissao, com base:

— nos documentos provenientes do Estado-membro que
avalia os processos,

— em eventuais pareceres emitidos por comités cientifi-
cos consultivos,

— nas observagdes de outros Estados-membros e dos
requerentes,

— noutras informacdes pertinentes,

deverd elaborar uma proposta de decisio em conformi-
dade com os procedimentos pertinentes previstos no n? 2
ou no n? 3 do artigo 28°

3. A Comissdo solicitard ao requerente e/ou ao seu
representante autorizado que lhe apresentem observagdes,
salvo se se previr uma decisdo favoravel.

Artigo 28?

Comités e procedimentos

1. A Comissdo serd assistida pelo Comité Permanente
dos Produtos Biocidas (adiante designado por «comité
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permanente») composto por representantes dos Estados-
-membros e presidido por um representante da Comiss3o.
O comité permanente adoptard o seu proprio regula-
mento interno.

2. No que se refere as questdes apresentadas ao comité
permanente por for¢a do disposto no artigo 4?7, no n? 3
do artigo 11?2, nos artigos 15?, 172, 182 ¢ 192, no n? 1
alinea b), do artigo 27? e nos artigos 29° e 33?, assim
como a elaboracio de dados especificos por tipo de
produto referido no anexo V, com base nos requisitos
constantes dos anexos III A e III B e, se for caso disso,
dos anexos IV A e IV B, o representante da Comissio
submetera a apreciacdo do comité um projecto das medi-
das a tomar. O comité emitird o seu parecer sobre esse
projecto num prazo que o presidente pode fixar em
fung¢do da urgéncia da questdo em causa. O parecer serd
emitido por maioria, nos termos previstos no n? 2 do
artigo 1489 do Tratado para a adopgdo das decisdes que
o Conselho é chamado a tomar sob proposta da Comis-
sdo. Nas votacdes no comité, os votos dos representantes
dos Estados-membros estio sujeitos a ponderagio no
artigo atrds referido. O presidente ndao participa na
votagao.

A Comissio adoptard medidas que sio imediatamente
aplicaveis. Todavia, se ndo forem conformes com o
parecer emitido pelo comité, essas medidas serdo imedia-
tamente comunicadas pela Comissao ao Conselho. Nesse
caso:

A Comissdo diferird a aplicagdo das medidas que apro-
vou por um prazo de trés meses a contar da data da
comunicagio.

O Conselho, deliberando por maioria qualificada, pode
tomar uma decisdo diferente no prazo previsto no para-
grafo anterior.

3. No que se refere as questdes apresentadas ao comité
permanente por for¢a do disposto no artigo 10?, no n? 4
do artigo 112, no artigo 16?2, no n? 1, alinea a), e no n? 2
do artigo 27? e no artigo 32?, o representante da Comis-
sd0 submeterd a apreciacio do comité um projecto das
medidas a tomar. O comité emitird o seu parecer sobre
esse projecto num prazo que o presidente pode fixar em
fung¢do da urgéncia da questio em causa. O parecer serd
emitido por maioria, nos termos previstos no n? 2 do
artigo 148? do Tratado para a adopgdo das decisdes que
o Conselho é chamado a tomar sob proposta da Comis-
sdo. Nas votacdes no comité, os votos dos representantes
dos Estados-membros estdo sujeitos a ponderagio defi-
nida no artigo atras referido. O presidente nao participa
na votagao.

A Comissio adoptard as medidas projectadas desde que
sejam conformes com o parecer do comité.

Se as medidas projectadas nio forem conformes com o
parecer do comité, ou na auséncia de parecer, a Comissao
submeterd sem demora ao Conselho uma proposta rela-

tiva as medidas a tomar. O Conselho deliberard por
maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data
em que o assunto foi submetido a apreciagdo do Conse-
lho, este dltimo ainda nio tiver deliberado, a Comissio
adoptara as medidas propostas, excepto no caso de o
Conselho se ter pronunciado por maioria simples contra
as referidas medidas.

Artigo 297
Adaptagiao ao progresso técnico

As alteracoes necessdrias para adaptar ao progresso técni-
co os anexos II A, II B, IIT A, IIT B, IV A e IV B, assim
como as descricoes dos tipos de produtos constantes do
anexo V, e para especificar os requisitos de dados para
cada um desses tipos de produtos serdo adoptadas em
conformidade com o procedimento previsto no n? 2 do
artigo 28?7

Artigo 307
Alteragao ou adaptacao dos anexos V e VI

Deliberando sob proposta da Comissdo e em conformi-
dade com os procedimentos previstos no Tratado, o
Conselho e o Parlamento Europeu alterardo ou adaptardo
ao progresso técnico os titulos dos tipos de produtos
constantes do anexo V e as disposi¢des do anexo VI.

Artigo 317
Responsabilidade civil e penal

A concessio de uma autorizacio, bem como todas as
restantes medidas adoptadas nos termos da presente
directiva, ndo prejudicardo a responsabilidade civil e
penal geral do fabricante e, se for caso disso, do respon-
savel pela colocagio no mercado ou a utilizagio do
produto biocida, a nivel dos Estados-membros.

Artigo 32¢
Clausula de salvaguarda

Sempre que um Estado-membro tenha razdes vilidas para
considerar que um produto biocida que autorizou, regis-
tou ou deveria autorizar ou registar, nos termos dos
artigos 3% ou 3°A, constitui um risco inaceitavel para a
saude humana ou animal, ou para o ambiente, pode
restringir ou proibir provisoriamente a utilizacdo ou a
venda desse produto no seu territério. Esse Estado-
-membro deve informar imediatamente a Comissdo e os
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outros Estados-membros de tal medida e indicar as
razdes da sua decisio. Devera ser tomada uma decisio
sobre a matéria no prazo de 90 dias, de acordo com o
procedimento previsto no n? 3 do artigo 28?

Artigo 337
Notas técnicas de orientagao

Em conformidade com o procedimento previsto no n? 2
do artigo 28?, a Comissio elaborard notas técnicas de
orientagdo para facilitar a execu¢ido da presente directiva
no dia-a-dia.

Estas notas técnicas de orientagdo serdo publicadas na
série C do Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 347
Aplicagao da directiva

1.  Os Estados-membros pordao em vigor as disposi¢oes
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias
para dar cumprimento a presente directiva, no prazo
méaximo de 24 meses a contar da sua entrada em vigor.
Do facto informardo imediatamente a Comissao.

2. Quando os Estados-membros adoptarem essas dis-
posigdes, estas deverdo incluir uma referéncia a presente

directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando
da sua publicagio oficial. As modalidades dessa referén-
cia serdo estabelecidas pelos Estados-membros.

3. Os Estados-membros comunicardo a Comissdo as
disposi¢oes de direito interno que adoptem no dominio
regido pela presente directiva.

Artigo 357
A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia
seguinte ao da sua publicagio.

Artigo 36?

Os Estados-membros sio os destinatdrios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 16 de Fevereiro de 1998.

Pelo Conselbo
O Presidente
J. CUNNINGHAM

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. M. GIL-ROBLES
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ANEXO 1

LISTA DE SUBSTANCIAS ACTIVAS CUJOS REQUISITOS FORAM DECIDIDOS A NIVEL COMUNI-
TARIO PARA INCLUSAO EM PRODUTOS BIOCIDAS

ANEXO T A

LISTA DE SUBSTANCIAS ACTIVAS CUJOS REQUISITOS FORAM DECIDIDOS A NiVEL COMUNI-
TARIO PARA INCLUSAO EM PRODUTOS BIOCIDAS DE BAIXO RISCO

ANEXO I B

LISTA DE SUBSTANCIAS DE BASE CUJOS REQUISITOS FORAM DECIDIDOS A NIVEL COMUNI-
TARIO
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ANEXO II A

CONJUNTO DE DADOS GENERICOS COMUNS PARA AS SUBSTANCIAS ACTIVAS
SUBSTANCIAS QUIMICAS

1. Os processos respeitantes as substincias activas deverdo incidir, no minimo, sobre todos os pontos
enumerados nos «Requisitos dos processos». As respostas deverdo ser acompanhadas de dados
comprovativos. Os requisitos dos processos devem acompanhar o progresso técnico.

2. Os dados desnecessdrios em virtude da natureza do produto biocida ou das suas utilizagdes propostas
nio terdo de ser apresentados. Os mesmo se aplica caso nao seja cientificamente necessirio ou
tecnicamente exequivel apresentar tais dados. Nesse caso, devera ser apresentada uma justificacio que as
autoridades competentes considerem aceitavel. Essa justificagio pode ser a existéncia de uma formula-
¢do-quadro a que o requerente tenha direito de acesso.

Requisitos dos processos
I. Requerente

II. Identificacio da substincia activa

III. Propriedades fisico-quimicas da substincia activa

IV. Meétodos de detecgio e identificacao

V. Eficdcia contra os organismos a que se destina e utilizagdes previstas

VI. Perfil toxicolégico para o ser humano e os animais, incluindo o metabolismo
VII. Perfil ecotoxicoldgico, incluindo o destino e comportamento no ambiente
VIII. Medidas necessdrias a proteccio do ser hamno, dos animais e do ambiente

IX. Classificagdo e rotulagem

X. Resumo e avaliacio de II a IX.

Para corroborar as informagdes acima enumeradas, o processo deverd incluir os seguintes dados:

I. REQUERENTE
1.1. Nome e endereco, etc.

1.2. Fabricante da substancia activa (nome, endereco, localizagio da fébrica)

II. IDENTIFICACAO

2.1. Denominagio comum proposta ou aceite pela ISO, bem como sinénimos

2.2. Denominagdo quimica (nomenclatura IUPAC)

2.3. Niumero(s) de cddigo de processamento do fabricante

2.4. Numeros CAS e CEE (se disponiveis)

2.5. Formula molecular e férmula de estrutura (incluindo informagdes pormenorizadas sobre a

composi¢dao isomérica) e massa molecular
2.6. Processo de fabrico (via de sintese em termos sucintos) da substincia activa

2.7. Especificagdo da pureza da substincia activa, expressa em g/kg ou g/l, como for mais adequado
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2.8.

2.9.

2.10.

Identificagdo de impurezas e aditivos (por exemplo, estabilizantes), e respectiva férmula de
estrutura, bem como indicagdo dos teores e variagdes possiveis, expressos em g/kg ou g/l, como for
mais adequado

Origem da substincia activa natural ou do(s) precursor(es) da substincia activa (por exemplo
extracto de uma flor)

Dados relativos a exposicio em conformidade com o anexo VII A da Directiva 92/32/CEE (*).

III. PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.13.

Ponto de fusdo, ponto de ebulicio, densidade relativa (')
Pressio de vapor (em Pa) (')
Aspecto (estado fisico e cor) (3)

Espectros de absor¢do (ultravioleta/visivel — UV/VIS —, infravermelho — IV, ressonincia
magnética nuclear — RMN) e espectrometria de massa, extingdo molecular com comprimentos de
onda adequados (')

Solubilidade na 4gua, incluindo, se adequado, efeitos do pH (5 a 9) e da temperatura sobre a

solubilidade (')

Coeficiente de parti¢io n-octanol/dgua, incluindo efeitos do pH (5 a 9) e da temperatura (')
Estabilidade térmica e identificagio dos produtos de degradagdo correspondentes
Inflamabilidade, incluindo auto-inflamabilidade e indentificagio dos produtos de combustio
Ponto de inflamabilidade

Tensdo superficial

Propriedades explosivas

Propriedades oxidantes

Reactividade com os materiais do recipiente

IV. METODOS ANALITICOS DE DETECGAO E IDENTIFICACAO

4.1.

4.2.

Meétodos analiticos para determinagio da substidncia activa pura e, se adequado, para os
correspondentes produtos de degradagio, isomeros e impurezas da substancia activa e dos aditivos
(por exemplo, estabilizantes)

Métodos analiticos, incluindo as percentagens de recuperacdo e os limites de determinag¢io da
substancia activa e dos respectivos residuos, nos seguintes elementos consoante o caso:

a) Solo,

b) Ar,

¢) Agua: o requerente deve confirmar que a substncia e os respectivos produtos de degradacio
abrangidos pela defini¢do de pesticidas constante do ponto 55 do anexo I da Directiva
80/778/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1980, relativa & qualidade das dguas destinadas
ao consumo humano (**) podem ser estimados de modo fidedigno no que respeita a CMA

prevista nesta directiva para pesticidas especificos,

d) Fluidos e tecidos humanos e animais.

(*) JO L 154 de 5.6.1992, p. 1.
(**) JO L 229 de 30.8.1980, p. 11. Directiva com a tltima redac¢io que lhe foi dada pela Directiva 91/692/CEE (JO

L 377 de 31.12.1991, p. 48).



L 123726

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

24.4.98

V. EFICACIA CONTRA OS ORGANISMOS A QUE SE DESTINA E UTILIZACOES PREVISTAS

5.1,

5.2,

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Fungio (por exemplo, fungicida, rodenticida, insecticida, bactericida)
Organismo(s) controlado(s) e produtos, organismos ou objectos a proteger

Efeitos nos organismos a que se destina e concentragdo previsivel em que a substincia activa serd
utilizada

Mecanismo de ac¢io (incluindo tempo de reacgio)
Dominio de utilizacdo previsto
Utilizador: industrial, profissional, publico em geral (ndo profissional)

Informagdes sobre a ocorréncia, ou eventual ocorréncia, de resisténcia e estratégias de reaccio
adequadas

Tonelagem que se prevé colocar anualmente no mercado

VL. ESTUDOS TOXICOLOGICOS E DE METABOLISMO

6.1.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.6.1.
6.6.2.
6.6.3.

6.6.4.

6.6.5.

Toxicidade aguda

Relativamente aos testes referidos nos pontos 6.1.1 a 6.1.3, as substidncias ndo gasosas serdo
administradas, no minimo, por duas vias, uma das quais devera ser oral. A escolha da segunda via
dependera da natureza da substancia e da via provavel de exposi¢io dos seres humanos. As
substancias gasosas e os liquidos volateis deverdo ser administrados por inalagdo.

Via oral

Via cutanea

Inalagio

Irritacdo cutinea e ocular (3)

Sensibiliza¢io cutinea

Estudos do metabolismo em mamiferos. Toxicocinética elementar, incluindo um estudo de
absor¢io dérmica

No que respeita aos estudos referidos em 6.3 (se aplicavel), 6.4, 6.5, 6.7 e 6.8, a via de
administra¢do deve ser oral, a menos que se comprove a melhor adequacdo de outra via

Toxicidade a curto prazo com doses repetidas (28 dias)

Este estudo ndo é necessdrio caso se encontre disponivel um estudo de toxicidade subcrénica num
roedor

Toxicidade subcronica. Estudo com uma duragio de 90 dias em duas espécies, uma roedora e
outra ndo roedora

Toxicidade crénica (%)

Num roedor e numa outra espécie de mamiferos

Estudos de mutagenicidade

Estudo de mutagdes genéticas in vitro em bactérias

Estudo de citogenicidade in vitro em células de mamiferos
Estudo de mutagdes genéticas in vitro em células de mamiferos

Caso algum dos testes referidos em 6.6.1, 6.6.2 ou 6.6.3 seja positivo, serda necessario um estudo
de mutagenicidade in vivo (ensaio da medula Gssea para lesdes cromossémicas ou um teste do
microntcleo)

Caso o teste referido em 6.6.4 seja negativo e os testes in vitro sejam positivos, efectuar um
segundo estudo i vivo para determinar se se podem demonstrar mutagenicidade ou dados
comprovativos de lesdes do ADN num tecido distinto da medula Gssea
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6.6.6.

6.7.

6.8.
6.8.1.

6.8.2.

6.9.

6.9.1.
6.9.2.
6.9.3.
6.9.4.
6.9.5.

6.9.6.
6.9.7.

6.9.8.

6.10.

Caso o teste referido em 6.6.4 seja positivo, poder-se-a requerer um teste para avaliar os possiveis
efeitos em células germinativas

Estudo de cancerigenicidade (*)

Num roedor e numa outra espécie de mamiferos. Estes estudos podem ser associados aos referidos
em 6.5

Toxicidade na reprodugio(°)
Teste de teratogenicidade — coelho e uma espécie de roedor

Estudo de fertilidade — em pelo menos duas geracdes, uma espécie, macho e fémea

Dados médicos anénimos

Dados obtidos através do controlo médico do pessoal da fébrica, caso existam
Observagoes directas (como casos clinicos e envenenamentos, caso existam)
Registos de satde, provenientes quer da indudstria quer de quaisquer outras fontes
Estudos epidemioldgicos da populagio em geral, caso existam

Diagnostico de envenenamento, incluindo sinais especificos de envenenamento e testes clinicos,
caso existam.

Observagoes de hipersensibilizagao/alergenicidade, caso existam

Tratamento especifico em caso de acidente ou envenenamento: medidas de primeiros socorros,
antidotos e tratamento médico, se conhecido

Prognéstico na sequéncia de envenenamento

Resumo da toxicologia nos mamiferos e conclusdes, incluindo nivel sem efeitos adversos
observados (NSEAQO), nivel sem efeitos observados (NSEO), avaliagdo geral relativa a todos os
dados toxicoldgicos e outras informagdes relativas as substancias activas. Se possivel, incluir uma
descri¢do sucinta das medidas de protec¢do sugeridas para os trabalhadores.

VII. ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.6.1.
7.6.1.1.
7.6.1.2.

7.6.2.
7.6.2.1.
7.6.2.2.

7.7.

7.8.

Toxicidade aguda para os peixes
Toxicidade aguda para a Daphnia magna
Teste de inibi¢do do crescimento de algas
Inibicdo da actividade microbiolégica

Bioconcentragao

Destino e comportamento no ambiente

Degradacio

Bidtica

Biodegradabilidade imediata

Biodegradabilidade inerente, se aplicdvel

Abidtica

Hidrolise em fungdo do pH e identificagio de produto(s) de degradagio
Fototransformagdo na agua, incluindo a identificagdo de produto(s) de transformagio (*)
Teste de despistagem de adsor¢io/dessor¢io

Se os resultados deste teste sugerirem a sua necessidade, requerer-se-4 o teste descrito no ponto 1.2
da parte XII 1 do anexo II A e/ou o teste descrito no ponto 2.2 da parte XII 2 do anexo III A

Resumo dos efeitos ecotoxicoldgicos e do destino e comportamento no ambiente
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VIII. MEDIDAS NECESSARIAS A PROTECCAO DO SER HUMANO, DOS ANIMAIS E DO

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.5.

8.5

8.5.

8.5

8.6.

IX.

X.

AMBIENTE

Meétodos de precaugdes recomendados no que respeita ao manuseamento, a utilizagdo, a
armazenagem, ao transporte e a incéndios

Em caso de incéndio, natureza dos produtos de reac¢io, gases de combustio, etc.
Medidas de emergéncia em caso de acidente

Possibilidade de destrui¢io ou descontaminagdo, ap6s libertagdo: a) no ar b) na dgua, incluindo a
agua de consumo ¢) no solo

Procedimentos de gestio de residuos da substincia activa para a industria ou os utilizadores
profissionais

1.  Possibilidade de reutilizagio ou reciclagem

2. Possibilidade de neutralizacio dos efeitos

3. Condigdes apliciveis a elimina¢do controlada, incluindo caracteristicas da lixivia¢io aquando da
eliminacdo

4. Condigdes aplicdveis a incineragio controlada

Observagdes sobre efeitos secundarios indesejaveis ou imprevistos, por exemplo, em organismos
benéficos ou organismos a que nio se destina

CLASSIFICACAO E ROTULAGEM

Propostas, incluindo a justificagdo das relativas a classificagdo e rotulagem da substancia activa em
conformidade com a Directiva 67/548/CEE

Simbolo(s) de perigo
Indicagdes de perigo
Mengdes relativas ao risco

Mengoes relativas a seguranga

RESUMO E AVALIACAO DE II A IX

Notas

Estes dados devem ser apresentados no que respeita a substancia activa purificada com a especificagao
referida.

Estes dados devem ser apresentados no que respeita a substdncia activa com a especificagio referida.
Nao serd necessario proceder a um teste da irritagdo ocular se tiver sido demonstrado que a substincia
activa tem propriedades corrosivas potenciais.

Podem nio ser exigidos testes de toxicidade e de cancerigenicidade a longo prazo se for plenamente
comprovado que ndo sao necessarios.

Se, em casos excepcionais, se alegar que este teste é desnecessario, essa alegacdo deve ser plenamente
comprovada.
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ANEXO II B

CONJUNTO DE DADOS GENERICOS COMUNS PARA OS PRODUTOS BIOCIDAS
PRODUTOS QUIMICOS

1. Os processos respeitantes aos produtos biocidas deverdo incidir, no minimo, sobre todos os pontos
enumerados nos «Requisitos dos processos». As respostas deverdo ser acompanhadas de dados
comprovativos. Os requisitos dos processos devem acompanhar o progresso técnico.

2. Os dados desnecessirios em virtude da natureza do produto biocida ou das suas utilizagoes propostas
ndo terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso ndo seja cientificamente necessdrio ou
tecnicamente exequivel apresentar tais dados. Nesse caso, deverd ser apresentada uma justificacdo que as
autoridades competentes considerem aceitdvel. Essa justificacio pode ser a existéncia de uma formula-
¢do-quadro a que o requerente tenha direito de acesso.

3. As informacdes poderdo ser baseadas em dados ja existentes, desde que para tal seja dada uma
justificacdo considerada aceitdvel pelas autoridades competentes. Mais especificamente, dever-se-4
recorrer, sempre que possivel, ao disposto na Directiva 88/379/CEE no intuito de minimizar os ensaios
com animais.

Requisitos dos processos
I. Requerente

II. Identificagio do produto biocida

III. Propriedades fisico-quimicas do produto biocida

IV. Meétodos de identificacdo e andlise do produto biocida

V. Utilizagdes previstas do produto biocida e respectiva eficacia

VI. Dados toxicoldgicos sobre o produto biocida (para além dos relativos a substancia activa)
VII. Dados ecotoxicoldgicos sobre o produto biocida (para além dos relativos a substancia activa)
VIII. Medidas necessdrias a protec¢do do ser humano, dos animais e do ambiente

IX. Classificagio, embalagem e rotulagem

X. Resumo e avaliacdo de II a IX

Para corroborar as informagdes acima enumeradas, o processo deverd incluir os seguintes dados:

I. REQUERENTE

1.1.  Nome e endereco, etc.

1.2.  Elaborador da férmula do produto biocida e da(s) substancia(s) activa(s) (nomes, enderegos,
incluindo localizagao da(s) fabrica(s)

II. IDENTIFICACAO

2.1. Denominagio ou proposta de denominacio comercial e, eventualmente, nimero de cdédigo de
processamento do fabricante

2.2.  Informagdes quantitativas e qualitativas pormenorizadas sobre a composi¢io do produto biocida
(por exemplo, substancia(s) activa(s), impurezas, adjuvantes, componentes inertes)

2.3.  Estado fisico € natureza do produto biocida (por exemplo, concentrado para emulsio, p6 molhdavel,
solugio)
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III. PROPRIEDADES FISICAS, QUIMICAS E TECNICAS

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Iv.

4.1.

4.2.

Aspecto (estado fisico, cor)

Propriedades explosivas

Propriedade oxidantes

Ponto de inflamagdo e outras indicacdes relativas a inflamabilidade ou igni¢do espontinea
Acidez/alcalinidade e, se necessdrio, pH (1 % na dgua)

Densidade relativa

Armazenagem — estabilidade e prazo de conservagio. Efeitos da luz, da temperatura e da humidade
nas caracteristicas técnicas do produto biocida; reactividade ao material de acondicionamento

Caracteristicas técnicas do produto biocida (por exemplo, molhabilidade, persisténcia da espuma,
capacidade de fluir, ser vazado e ser reduzido a pd)

ompatibilidade fisica e quimica com outros produtos, incluindo outros produtos biocidas com os
C tibilidade f t dutos, incluind t dutos biocid
quais se pretende autorizar a sua utilizacao

METODOS DE IDENTIFICACAO E ANALISE

Método analitico de determinacio da concentragio da(s) substincia(s) activa(s) no produto
biocida

Desde que ndo abrangidos pelo ponto 4.2 do anexo II A, métodos analiticos, incluindo as
percentagens de recuperacdo e os limites de determina¢io dos componentes toxicoldgica e ecotoxi-
cologicamente relevantes do produto biocida e/ou dos respectivos residuos, nos seguintes elementos
consoante 0 €aso:

a) Solo

b) Ar

¢) Agua (incluindo a dgua de consumo)

d) Fluidos e tecidos humanos e animais

e) Géneros alimenticios ou alimentos para animais

V. UTILIZACOES PREVISTAS E EFICACIA

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Tipo de produto e dominio de utilizagdo previsto

Método de aplicagio, incluindo descri¢do do sistema utilizado

Taxa de aplicacgdo e, eventualmente, concentrag¢do final do produto biocida e da substincia activa no
sistema em que a preparagdo ird ser utilizada, por exemplo, dgua para refrigeragio, dguas

superficiais, dgua utilizada para aquecimento

Numero e calenddrio de aplicagoes, bem como, se pertinentes, quaisquer dados especificos relativos a
variagdes geograficas ou climéticas, ou aos periodos de quarentena necessdrios a protec¢io dos seres
humanos e dos animais

Fung¢io (por exemplo, fungicida, rodenticida, insecticida, bactericida)
Organsimos prejudiciais a controlar e produtos, organismos ou objectos a proteger
Efeitos nos organismos a que se destina

Mecanismos de ac¢io (incluindo tempo de reaccdo), desde que nio abrangido pelo ponto 5.4 do
anexo II A
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5.9.  Utilizador: industrial, profissional, publico em geral (ndo profissional)

Dados relativos a eficicia

5.10. Propriedades de que o produto se reclama e dados relativos a eficicia em abono dessas alegacoes,
incluindo qualquer protocolo normalizado utilizado, testes de laboratério ou ensaios de campo, se
for caso disso

5.11. Quaisquer outras limitagoes conhecidas em relagdo a eficacia, incluindo resisténcia

VI. ESTUDOS TOXICOLOGICOS

6.1. Toxicidade aguda
Relativamente aos testes referidos nos pontos 6.1.1 a 6.1.3, os produtos biocidas nio gasosos serdo
administrados, no minimo, por duas vias, uma das quais devera ser oral. A escolha da segunda via

dependera da natureza do produto e da via provavel de exposicdo dos seres humanos. As substincias
gasosas e os liquidos volateis deverdo ser administrados por inalagdo.

6.1.1. Via oral

6.1.2. Via cutanea

6.1.3. Inalagio

6.1.4. No que respeita aos produtos biocidas que se tencionem autorizar tendo em vista serem utilizados
juntamente com outros produtos biocidas, a misutra de produtos deverd, na medida do possivel, ser

testada no que respeita a toxicidade cutdnea aguda e a irritacio cutinea e ocular, conforme
adequado

6.2.  Irritagdo cutdnea e ocular(!)
6.3.  Sensibilizacio cutinea
6.4. Informacdo sobre absor¢io cutinea

6.5. Dados toxicologicos disponiveis relativos a substiancias ndo activas toxicologicamente relevantes (ou
seja, substancias potencialmente perigosas)

6.6. Informagdo sobre a exposigio do ser humano em geral e do operador ao produto biocida

Se necessario, serdo exigidos o(s) teste(s) descritos no anexo II A relativamente as substincias nio
activas toxicologicamente relevantes da preparagio

VIL. ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS
7.1.  Possiveis vias de penetragio no ambiente com base na utilizagio prevista

7.2.  Informagdo sobre a ecotoxicologia da substincia activa no produto, no caso de nido ser possivel
extrapola-la a partir da informacdo sobre a prépria substdncia activa

7.3.  Informacdo ecotoxicoldgica disponivel relativa a substincias ndo activas ecotoxicologicamente
relevantes (ou seja, substincias potencialmente perigosas), tais como informagdes contidas em fichas
de seguranga

VIII. MEDIDAS NECESSARIAS PARA A PROTECCAO DO SER HUMANO, DOS ANIMAIS E DO
AMBIENTE

8.1.  Meétodos e precaugdes recomendados no que respeita a0 manuseamento, a utilizagdo, a armazena-
gem, ao transporte e a incéndios

8.2.  Tratamento especifico em caso de acidente, por exemplo, medidas de primeiros socorros, antidotos,
tratamento médico, se disponivel; medidas de emergéncia para proteger o ambiente que ndo constem
do ponto 8.3 do anexo II A

8.3.  Eventuais procedimentos de limpeza do material utilizado para as aplicagdes
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Identificagdo dos produtos de combustio correspondentes em caso de incéndio

Procedimentos de gestdo dos residuos do produto biocida e da respectiva embalagem, a aplicar pela
indstria, pelos utilizadores profissionais e pelo ptblico em geral (utilizadores nao profissionais), por
exemplo, possibilidade de reutilizacgio ou de reciclagem, de neutralizagio, condi¢des para a
eliminagdo e a incineracdo controladas

Possibilidade de destruicio ou de descontaminagdo apds libertagdo nos seguintes elementos:
a) Ar

b) Agua, incluindo na dgua de consumo

¢) Solo

Observagoes sobre efeitos secundarios indesejdveis ou imprevistos, por exemplo, em organismos
benéficos ou organismos a que nio se destina

Especificagio de quaisquer repelentes ou medidas de controlo do envenenamento incluidas na
preparagdo com vista a evitar qualquer ac¢do em organismos a que ndo se destina

IX. CLASSIFICACAO, EMBALAGEM E ROTULAGEM

— Propostas de embalagem e rotulagem

— Propostas de fichas de segurancga, se necessario

— Fundamentacdo da classificagdo e da rotulagem em conformidade com os principios do artigo 207 da
presente directiva

Simbolo(s) de perigo
Indicag¢des de perigo

Mencdes relativas ao risco
Mengaes relativas a seguranca
Instrugdes de utilizagdo

Embalagem (tipo, material, dimensdes, etc.), compatibilidade da preparagio com os materiais de
embalagem propostos

X. RESUMO E AVALIACAO DEII A IX

Notas

(') Nao sera necessirio proceder a um teste da irritagdo ocular se tiver sido demonstrado que o produto
biocida tem propriedades corrosivas potenciais.
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I

1.

2.

Iv.

1.

VI

ANEXO III A

DADOS COMPLEMENTARES RELATIVOS AS SUBSTANCIAS ACTIVAS

SUBSTANCIAS QUIMICAS

Os processos respeitantes as substincias activas deverdo incidir, no minimo, sobre todos os pontos
enumerados nos «Requisitos dos processos». As respostas deverio ser acompanhadas de dados
comprovativos. Os requisitos dos processos devem acompanhar o progresso técnico.

Os dados desnecessdrios em virtude da natureza do produto biocida ou da sua utilizacdo proposta ndo
terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso nio seja cientificamente necessario ou tecnicamente
exequivel apresentar tais dados. Nesse caso, deverd ser apresentada uma justificagdo que as autoridades
competentes considerem aceitdvel. Essa justificacio pode ser a existéncia de uma formulagio-quadro a
que o requerente tenha direito de acesso.

PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS DA SUBSTANCIA ACTIVA
Solubilidade em solventes organicos, incluindo efeitos da temperatura sobre a solubilidade (!)

Estabilidade nos solventes organicos utilizados nos produtos biocidas e identificagio dos produtos de
degradagdo relevantes (%)

METODOS ANALITICOS DE DETECCAO E IDENTIFICAGAO

Meétodos analiticos, incluindo as percentagens de recuperagdio e os limites de determinag¢io da
substancia activa e, para os respectivos residuos, a superficie e no interior de alimentos para consumo
humano ou animal, conforme adequado

ESTUDOS TOXICOLOGICOS E DE METABOLISMO

Estudo de neurotoxicidade

Se a substincia activa for um composto organofosforado, ou se existirem outras indicagdes de que a
substancia activa pode apresentar propriedades neurotdxicas, serdo requeridos estudos de neurotoxici-
dade. A espécie testada é a galinha, a menos que se comprove a maior adequagido de outra espécie
destinada a teste. Se adequado, requerer-se-do testes de neurotoxicidade retardada. Se for detectada
actividade anticolinesterdsica, dever-se-4 estudar a hipotese de testar a resposta a agentes reactivado-
res

Toxicidade para o gado e animais domésticos
Estudos relativos a exposi¢io dos seres humanos a substincia activa

Alimentos para consumo humano e animal

Se a substincia activa for usada em preparagdes utilizadas em locais de preparagdo, consumo ou
armazenamento de alimentos para consumo humano ou animal, requerer-se-d a execucdo dos testes
referidos no ponto 1 da rubrica XI

Se se considerarem necessdrios quaisquer outros testes relativos a exposicio dos seres humanos a
substancia activa nos produtos biocidas propostos, requerer-se-d a execugdo do(s) teste(s) referidos no
ponto 2 da rubrica XI

Se a substancia activa for utilizada em produtos contra plantas, requerer-se-do testes de avaliacao dos
efeitos toxicos dos eventuais metabolitos das plantas tratadas, caso difiram dos determinados nos
animais

Estudo mecanistico — quaisquer estudos necessarios para esclarecer os efeitos determinados através de
estudos de toxicidade
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VII. ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS
1.  Teste de toxicidade aguda noutro organismo ndo aqudtico a que a substincia ndo se destina

2. Se os resultados dos estudos ecotoxicoldgicos e a utilizacdo ou utilizagdes previstas da substancia
activa sugerirem riscos para o ambiente, requerer-se-4 a execu¢do dos testes descritos nas rubricas XII
e XIII

3. Se o resultado do teste referido em 7.6.1.2 do anexo II A for negativo e a via provavel de eliminagio
da substancia activa for por tratamento de residuos, requerer-se-d a execuc¢io do teste referido no
ponto 4.1 da rubrica XIII

4. Quaisquer outros testes de biodegradabilidade relevantes, com base nos resultados dos pontos 7.6.1.1
e 7.6.1.2 do anexo II A

5. Fototransformac¢io no ar (método estimativo), incluindo a identificagio de produto(s) de degrada-
cdo (')

6.  Se os resultados do ponto 7.6.1.2 do anexo II A ou do ponto 4 acima sugerirem a sua necessidade, ou
se a substancia activa sofrer degradacdo abidtica global reduzida ou nula, serdo requeridos os testes
descritos nos pontos 1.1 e 2.1 da rubrica XII, bem como, se adequado, os testes descritos no
ponto 3

VIII. MEDIDAS NECESSARIAS PARA A PROTECCAO DO SER HUMANO, DOS ANIMAIS E DO
AMBIENTE

1.  Determinacio de quaisquer substincias que sejam abrangidas pela lista I e pela lista II do anexo da
Directiva 80/68/CEE, relativa a protec¢ido das dguas subterrdneas contra a poluigdo causada por certas
substancias perigosas (*).

Notas

(') Estes dados devem ser apresentados no que se refere a substincia activa purificada com a especificagiao
referida.
(%) Estes dados devem ser apresentados no que se refere a substincia activa na especificagdo referida.

XI. ESTUDOS ADICIONAIS RELATIVOS A SAUDE HUMANA
1.  Estudos de alimentos para consumo humano e animal

1.1. Identificagio dos produtos de degradacio e reac¢io e dos metabolitos da substincia activa nos
alimentos para consumo humano e animal tratados ou contaminados

1.2. Comportamento dos residuos da substincia activa, dos respectivos produtos de degradagio, e, se
necessario, metabolitos, nos alimentos para consumo humano e animal tratados ou contaminados,
incluindo a cinética da sua eliminacio

1.3. Equilibrio global da substincia activa. Devem ser apresentados dados suficientes respeitantes a
residuos, provenientes de ensaios controlados, que demonstrem que os residuos que provavelmente se
formario na sequéncia da utilizagdo proposta ndo sdo perigosos para a satide humana ou animal

1.4. Estimativa da exposi¢do real ou potencial dos seres humanos a substincia activa através da dieta ou
por outras vias

1.5. Se os residuos da substancia activa permanecerem nos alimentos para animais durante um periodo de
tempo significativo, requerer-se-io estudos de alimentacio e metabolismo no gado, a fim de
possibilitar a avaliagio de residuos nos alimentos de origem animal

1.6. Efeitos do processamento industrial e/ou preparacio doméstica no caracter e nivel de residuos da
substancia activa

1.7. Proposta de nivel mdximo de residuos aceitdvel e respectiva fundamentacio

1.8. Quaisquer outros dados relevantes

(*) JO L 20 de 26.1.1980, p. 43.
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1.9. Resumo e avaliacio dos dados apresentados em 1.1 a 1.8

2. Outro(s) teste(s) relativo(s) a exposi¢ao do ser humano

Requer-se-do testes apropriados, bem como a fundamentacio da utilizagio da substancia activa

XII. ESTUDOS ADICIONAIS DO DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE
1.  Destino e comportamento no solo

1.1. Taxa e via de degradacdo, incluindo a identificagio dos processos em questio e de eventuais
metabolitos e produtos de degradacio em pelo menos trés tipos de solo, em condi¢des adequadas

1.2. Absor¢io e dessor¢io em pelo menos trés tipos de solo e, se relevante, adsor¢ao e dessor¢io dos
metabolitos e produtos de degradacio

1.3. Mobilidade em pelo menos trés tipos de solo e, se relevante, mobilidade dos metabolitos e produtos de
degradacio

1.4 Nivel e natureza dos residuos ligados

2. Destino e comportamento na agua

2.1. Taxa e via de degradacio em sistemas aqudticos (desde que ndo abrangidas pelo ponto 7.6 do
anexo II A, incluindo a identificagio de metabolitos e produtos de degradagio

2.2. Adsorgdo e dessor¢do na agua (sistemas de sedimentos do solo) e, se relevante, adsor¢dao e dessor¢io
de metabolitos e produtos de degradacao

3. Destino e comportamento no ar

Se a substancia activa for utilizada em preparacdes para fumigantes, for aplicada por vaporizacio, for
volétil ou se houver quaisquer dados sugestivos da sua relevancia, deverdo determinar-se a taxa e via
de degradacdo no ar, desde que ndo abrangidas pelo ponto 5 da rubrica VII

4. Resumo e avaliagdo das partes 1, 2 e 3

XIII. ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS ADICIONAIS
1.  Efeitos nas aves

1.1. Toxicidade aguda por via oral — desnecessdria caso se tenha utilizado uma espécie de aves no estudo
previsto no ponto 1 da rubrica VII

1.2. Toxicidade a curto prazo — estudo dietético durante 8 dias em pelo menos 1 espécie (com excepgdo
da galinha)

1.3. Efeitos na reprodugio

2.  Efeitos em organismos aqudticos

2.1. Toxicidade prolongada numa espécie adequada de peixes

2.2. Efeitos na reproducdo e na taxa de crescimento de uma espécie adequada de peixes
2.3. Bioacumula¢do numa espécie adequada de peixes

2.4. Reprodugido e taxa de crescimento da Daphnia magna
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3.  Efeitos em outros organismos a que a substancia ndo se destina

3.1. Toxicidade aguda para as abelhas e outros artrépodes tteis (como os predadores). Deve optar-se por
um organismo diferente do utilizado de acordo com o ponto 7.4 do anexo II

3.2. Toxicidade para as minhocas e outros macrorganismos do solo nio alvo
3.3. Efeitos em microrganismos do solo ndo alvo

3.4. Efeitos em microrganismos especificos, ndo alvo (flora e fauna) que se afigure correrem riscos

4. Outros efeitos

4.1. Testes de inibi¢io da respiragio

5. Resumo e avaliagdo de 1, 2, 3 e 4
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ANEXO 1II B

DADOS COMPLEMENTARES RELATIVOS AOS PRODUTOS BIOCIDAS

PRODUTOS QUIMICOS

1. Os processos respeitantes aos produtos biocidas deverdo incidir, no minimo, sobre todos os pontos
enumerados nos «Requisitos dos processos». As respostas deverdo ser acompanhadas de dados
comprovativos. Os requisitos dos processos devem acompanhar o progresso técnico.

2. Os dados desnecessdrios em virtude da natureza do produto biocida ou da suas utilizagdes propostas
ndo terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso ndo seja cientificamente necessirio ou
tecnicamente exequivel apresentar tais dados. Nesse caso, deverd ser apresentada uma justificacdo que as
autoridades competentes considerem aceitavel. Essa justificagio pode ser a existéncia de uma formula-
¢do-quadro a que o requerente tenha direito de acesso.

3. As informacdes poderdo ser baseadas em dados ja existentes, desde que para tal seja dada uma
justificacio considerada aceitdvel pelas autoridades competentes. Mais especificamente, dever-se-4
recorrer, sempre que possivel, ao disposto na Directiva 88/379/CEE no intuito de minimizar os ensaios
com animais.

XI. ESTUDOS ADICIONAIS RELATIVOS A SAUDE HUMANA

1. Estudos de alimentos para consumo humano e animal

1.1.  Se os residuos do produtos biocida permanecerem nos alimentos para animais durante um periodo
de tempo significativo, requerer-se-io estudos de alimentagdo e metabolismo no gado, a fim de
possibilitar a avaliagdo de residuos nos alimentos de origem animal

1.2.  Efeitos do processamento industrial e/ou prepara¢io doméstica no caracter e nivel de residuos do
produto biocida

2. Outro(s) teste(s) relativo(s) a exposicio do ser humano

Requer-se-do testes apropriados, bem como a fundamentagio da utilizagio do produto biocida

XII. ESTUDOS ADICIONAIS RELATIVOS AO DESTINO E COMPORTAMENTO NO AMBIENTE

1. Se adequado, todos os dados requeridos na rubrica XII do anexo III A
2. Testes sobre a distribuicdo e dissipagdo nos seguintes compartimentos:
a) Solo
b) Agua
c) Ar

Os requisitos constantes de 1 e 2 s6 se aplicam aos componentes do produto biocida ecotoxicologi-
camente relevantes

XII. ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS ADICIONAIS

1. Efeitos nas aves

1.1. Toxicidade aguda por via oral, caso ndo tenha sido determinada ao abrigo do ponto 7 do
anexo II B
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2. Efeitos em organismos aquaticos

2.1.  No que respeita a aplicagdo a superficie, no interior ou perto de dguas superficiais
2.1.1. Estudos especificos com peixes e outros organismos aqudticos

2.1.2. Dados relativos a presenca de residuos da substancia activa e dos seus metabolitos toxicologicamente
relevantes nos peixes

2.1.3. No que respeita aos componentes relevantes do produto biocida, poderdo ser requeridos os estudos
referidos nos pontos 2.1 a 2.4 da rubrica XIII do anexo III A

2.2.  Se o produto biocida for vaporizado perto de dguas superficiais, poderd ser requerido um estudo
para avaliar os riscos para os organismos aquéticos em condi¢des de campo

3. Efeitos noutros organismos a que o produto nao se destina
3.1. Toxicidade para vertebrados terrestres, com excep¢ao das aves
3.2. Toxicidade aguda para as abelhas

3.3.  Efeitos noutros artropodes, com excep¢iao das abelhas

3.4.  Efeitos em minhocas e outros macrorganismos do solo a que o produto nio se destina que se afigura
correrem riscos

3.5.  Efeitos em microrganismos do solo a que o produto nio se destina

3.6.  Efeitos em quaisquer outros organismos especificos a que o produto ndo se destina (flora e fauna)
que se afigura correrem riscos

3.7.  Se o produto biocida assumir a forma de isco ou granulos, requer-se-d o que se segue:

3.7.1. Ensaios controlados de avaliagdo do risco para microrganismos a que o produto nao se destina, em
condic¢des de campo

3.7.2. Estudos de tolerancia da ingestio do produto biocida em todos os organismos a que o produto nio
se destina que se afigura correrem riscos

4. Resumo e avaliagdo de 1, 2 e 3
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ANEXO IV A

CONJUNTO DE DADOS RELATIVOS AS SUBSTANCIAS ACTIVAS
FUNGOS, MICRORGANISMOS E VIRUS

1. Os processos relativos a organismos activos deverdo abranger no minimo todos os pontos enumerados
em «Requisitos dos processos». Deverdo apresentar-se dados comprovativos das respostas. Os requisitos
dos processos devem acompanhar o progresso técnico.

2. Os dados desnecessarios em virtude da natureza do produto biocida ou da sua utilizagio proposta nio
terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso nio seja cientificamente necessirio ou tecnicamente
exequivel apresentar tais dados. Nesse caso, devera ser apresentada uma justificagio que as autoridades
competentes considerem aceitdvel. Essa justificacio pode ser a existéncia de uma formulagio-quadro a
que o requerente tenha direito de acesso.

Requisitos dos processos
I. Dados referentes ao requerente
II. Identificagio do organismo activo
III. Origem do organismo activo

IV. Meétodos de detecgio e identificacio

V. Propriedades bioldgicas do organismo activo, incluindo a respectiva patogenicidade e infecciosidade
para os organismos a que se destina ou nio, incluindo o ser humano

VI. Eficicia e utilizacoes previstas

VII. Perfil toxicolégico para o ser huamno e os animais, incluindo o metabolismo das respectivas
toxinas

VIIL. Perfil ecotoxicoldgico, incluindo o destino e comportamento no ambiente dos organismos e das
toxinas por eles elaboradas

IX. Medidas a adoptar com vista a protec¢io do ser humano, dos organismos a que nio se destina e do
ambiente

X. Classificacdo e rotulagem

XI. Resumo e avaliagio de IT a X

Para corroborar a informagdo exposta nos pontos supra, requerer-se-do os dados que se seguem:

I. REQUERENTE
1.1.  Requerente (nome, enderego, etc.)

1.2.  Fabricante (nome, endereco e localizagio da fibrica)

II. IDENTIFICACAO DO ORGANISMO

2.1. Denominag¢io comum do organismo (incluindo denominagdes alternativas ou jd desactualizadas)

2.2.  Denominag¢do taxondmica e estirpe, com indicagdo sobre se se trata de uma variante ou de uma
estirpe mutante; no que respeita aos virus, denomina¢do taxonémica do agente, serdtipo, estirpe ou
mutante

2.3. Numero de referéncia da colec¢do e cultura em que a cultura foi depositada

2.4. Métodos, procedimentos e critérios utilizados para determinar a presenca e identidade do organismo
(por exemplo, morfologia, bioquimica, serologia, etc.)
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II.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Iv.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

S.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

ORIGEM DO ORGANISMO

Existéncia ou ndo na natureza
Métodos de isolamento do organismo ou estirpe activa
Métodos de cultura

Métodos de produgio, incluindo informagdes sobre o confinamento e as técnicas de garantia da
qualidade e uniformidade da origem do organsimo activo. No que respeita as estirpes mutantes,
devem apresentar-se informagdes pormenorizadas sobre a respectiva producio e isolamento, bem
como sobre as diferencas conhecidas entre as estirpes mutantes e as estirpes que estio na sua origem
ou existentes na natureza

Composigdo do produto acabado contendo o organismo activo, ou seja, natureza, pureza, identi-
dade, propriedades e teor de eventuais impurezas e organismos estranhos

Métodos de preven¢do da contamina¢do do lote inicial, e perda de viruléncia do mesmo

Métodos de gestao dos residuos

METODOS DE DETECCAO E IDENTIFICACAO

Métodos de determinagdo da presenca e identidade do organismo

Métodos de determinacdo da identidade e pureza do lote inicial a partir do qual os lotes sio
produzidos e se obtém resultados, incluindo dados sobre a variabilidade

Meétodos de comprovagdo da pureza microbioldgica do produto final e de que hd um controlo
adequado dos contaminantes, resultados obtidos e dados sobre a variabilidade.

Métodos de demonstracio da inexisténcia de patogéneos para o ser humano e outros mamiferos
como contaminantes do agente activo, incluindo protozodrios e fungos, atendendo aos efeitos da
temperatura (35°C e outras temperaturas pertinentes)

Métodos de determinacdo da existéncia de residuos vidveis e ndo vidveis (como toxinas) no interior
ou a superficie dos produtos, alimentos para consumo humano e animal, fluidos e tecidos corporais
animais e humanos, solo, dgua e ar tratados, se adequado

PROPRIEDADES BIOLOGICAS DO ORGANISMO

Historial do organismo e da sua utilizagdo, incluindo os dados de que ha conhecimento sobre a sua
historia natural, e, se adequado, a sua distribui¢io geografica

Relagdo com patogéneos existentes de vertebrados ou invertebrados, plantas ou outros organismos

Efeitos no organismo a que se destina. Patogenicidade ou tipo de antagonismo em relagio ao
hospedeiro. Devem ser incluidos dados sobre o grau de especificidade em relagio ao hospedeiro

Transmissibilidade, dose infecciosa e mecanismo de acg¢do, incluindo dados relativos a presenca,
auséncia ou produgio de agentes toxicos, bem como, se apropriado, sobre a sua natureza,
identidade, estrutura quimica, estabilidade e poténcia

Eventuais efeitos em organismos a que ndo se destina estreitamente relacionados com o organismo a
que se destina, incluindo infecciosidade, patogenicidade e transmissibilidade

Transmissibilidade a organismos a que nio se destina

Quaisquer outros efeitos bioldgicos nos organismos a que nio se destina, se utilizado de forma
adequada

Infecciosidade e estabilidade fisica, se utilizado de forma adequada
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5.9.

Estabilidade genética nas condi¢des ambientais da utilizagdo proposta

Eventual patogenicidade e infecciosidade para o ser humano e os animais em condigdes de
Imunossupressao

Patogenicidade e infecciosidade para parasitas e predadores conhecidos das espécies a que se
destina

VI. EFICACIA E UTILIZACOES PREVISTAS

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

VIL

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Organismos prejudiciais controlados, bem como materiais, substincias, organismos ou produtos a
tratar ou proteger

Utilizagdes previstas (por exemplo, insecticida, desinfectante, anti-incrustante, etc.)
Dados ou observagdes relativos a efeitos laterais indesejdveis ou nio pretendidos

Dados relativos a ocorréncia, ou eventual ocorréncia, de resisténcia e estratégias possiveis para lidar
com este problema

Efeitos nos organismos a que se destina

Categoria de utilizador

ESTUDOS TOXICOLOGICOS E METABOLICOS

Toxicidade aguda

Caso nio seja adequada a utilizacio de uma tnica dose, dever-se-a proceder a um conjunto de testes
para a identificagio de agentes altamente toxicos, bem como para a determinagio da infecciosi-
dade

1. Oral

2. Dérmica

3. Por via inalatéria

4. Cutanea, e, se necessario, irritacdo ocular

5. Hipersensibilizacdo cutinea, e, se necessario, respiratoria

6. No que respeita ao virus e virGides, culturas de células em que se utilize o virus infeccioso
purificado e culturas primérias de células de mamiferos, aves e peixes

Toxicidade subcrénica

Estudo com uma dura¢do de 40 dias em duas espécies, uma roedora e outra nio

1. Administracdo oral

2. Outras vias (inalatéria e dérmica), conforme adequado

3. No que respeita ao virus e virdides, teste de infecciosidade por intermédio de bioensaio ou de

uma cultura de células adequado pelo menos sete dias ap6s a administragio aos animais
testados

Toxicidade crénica

Duas espécies, uma roedora e outro mamifero; administracdo oral, a menos que outra via seja mais
adequada

Estudo de cancerigenicidade

Podera efectuar-se juntamente com os estudos previstos no ponto 6.3 numa espécie roedora € outro
mamifero

Estudos de mutagenicidade

Conforme especificado no ponto 6.6 do anexo II A
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7.6.  Toxicidade para a reproducio
Teste de teratogenicidade: coelho + uma espécie roedora

Estudo de fertilidade: uma espécie, minimo durante duas geragdes, envolvendo macho e fémea

7.7.  Estudos do metabolismo

Toxicocinética bdsica, absor¢io (incluindo a absor¢io dérmica), distribuicdo e excrecio em mamife-
ros, incluindo a elucidacdo das vias metabdlicas

7.8.  Estudos de neurotoxicidade: requeridos caso haja dados sugestivos de actividade anticolinesterdsica
ou de outros efeitos neurotoxicos. Se adequado, devem efectuar-se testes de neurotoxicidade
retardada em galinhas

7.9.  Estudos de imunotoxicidade (por exemplo alergogenicidade)

7.10. Estudos de exposicdo acidental: requeridos caso a substincia activa se encontre presente em
produtos utilizados em locais em que se preparam, consomem ou armazenam alimentos para
consumo humano ou animal ou em que é provavel que seres humanos, animais domésticos ou de
estimacdo a eles sejam expostos em dreas tratadas ou materiais

7.11. Dados relativos a exposi¢cio do ser humano, incluindo:
1. Dados médicos sob forma anénima (caso existam)

2. Registos de satide, dados provenientes da viglidncia médica do pessoal das instalagdes de fabrico
(caso existam)

3. Dados epidemioldgicos (caso existam)
4. Dados relativos a envenenamentos

5. Diagnostico de envenenamento (sintomas, sinais), incluindo a especificacio de eventuais testes
analiticos

6. Tratamento proposto para o envenenamento e prognostico

7.12. Resumo da toxicologia no que respeita aos mamiferos — conclusdes (incluindo NSEAO, NSEO, e,
se adequado, IDA), avaliagio global de todos os dados toxicolégicos, de patogenicidade e
infecciosidade e quaisquer outros dados relativos ao organismo activo. Se possivel, deve incluir-se
uma descri¢do sucinta das medidas de protec¢do sugeridas ao utilizador.

VIII. ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS

8.1.  Toxicidade aguda para os peixes

8.2.  Toxicidade aguda para a Daphnia magna

8.3.  Efeitos no crescimento das algas (teste de inibi¢do)

8.4. Toxicidade aguda noutros organismos ndo aqudticos a que nio se destina

8.5.  Patogenicidade e infecciosidade para as abelhas e minhocas

8.6.  Toxicidade aguda e/ou patogenicidade e infecciosidade para outros organismos a que nao se destina
susceptiveis de correrem riscos

8.7.  (Eventuais) efeitos noutros elementos da flora e da fauna

8.8. Caso sejam produzidas toxinas, os dados descritos nos pontos 7.1 a 7.5 da rubrica VII do
anexo II A

Destino e comportamento no ambiente
8.9.  Disseminag¢ao, mobilidade, multiplicagdo e persisténcia no ar, solo e dgua

8.10. Caso sejam produzidas toxinas, dados previstos nos pontos 7.6 a 7.8 da rubrica VII do
anexo II A
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IX.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

XI.

MEDIDAS NECESSARIAS COM VISTA A PROTECCAO DO SER HUMANO, DOS ORGANISMOS
A QUE NAO SE DESTINA E DO AMBIENTE

Métodos e precaucdes a adoptar no que respeita a0 armazenamento, manuseamento, transporte e
utilizagdo, ou em caso de incéndio ou de qualquer outro acidente provavel

Eventuais circunstincias ou condi¢des ambientais em que o organismo activo ndo deve ser
utilizado

Possibilidade de suprimir a infecciosidade do organismo activo e respectivos métodos
Consequéncias da contaminac¢do do ar, solo e dgua, designadamente da dgua de consumo
Medidas de emergéncia em caso de acidente

Procedimentos de gestio dos residuos do organismo activo, incluindo as propriedades do produto
filtrado aquando da eliminagdo

Possibilidade de destruicio ou descontaminacdo apds a libertagdo no interior ou a superficie do ar,
agua, solo, ou qualquer outro meio, se aplicavel

CLASSIFICACAO

Propostas de atribuicdo de um dos grupos de risco previstos na alinea d) do artigo 2? da Directiva
90/679/CEE e respectiva justificagio, acompanhadas de indicacbes da necessidade de os produtos
conterem o sinal de risco bioldgico especificado no anexo II da Directiva 90/679/CEE.

RESUMO E AVALIACAO DE IT a X



L 123/44

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

ANEXO IV B

CONJUNTO DE DADOS RELATIVOS AOS PRODUTOS BIOCIDAS
FUNGOS, MICRORGANISMOS E VIRUS
1. Os processos relativos a produtos biocidas deverdo abranger no minimo todos os pontos enumerados
em «Requisitos dos processos»; deverdo apresentar-se dados comprovativos das respostas. Os requisitos

dos processos devem acompanhar o progresso técnico.

2. Os dados desnecessarios em virtude da natureza do produto biocida ou da sua utilizagio proposta nio
terdo de ser apresentados. O mesmo se aplica caso ndo seja cientificamente necessario ou tecnicamente
exequivel apresentar tais dados. Nesse caso, deverd ser apresentada uma justificagio que as autoridades
competentes consideram aceitavel. Essa justificagio pode ser a existéncia de uma formulag¢io-quadro a
que o requerente tenha direito de acesso.

3. As informagdes poderio ser baseadas em dados ja existentes, desde que para tal seja dada uma
justificacio considerada aceitivel pelas autoridades competentes. Mais especificamente, dever-se-d
recorrer, sempre que possivel, ao disposto na Directiva 88/379/CEE no intuito de minimizar os ensaios
com animais.

Requisitos dos processos
I. Requerente

II. Identificagdo e composi¢io do produto biocida

III. Propriedades técnicas do produto biocida e quaisquer propriedades biocidas para além das respeitan-
tes a0 organismo activo

IV. Meétodos de identificacdo

V. Utilizagbes previstas e respectiva eficicia

VI. Dados toxicoldgicos (para além dos respeitantes ao organismo activo)
VII. Dados ecotoxicoldgicos (para além dos respeitantes ao organismo activo)

VIII. Medidas a adoptar com vista a proteccao do ser humano, de organismos a que ndo se destina e do
ambiente

IX. Classificagio, embalagem e rotulagem do produto biocida

X. Resumo de II a IX

Para corroborar a informacdo exposta nos pontos supra, requerer-se-3o os dados que se seguem.

I. REQUERENTE
1.1.  Nome e endereco, etc.

1.2.  Fabricantes dos produtos biocidas e organismos activos, incluindo a localiza¢io das fibricas

II. IDENTIFICACAO DO PRODUTO BIOCIDA

2.1. Denominagdo ou proposta de denominagdo comercial, e, se aplicivel, nimero de cédigo de
desenvolvimento atribuido pelo fabricante ao produto biocida

2.2. Dados quantitativos e qualitativos pormenorizados sobre a composi¢io do produto biocida
(organismos activos, componentes inertes, organismos estranhos, etc.)
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2.3.

2.4.

Estado fisico e natureza do produto biocida (concentrado para emulsdo, p6 molhavel, etc.)

Concentragdo do organismo activo no material utilizado

IIl. PROPRIEDADES TECNICAS E BIOLOGICAS

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.

3.4.6.

3.4.7.

3.4.8.

3.4.9.

3.5.

3.6.

3.7.

Aspecto (cor e odor)

Armazenamento — estabilidade e prazo de validade. Efeitos de temperatura, método de embalagem
e armazenamento, etc., na manuten¢io da actividade biologica

Métodos de determinagdo da estabilidade durante o armazenamento e o prazo de validade

Caracteristicas técnicas da preparacdo do produto biocida

Molhabilidade

Persisténcia da espuma

Capacidade de formar suspensoes e estabilidade das mesmas

Ensaio de peneira¢io por via himida e a seco

Distribui¢do das dimensdes das particulas, teor de pd/particulas finas, atrito e friabilidade

No que respeita aos granulos, ensaio de peneira¢do e indicacdo da distribui¢io granulométrica, pelo
menos da fraccdo com particulas de dimensdes superiores a 1 mm

Teor da substincia activa no interior ou a superficie de particulas de isco, granulos ou materiais
tratados

Capacidade de emulsionar e reemulsionar e estabilidade da emulsiao

Capacidade de fluir, ser vazado e ser reduzido a pd

Compatibilidade fisica e quimica com outros produtos, incluindo produtos biocidas com os quais se
pretende autorizar a sua utilizacio

Propriedades molhantes, de aderéncia e de distribui¢io apds a sua aplicacdo

Eventuais alteracdes das propriedades bioldgicas do organismo em virtude da formulagdo, designa-
damente alteracoes da patogenicidade e infecciosidade

IV. METODOS DE IDENTIFICACAO E ANALISE DO PRODUTO BIOCIDA

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Meétodos analiticos para a determina¢do da composi¢io do produto biocida
Métodos de determinagio dos residuos (por exemplo bioteste)
Métodos de comprovagdo da pureza microbioldgica do produto biocida

Métodos de comprovacgio de que o produto biocida estd isento de quaisquer patogéneos para o ser
humano e para outros mamiferos, ou, se necessirio, de patogéneos prejudiciais a organismos a que
ndo se destina ou para o ambiente

Técnicas para garantir a uniformidade do produto e métodos de ensaio com vista a sua
normaliza¢do

V. UTILIZACOES PREVISTAS E RESPECTIVA EFICACIA

5.1.

5.2.

Utilizagao
Tipo do produto (por exemplo, preservador da madeira, insecticida, etc.)

Dados sobre a utilizagio prevista (por exemplo, tipos de organismos prejudiciais controlados,
materiais a tratar, etc.)
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5.3.  Ritmo de aplicacio

5.4.  Se necessdrio, face aos resultados dos testes, eventuais circunstincias ou condi¢cdes ambientais
especificas em que o produto pode ou nio ser utilizado

5.5.  Meétodo de aplicacio
5.6. Numero e época das aplicacdes
5.7.  Instrugdes de utilizagio propostas
Dados relativos a eficicia
5.8.  Testes preliminares para a determinacdo de um intervalo
5.9.  Experimentacdo em campo
5.10. Dados sobre a eventual ocorréncia de resisténcia
5.11. Efeitos na qualidade dos materiais ou produtos tratados
VI. DADOS TOXICOLOGICOS PARA ALEM DOS REQUERIDOS NO QUE SE REFERE A SUBSTAN-
CIA ACTIVA
6.1.  Dose unica por via oral
6.2.  Dose unica por via percutanea
6.3. Inalagio
6.4.  Irritacdo cutinea, e, se relevante, ocular
6.5.  Sensibiliza¢do cutinea
6.6.  Dados toxicologicos disponiveis relativamente a substincias ndo activas

6.7.  Exposi¢io do operador
6.7.1. Absorc¢do percutinea/inalagdo consoante a formulagdo e o método de aplicagio

6.7.2. Exposi¢io provivel do operador nas condi¢cbes de campo, incluindo, se relevante, uma anilise
quantitativa da mesma

VII. DADOS DE ECOTOXICIDADE COMPLEMENTARES DOS REQUERIDOS NO QUE RESPEITA
AO ORGANISMO ACTIVO

7.1.  Observacoes relativas a efeitos laterais indesejdveis ou imprevistos (por exemplo, em organismos
lteis ou a que nao se destina ou a persisténcia no ambiente)
VIII. MEDIDAS A ADOPTAR COM VISTA A PROTECCAO DO SER HUMANO, DOS ORGANISMOS
A QUE NAO SE DESTINA E DO AMBIENTE

8.1.  Meétodos e precaugdes recomendados no que respeita a0 manuseamento, armazenamento, transporte
e utilizagio

8.2.  Periodos de reentrada, periodos de espera necessarios ou outras precaugdes com vista a proteccao do
ser humano e dos animais

8.3.  Medidas de emergéncia em caso de acidente

8.4.  Procedimentos com vista a destruicio ou descontaminagio do produto biocida ou da respectiva
embalagem
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IX. CLASSIFICACAO, EMBALAGEM E ROTULAGEM

9.1.  Proposta que incluam uma fundamentagio da classificagdo, embalagem e rotulagem

I. No que respeita aos componentes ndo biolégicos do produto, em conformidade com a Directiva
88/379/CEE

— Simbolo(s) de perigo
— Indicacbes de perigo
— Mengdes de risco

— Mengdes de seguranga

II. No que respeita aos organismos activos, rotulagem com mencdo do grupo de risco adequado, tal
como previsto na alinea d) do artigo 22, da Directiva 90/679/CEE, juntamente, se aplicdvel, com
o sinal de risco biolégico especificado em tal directiva

9.2. Embalagem (tipo, materiais, dimensoes, etc.) e compatibilidade da preparagio com os materiais de
embalagem propostos

9.3. Amostras da embalagem proposta

X. RESUMO DE II a IX
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ANEXO V

TIPO DE PRODUTOS BIOCIDAS E RESPECTIVA DESCRICAO, NA ACEPCAO DO N? 1, ALINEA a,
DO ARTIGO 2? DA PRESENTE DIRECTIVA

Este tipos de produtos excluem os produtos abrangidos pelas directivas referidas no n? 2 do artigo 17 e
posteriores alteracdes, para efeitos do disposto nas mesmas.

GRUPO 1: Desinfectantes e produtos biocidas gerais

Estes tipos de produtos excluem os produtos de limpeza que ndo se destinam a ter um efeito biocida,
incluindo detergentes liquidos, em pé e outros produtos semelhantes.

Tipo de produto 1: Produtos biocidas utilizados na higiene humana

Os produtos deste grupo sdo produtos biocidas utilizados na higiene humana.

Tipo de produto 2: Desinfectantes utilizados nos dominios privado e da satide publica e outros produtos
biocidas

Produtos utilizados na desinfec¢do do ar, de superficies, materiais, equipamentos e mobilidrio, que ndo
entrem em contacto directo com géneros alimenticios ou alimentos para animais, tanto em locais privados
como publicos ou industriais, incluindo hospitais, bem como produtos utilizados como algicidas.

As dreas de utiliza¢do incluem, entre outras, piscinas, aquarios, dguas de piscinas e outras dguas; sistemas de
ar condicionado; paredes e pavimentos em institui¢es de saude e outras; retretes quimicas, dguas residuais,
residuos hospitalares, solos ou outros tipos de pisos (de campos de jogos).

Tipo de produto 3: Produtos biocidas utilizados na higiene veterindria

Produtos biocidas utilizados para fins de higiene veterindria, incluindo produtos utilizados nos locais onde
os animais sdo alojados, guardados ou transportados.

Tipo de produto 4: Desinfectantes das superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos
para animais

Produtos utilizados na desinfec¢io de equipamentos, contentores, utensilios de consumo, superficies ou
condutas associadas a produgdo, ao transporte, 3 armazenagem ou ao consumo de géneros alimenticios,
alimentos para animais ou bebidas (incluindo a dgua de consumo) destinados aos seres humanos e aos
animais.

Tipo de produto 5: Desinfectantes para dgua de consumo

Produtos utilizados na desinfeccio de dgua de consumo (destinada tanto a seres humanos como a
animais).

GRUPO 2: Produtos de protecgio

Tipo de produto 6: Produtos de protec¢do de enlatados

Produtos utilizados na conservagiao de produtos manufacturados, com exclusio dos géneros alimenticios e
alimentos para animais, dentro de recipientes, através do controlo da deterioragdo microbiana, a fim de
garantir o seu periodo de conservagdo.

Tipo de produto 7: Produtos de protecgdo de peliculas

Produtos utilizados na conservagio de peliculas ou revestimento através do controlo da deterioracio
microbiana, a fim de manter inalteradas as propriedades iniciais da superficie de materiais ou objectos tais
como tintas, plasticos, vedantes, adesivos murais, ligantes, papéis, obras de arte.
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Tipo de produto 8: Produtos de protec¢io da madeira

Produtos utilizados para a proteccio da madeira, a saida e no interior da serra¢io, ou dos produtos de
madeira, através do controlo dos organismos que destroem ou deformam a madeira.

Este tipo de produto abrange tanto os produtos preventivos como os curativos.

Tipo de produto 9: Produtos de proteccdo de fibras, couro, borracha e materiais polimerizados

Produtos utilizados na protecgdo de materiais fibrosos ou polimerizados, tais como couro, borracha, papel
ou produtos téxteis, através do controlo da deterioracio microbiolégica

Tipo de produto 10: Produtos de protec¢do dos materiais de alvenaria

Produtos utilizados na protec¢do e tratamento curativo dos materiais de alvenaria ou de outros materiais de
construgao, com excep¢ao da madeira, através do controlo dos ataques microbioldgicos e de algas.

Tipo de produto 11: Produtos de protec¢io de liquidos utilizados nos sistemas de arrefecimento e
processamento

Produtos utilizados na proteccdo da dgua ou outros liquidos utilizados em sistema de arrefecimento e
processamento, através do controlo dos organismos prejudiciais, tais como micrébios, algas e mexilhoes.

Nio abrange os produtos utilizados na protec¢io da dgua de consumo.

Tipo de produto 12: Produtos de proteccdo contra secrecdes viscosas

Produtos utilizados na preven¢io ou controlo do desenvolvimento de secregdes viscosas em materiais,
equipamentos e estruturas destinados a inddstria, por exemplo em madeira e pasta de papel, extractos
arenosos porosos na extracgao de petrdleo.

Tipo de produto 13: Produtos de proteccdo para os fluidos utilizados na transformag¢io dos metais

Produtos utilizados na protec¢io dos fluidos usados na transformagio dos metais, através do controlo da
deterioragdo microbiana.

GRUPO 3: Produtos de controlo de animais prejudiciais

Tipo de produto 14: Rodenticidas

Produtos utilizados no controlo de ratos, ratazanas e outros roedores.

Tipo de produto 15: Avicidas

Produtos utilizados no controlo de aves.

Tipo de produto 16: Moluscicidas

Produtos utilizados no controlo de moluscos.

Tipo de produto 17: Piscicidas

Produtos utilizados no controlo de peixes; neste tipo de produto ndo sio incluidos os destinados ao
tratamento de doencas dos peixes.

Tipo de produto 18: Insecticidas, acaricidas e produtos destinados a controlar outros artrépodes

Produtos utilizados no controlo de artrépodes (por exemplo, insectos, aracnideos e crusticeos).

Tipo de produto 19: Repelentes e chamarizes

Produtos utilizados no controlo de organismos prejudiciais (invertebrados, como moscas, ou vertebrados,
como péssaros), afastando-os ou atraindo-os, incluindo os produtos aplicados quer directa quer indirecta-
mente na higiene humana ou animal.
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GRUPO 4: Outros produtos biocidas

Tipo de produto 20: Conservantes para géneros alimenticios ou alimentos para animais

Produtos utilizados na conserva¢io de géneros alimenticios ou de alimentos para animais através do
controlo dos organsimos prejudiciais.

Tipo de produto 21: Produtos anti-incrustantes
Produtos utilizados no controlo do desenvolvimento e despésito de organismos incrustantes (microbios e

formas superiores de espécies vegetais ou animais) em navios, material de aquicultura e outras estruturas
utilizadas em meio aqudtico.

Tipo de produto 22: Fluidos de embalsamamento e taxidermia

Produtos utilizados na desinfec¢io e conservagdo de caddveres humanos ou animais ou de partes destes.

Tipo de produto 23: Controlo de outros vertebrados

Produtos utilizados no controlo de outros animais prejudiciais.
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ANEXO VI

PRINCIPIOS COMUNS DE AVALIACAO DOS PROCESSOS RELATIVOS AOS PRODUTOS
BIOCIDAS

INDICE

Definicoes

Introducao

Avaliacio

Principios de caracter geral
Efeitos no ser humano
Efeitos nos animais

Efeitos no ambiente
Efeitos inaceitaveis
Eficicia

Resumo

Tomada de decisoes

Principios de caracter geral
Efeitos no ser humano
Efeitos no animal

Efeitos no ambiente
Efeitos inaceitaveis
Eficicia

Resumo

Integracio global das conclusées

DEFINICOES

a)

Determinacdo do risco

Determinacdo dos efeitos adversos inerentes a um produto biocida.

Avaliacdo da relacdo dose (concentracio) — resposta (efeito)

Estimativa da relacdo entre a dose ou nivel de exposi¢do a uma substincia activa ou a uma substincia
potencialmente perigosa presente num produto biocida e a incidéncia e gravidade de um efeito.

Avaliacdo da exposi¢cdo

Determinacao das emissdes, vias e taxas de disseminagdo de uma substincia activa ou de uma substancia
potencialmente perigosa presente num produto biocida, bem como da sua transformagdo ou degradagio,
por forma a calcular as concentragdes/doses a que as populagdes humanas, animais ou compartimentos
ambientais estio ou podem estar expostos.

Caracterizacdo do risco

Estimativa da incidéncia e gravidade dos efeitos adversos que podem verificar-se em populagdes
humanas, animais ou compartimentos ambientais em virtude da exposicio real ou prevista a uma
substancia activa ou outra substincia potencialmente perigosa presente no produto biocida. Podera
abranger uma «estimativa do risco», ou seja, a quantificacdo da sua probabilidade.

Ambiente

A 4gua, incluindo os sedimentos, o ar, a terra, as espécies selvagens da fauna e da flora, bem como as
inter-relacdes entre estes diversos elementos e as relagdes existentes entre eles e os organismos vivos.



L 123/52

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

24.4.98

INTRODUCAO

10.

11.

O presente anexo define principios destinados a assegurar que as avaliagdes efectuadas pelos
Estados-membros e as medidas por eles tomadas relativas a autorizagio de produtos biocidas
conduzem a um elevado grau de proteccio harmonizado dos seres humanos, dos animais e do
ambiente, em conformidade com o n? 1, alinea b), do artigo 57 da presente directiva.

Para assegurar um elevado grau de proteccdo harmonizado dos seres humanos, dos animais e do
ambiente, hd que apurar todos os riscos decorrentes da utilizagdo de produtos biocidas. Para tal,
dever-se-a proceder a uma avaliacdo do risco, por forma a determinar o grau de aceitabilidade ou nio
aceitabilidade dos riscos identificados durante a utilizagdo normal proposta para o produto biocida, o
que serd feito através de uma avaliagdo dos riscos associados aos componentes individuais do produto
biocida que forem relevantes.

Serda sempre exigida uma avaliagio dos riscos da substiancia ou das substincias activas presentes no
produto biocida, que ji terd sido efectuada para efeitos dos anexos I, I A ou I B. A avaliagdo do risco
deve conduzir a identificacdo do risco e, se aplicdvel, a avaliagdo da relacio dose (concentragio) —
resposta (efeito), a avaliagio da exposi¢do e a caracterizacdo do risco. Se ndo se puder efectuar uma
avaliagdo quantitativa, haverd que proceder a uma avalia¢io qualitativa.

Devem efectuar-se avaliagbes de risco adicionais e idénticas no que respeita a quaisquer outras
substincias potencialmente perigosas presentes no produto biocida, se tal for relevante para a
utilizagdo do mesmo.

Para que se proceda a uma avaliagio do risco, sio necessirios dados. Tais dados constam dos
anexos II, II e IV, e, tendo em conta que existe uma grande variedade de tipos de produtos, variam
consoante os tipos de produtos e os respectivos riscos. S6 devem ser exigidos os dados minimos
indispensdveis para efectuar uma adequada avaliagio dos riscos. Os Estados-membros deverdo ter em
consideracio os requisitos dos artigos 122 e 13? da presente directiva para evitar duplica¢cdes na
apresentagdo dos dados; esses dados ja terdo sido apresentados e avaliados como parte da avaliacdao de
riscos exigida para a inscricio da substancia activa nos anexos I, I A ou I B da presente directiva.
Poderdo ser também necessdrios dados relativos a substincias potencialmente perigosas presentes no
produto biocida.

Os resultados das avaliagdes do risco de substincias activas e de substancias potencialmente perigosas
presentes no produto biocida devem ser integrados numa avaliagdo global do produto biocida em si.

Ao avaliarem e tomarem decisdes sobre a autorizagdo de produtos biocidas, os Estados-membros
devem:

a) Atender a outros dados técnicos e cientificos relevantes que lhes sejam acessiveis respeitantes as
propriedades do produto biocida, dos metabolitos dos seus componentes ou dos residuos;

b) Se relevante, avaliar a fundamentagdo apresentada pelo requerente para a nao apresentagio de
determinados dados.

Os Estados-membros devem observar os requisitos de reconhecimento mituo formulados nos n?* 1, 2 e
6 do artigo 47 da presente directiva.

Sabe-se que muitos produtos biocidas tém apenas pequenas diferencas de composi¢do, facto a que ha
que atender aquando da avaliacdo dos processos. Serd aqui relevante o conceito de «formulagdes-
-quadro».

Sabendo-se que alguns produtos biocidas sio considerados como apresentando apenas um baixo risco,
esses produtos biocidas, embora satisfacam os requisitos do presente anexo, serdo sujeitos a um
processo simplificado, descrito no artigo 3? da presente directiva.

A aplicagdo destes principios comuns deve conduzir a decisdo por parte do Estado-membro de
autorizar ou nio o produto biocida. Esta autoriza¢io poderd incluir limitagdes a sua utilizagio ou
outras condi¢des. Nalguns casos, os Estados-membros poderdo concluir serem necessarios mais dados
para que possa ser tomada a decisio de autorizacio.
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12.

13.

Durante o processo de avaliagio e de tomada de decisdes, os Estados-membros e os requerentes
cooperardo por forma a resolverem rapidamente diferendos quanto aos requisitos em termos de dados,
determinarem logo de inicio quaisquer estudos adicionais necessdrios, alterarem as condi¢bes propostas
de utilizagio dos produtos biocidas, ou modificarem a sua natureza ou composi¢io para que os
requisitos do presente anexo ou da directiva sejam integralmente observados. Os encargos administra-
tivos, especialmente para as PME, devem ser reduzidos ao minimo necessirio sem prejudicar o nivel de
protec¢do oferecido as pessoas, aos animais e ao ambiente.

O parecer dos Estados-membros aquando do processo de avaliagio e de tomada de decisdes deve
basear-se em principios cientificos, de preferéncia os aceites a nivel internacional, e assentar em
pareceres de peritos.

AVALIACAO

Principios de caracter geral

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Os dados fornecidos em apoio de um pedido de autorizacio de um produto biocida devem ser
avaliados pelo Estado-membro que os recebe, no que respeita quer ao seu dmbito quer ao seu valor
cientifico. Ap6s a sua aceitagdo, o Estado-membro deve utiliza-los para a avaliacdo do risco, tendo em
conta a utilizagdo proposta do produto biocida.

Dever-se-a efectuar sempre a avaliacdo de risco da substincia activa presente no produto biocida. Se,
além disso, houver substancias potencialmente perigosas presentes no produto biocida, hd que proceder
a avalia¢do do risco de cada uma delas. Esta avaliagio deve abranger a utilizacio normal proposta do
produto biocida, bem como o pior cendrio realista, incluindo qualquer questio relevante de producio e
de elimina¢dao do préprio produto biocida ou de qualquer material com ele tratado.

No que respeita a cada uma das substincias activas e das substincias potencialmente perigosas
presentes no produto biocida, a avalaiaciao do risco deve, se possivel, conduzir a identificagio do risco
e a determinac¢do dos niveis adequados sem efeitos adversos observiveis (NSEAQ). Se necessario, deve
também incluir uma avaliagio da relagio dose (concentragio) — resposta (efeito), bem como uma
avaliagdo da exposi¢do e uma caracterizagio do risco.

Os resultados provenientes da comparacdao da exposi¢do a niveis de concentracdo sem efeitos adversos
observaveis relativos a cada uma das substancias activas e das substancias potencialmente perigosas
devem ser integrados numa avaliagdo global do risco do produto biocida. Se ndo houver resultados
quantitativos, hd que integrar os resultados qualitativos de modo andlogo.

A avaliagao do risco deve determinar:
a) O risco para o ser humano e os animais;
b) O risco para o ambiente;

¢) As medidas necessdrias para proteger o ser humano, os animais e o ambiente em geral aquando da
utilizagdo normal do produto biocida proposta e no caso do pior cendrio realista.

Nalguns casos, poder-se-d concluir serem necessirios mais dados para que a avaliagio do risco possa
ser dada por terminada. Estes dados adicionais devem ser os minimos necessédrios para a finalizacdo da
avaliagio do risco.

Efeitos no ser humano

20.

21.

A avaliagdo do risco deve atender aos efeitos potenciais que se seguem decorrentes da utilizacio do
produto biocida, bem como as populagdes susceptiveis de a ele serem expostas.

Estes efeitos resultam das propriedades da substincia activa e das substancias potencialmente perigosas
presentes no produto. S3o os seguintes:

— toxicidade aguda e crénica,
— irritabilidade,

— corrosibilidade,

— sensibilizagio,

— toxicidade de doses repetidas,
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

— mutagenicidade,

— cancerigenicidade,

— toxicidade para a reprodugio,

— neurotoxicidade,

— quaisquer outras propriedades especiais da substincia activa ou potencialmente perigosa,

— outros efeitos devidos a propriedades fisico-quimicas.

As populagdes acima referidas sdo as seguintes:
— profissional,
— ndo profissional,

— seres humanos indirectamente expostos por intermédio do ambiente.

A identificacdo do risco deve abranger as propriedades e os potenciais efeitos adversos da substincia
activa e de quaisquer eventuais substancias potencialmente perigosas presentes no produto biocida. Se
tal facto conduzir a classificacio do produto em conformidade com os requisitos do artigo 20° da
presente directiva, serd necessario proceder a avaliagdo da relagio dose (concentrag¢do)-resposta (efeito),
a avaliacdo da exposi¢do e a caracterizacdo do risco.

Se se tiver executado o teste adequado para a identificagio do risco no que respeita a um dado efeito
potencial de uma substincia activa ou potencialmente perigosa presente num produto biocida e os
resultados nio conduzirem a classificacio do produto biocida, é desnecessario proceder a caracteriza-
¢do do risco de tal efeito, a menos que haja outros motivos justificados de preocupacdo, como, por
exemplo, efeitos ambientais negativos ou residuos perigosos.

Os Estados-membros devem aplicar os pontos 26 a 29 ao procederem a avaliagio da relacio dose
(concentragdo)-resposta (efeito) de uma substincia activa ou potencialmente perigosa presente num
produto biocida.

No que respeita a toxicidade de uma dose e a toxicidade para a reprodugio, hd que avaliar a relagdo
dose-resposta de cada substincia activa ou potencialmente perigosa, bem como, se exequivel,
identificar o nivel sem efeitos adversos observdveis (NSEAO). Se ndo for possivel identificar un
NSEAO, hi que determinar o nivel minimo com efeitos adversos observadveis (NMEAO).

No que respeita a toxicidade aguda, a corrosibilidade e a irritabilidade, ndo é geralmente possivel
calcular um NSEAO ou NMEAO com base nos testes efectuados em conformidade com os requisitos a
directiva. Para a toxicidade aguda, hd que calcular o valor da DL 50 (dose letal mediana) ou da CL 50
(concentragio letal mediana) ou, caso se recorra ao procedimento com dose fixa, a dose discriminante.
No que respeita aos restantes efeitos, bastard determinar se a substinca activa ou a substincia
potencialmente perigosa é susceptivel de provocar tais efeitos aquando da utilizacio do produto.

No que respeita a mutagenicidade e a cancerigenicidade, bastara determinar se a substincia activa ou
potencialmente perigosa é susceptivel de provocar tais efeitos aquando da utilizagio do produto
biocida. Na entanto, se se demonstrar que uma substincia activa ou potencialmente perigosa
identificada como carcindgena é ndo genotdxica, poder-se-a identificar o NS(M)EAOQ, tal como descrito
no ponto 26.

No que respeita a sensibilizagio cutinea e respiratoria, desde que ndo haja consenso sobre a
possibilidade de se apurar uma relagio dose/concentra¢io abaixo da qual sio improvaveis efeitos
adversos numa pessoa ja com hipersensibilidade a referida substincia, bastard determinar se a
substincia activa ou potencialmente perigosa € susceptivel de provocar tais efeitos aquando da
utilizagdo do produto biocida.

Se se encontrarem disponiveis dados relativos a toxicidade calculados a partir de observagdes relativas
a exposicdo humana, como dados obtidos durante o fabrico ou provenientes de centros de venenos ou
de levantamentos epidemioldgicos, hd que té-los em conta ao proceder a avaliacdo do risco.

Dever-se-a efectuar a avaliagio da exposigio de cada uma das populagdes humanas (profissional, nio
profissional e seres humanos indirectamente expostos por intermédio do ambiente) em que haja ou
possa haver exposi¢io a um produto biocida. A avaliagdo deve destinar-se a produzir uma estimativa
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quantitativa ou qualitativa da dose/concentracdo de cada substdncia activa ou potencialmente perigosa
a que a populagido estd ou poderd estar exposta aquando da utilizacio do produto biocida.

32. A avaliagdo da exposicio deve basear-se nos dados constantes do processo técnico apresentados em
conformidade com o artigo 87 da presente directiva e noutros dados disponiveis relevantes. Se
necessario, hd que atender especialmente, aos seguintes elementos:

— dados adequadamente determinados relativos a exposicio,
— forma em que o produto é comercializado,

— tipo de produto biocida,

— método e ritmo de aplicagio,

— propriedades fisico-quimicas do produto,

— vias provaveis de exposi¢do e potencial de absor¢do,

— frequéncia e duragio da exposi¢io,

— tipo e dimensdo das populacdes especificas expostas, caso haja dados disponiveis.

33. Caso se encontrem disponiveis dados adequadamente determinados e representativos relativos a
exposi¢do, estes deverdo merecer especial atengdo aquando da avaliagdo da exposigdo. Se se utilizarem
métodos de cdlculo para a estimativa dos niveis de exposi¢io, dever-se-d4 recorrer a modelos
adequados.

Tais modelos devem:

— fornecer a melhor estimativa possivel de todos os processos relevantes, com base em pardmetros e
pressupostos realistas,

— ser sujeitos a uma andlise que atenda a possiveis elementos de incerteza,

— ser rigorosamente validados por intermédio de medicoes efectuadas em circunstiancias relevantes
para a utilizagdo do modelo,

— ser relevantes no que respeita as condi¢des da drea de utilizacdo.

Dever-se-a igualmente atender a dados de monitorizagdo relevantes de substdncias com utilizagdes e
tipos de exposi¢io ou propriedades andlogos.

34. Se, no que respeita aos efeitos descritos no ponto 21, tiver sido determinado um NSEAO ou NMEAO,
a caracterizacio do risco deve envolver a comparagio do NSEAO ou NMEAO com a dose/
/concentragdo a que a populagdo ird estar exposta. Se o NSEAO ou o NMEAO nio tiverem sido
determinados, hd que procede a uma comparagio qualitativa.

Efeitos nos animais

35. Baseando-se nos principios relevantes descritos na secgdo relativa aos efeitos no ser humano, os
Estados-membros devem analisar os riscos que o produto biocida apresenta para os animais.

Efeitos no ambiente

36. A avaliagio do risco deve atender a eventuais efeitos adversos em qualquer dos trés compartimentos
ambientais — ar, solo e dgua (incluindo sedimentos) — e no biota, na sequéncia da utilizagio do
produto biocida.

37. A identificagdo do risco deve abranger as propriedades e os efeitos adversos potenciais da substincia
activa e de qualquer substincia potencialmente perigosa presentes no produto biocida. Se tal facto
conduzir a classificacio do produto em conformidade com os requisitos da directiva, serd necessario

proceder a avaliagdo da relacdo dose (concentragio)-resposta (efeito), a avaliagdo da exposi¢do e a
caracteriza¢io do risco.

38. Se se tiver executado o teste adequado para a identificagio do risco no que respeita a um dado efeito
potencial de uma substincia activa ou de uma substincia potencialmente perigosa presente num
produto biocida e os resultados ndo conduzirem a classificagdo do produto biocida, é desnecessirio
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proceder a caracterizagdo do risco de tal efeito, a menos que haja outros motivos justificados de
preocupacio, por exemplo, resultantes das propriedades e efeitos de qualquer substancia activa ou de
uma substancia potencialmente perigosa presente no produto biocida, nomeadamente:

— quaisquer indica¢des de possivel bioacumulagio,
— as caracteristicas de persisténcia,
— a forma da curva toxicidade/tempo nos testes de ecotoxicidade,

— indicagdes de outros efeitos adversos assentes nos estudos de toxicidade (por exemplo, a
classificagdio como um mutagéneo ou como mutagénico),

— dados sobre substancias estruturalmente andlogas,

— efeitos endocrinoldgicos.

39. Ha que proceder a avaliagdo da relagio dose (concentragio)-resposta (efeito) por forma a prever a
concentra¢do abaixo da qual é improvével a existéncia de efeitos adversos no compartimento ambiental
em questdo. A avaliagdo deve efectuar-se no que respeita quer a substincia activa quer a qualquer uma
das substincias potencialmente perigosas presentes no produto biocida. Esta concentragido designa-se
concentracdo sem efeito previsivel (CSEP). Todavia, nalguns casos poderad nio ser exequivel estabelecer
uma CSEP, havendo entio que proceder a estimativa qualitativa da relagio dose (concentragio)-
-resposta (efeito).

40. A CSEP deve ser determinada com base nos dados relativos aos efeitos nos organismos e aos estudos
de ecotoxicidade apresentados em conformidade com o artigo 87 da presente directiva. Deve ser
calculada através da aplicacio de um factor de avaliagio aos valores provenientes dos testes em
organismos, como a DL 50 (dose letal mediana), a CL 50 (concentragio letal mediana), a CE 50
(concentragio efectiva mediana), a CI 50 (concentragdo que resulte na inibi¢io de 50 % de um dado
pardmetro, como o crescimento), a N(C)SEO [nivel (concentracio) sem efeitos observaveis] ou a
N(O)MEOQ [nivel (concentra¢io) minimo com efeitos observaveis].

41. O factor de avaliagdo exprime o grau de incerteza na extrapolacio com base nos dados dos ensaios
efectuados num nimero restrito de espécies para as circunstincias reais. Por conseguinte, em termos
genéricos, quanto maior o nidmero de dados e maior a duracdo dos ensaios, menor serd o grau de
incerteza e o valor do factor de avaliagio.

Os requisitos dos factores de avaliacdo serdo estabelecidos nas notas técnicas de orientagdo que, para o
efeito, se baseardo essencialmente nas indicagdes dadas pela Directiva 93/67/CEE da Comissdo, de 20
de Julho de 1993, que estabelece os principios de avaliagao dos riscos para o homem e para o ambiente
das substincias notificadas em conformidade com a Directiva 67/548/CEE do Conselho (*).

42. Dever-se-4 proceder a avaliagio da exposi¢io no que respeita a cada um dos compartimentos
ambientais, por forma a prever a concentragdo provavel de cada uma das substincias activas ou
substincias potencialmente perigosas presentes no produto biocida. Esta concentrag¢io é conhecida por
concentracdo ambiental previsivel (CAP). No entanto, nalguns casos poderd nio ser possivel estabelecer
uma CAP, devendo entdo proceder-se a estimativa qualitativa da exposicio.

43. A CAP ou, eventualmente, a estimativa qualitativa da exposi¢do, s6 necessita de ser apurada na CAP
para os compartimentos ambientais para os quais sejam conhecidas ou previsiveis emissdes, descargas,
eliminagio ou distribuicdao, incluindo qualquer contribui¢io relevante do material tratado com
produtos biocidas.

44. A CAP ou a estimativa qualitativa da exposicdo devem ser determinadas tendo especialmente em conta,
se aplicavel:

— dados adequadamente determinados relativos a exposicado,
— a forma em que o produto é comercializado,

— o tipo de produto biocida,

— o método e ritmo de aplicacio,

— as propriedades fisico-quimicas do produto,

)10 1227 de 89,1993, p. 9.
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45.

46.

47.

— os produtos de degradacdo/transformagio,

— as vias provdveis em direc¢io aos compartimentos ambientais e o potencial de adsor¢io/dessorcio e
de degradagio,

— a frequéncia e duragdo da exposi¢do.

Caso se encontrem disponiveis dados adequadamente determinados e representativos relativos a
exposicdo, estes deverdo merecer especial atengdo aquando da avaliagdo da exposi¢do. Se se utilizarem
métodos de calculo para a estimativa dos niveis de exposi¢do, dever-se-a recorrer a modelos adequados.
As caracteristicas destes modelos devem ser as constantes do ponto 33. Se adequado, poder-se-a
atender caso a caso a dados de monitorizagio relevantes de substincias com utilizagdes e tipos de
exposi¢ao ou propriedades andlogos.

No que respeita a cada um dos compartimentos ambientais, a caracterizagdo do risco deve, tanto
quanto possivel, envolver a comparagio da CAP com a CSEP, por forma a obter uma relacio
CAP/CSEP.

Se nio for possivel calcular a relagio CAP/CSEP, a caracterizagiao do risco deve envolver a avaliacio
qualitativa da probabilidade de ocorréncia de tal efeito nas condi¢des de exposicio existentes ou
previsiveis.

Efeitos inaceitaveis

48.

49.

50.

Os dados devem ser apresentados e avaliados pelos Estados-membros para que estes verifiquem se os
efeitos do produto biocida ndo provocam sofrimento desnecessario nos vertebrados a que se destina, o
que deve incluir uma avaliacgio do mecanismo através do qual se obtém o efeito e dos efeitos
observados sobre o comportamento e a saide dos vertebrados a que se destina; nos casos em que o
efeito pretendido for a morte do vertebrado, serdo avaliados o tempo necessirio para provocar a morte
e as condi¢Oes em que esta ocorre.

Se relevante, os Estados-membros devem avaliar o possivel desenvolvimento no organismo a que se
destina de resisténcia a uma substincia activa presente no produto biocida.

Se houver indicagdes da possivel ocorréncia de outros efeitos inaceitiveis, de que sio exemplo as
reacgOes adversas a porcas de fixacio e acessorios na sequéncia da aplicagio de um produto de
protec¢do da madeira, os Estados-membros devem proceder a avaliagio da sua ocorréncia.

Eficacia

51.

52.

H4 que apresentar e avaliar dados que permitam determinar se a eficicia invocada no que respeita ao
produto biocida pode ser provada. Os dados apresentados pelo requerente ou ao dispor do
Estado-membro devem poder demonstrar a eficicia do produto biocida contra os organismos a que se
destina caso seja utilizado em conformidade com as condi¢des de autorizacio.

Os testes devem efectuar-se em conformidade com as directrizes comunitdrias, caso estas se encontrem
disponiveis e sejam exequiveis. Nos casos adequados, poder-se-d recorrer aos métodos que se seguem,
podendo igualmente ser usados dados de campo, caso existam:

Meétodo ISO, CEN ou de qualquer outra norma internacional,

Meétodo da norma nacional,

Meétodo da norma industrial (aceite pelo Estado-membro),

Meétodo da norma de um produtor especifico (aceite pelo Estado-membro),

Dados provenientes do desenvolvimento real do produto biocida (aceites pelo Estado-membro).

Resumo

53.

54.

Em cada uma das dreas em que se tenha procedido a avaliagbes de risco (ser humano, animais ou
ambiente), os Estados-membros devem integrar os resultados obtidos no que respeita a substincia
activa e os provenientes de quaisquer substdncias potencialmente perigosas numa avaliagio global de
todo o produto biocida. Tal avaliagio deve atender a provaveis efeitos sinérgicos da ou das substancias
activas e das substincias potencialmente perigosas presentes no produto biocida.

No que respeita aos produtos biocidas que contenham mais do que uma substincia activa, os seus
eventuais efeitos adversos devem também ser integrados numa avaliagdo global dos efeitos de todo o
produto biocida.
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TOMADA DE DECISOES
Principios de caracter geral

55. Sem prejuizo do disposto no ponto 96, o Estado-membro deve tomar uma decisio no que respeita a
autorizagdo de utilizagdo do produto biocida, a qual deve assentar na integracdo dos riscos de cada
uma das substincias activas e das substincias potencialmente perigosas nele presentes. As avalia¢des do
risco devem abranger quer a utilizagio normal do produto biocida, quer o pior cendrio realista,
incluindo quaisquer residuos do préprio produto biocida ou do material com ele tratado.

56. No processo de decisio relativo a autoriza¢io, os Estados-membros devem chegar a uma das
conclusdes que se seguem para cada tipo de produto e para cada drea de utilizagdo do produto biocida
requerido:

1. O produto biocida ndo pode ser autorizado;

2. O produto biocida pode ser autorizado desde que sejam observadas condigdes/restricbes especifi-
cas;

3. S3o necessdrios dados adicionais para que se possa tomar a decisio de autorizacao.

57. Se os Estados-membros chegarem a conclusio de que sdo necessdrias informagdes ou dados adicionais
para que se possa tomar a decisdo de autorizac¢do, deverdo justificar a necessidade de tais informacgdes
ou dados. Estes devem ser os minimos necessdrios para que se efectue uma nova avaliagdo do risco
adequada.

58. Os Estados-membros devem observar os principios de reconhecimento mutuo previstos no artigo 47 da
presente directiva.

59. Os Estados-membros devem aplicar as regras relativas ao principio das «formula¢des-quadro» na
tomada de decisdes relativas a autorizagdo de produtos biocidas.

60. Os Estados-membros devem aplicar as regras relativas ao principio dos produtos de «baixo risco» na
tomada de decisoes relativas a autorizagdo de produtos biocidas desse tipo.

61. Os Estados-membros sé6 devem autorizar os produtos biocidas que, se utilizados de acordo com as
condicdes de autorizagdo, ndo constituam um risco inaceitdvel para os seres humanos, os animais e o
ambiente, sejam eficazes e contenham substincias activas autorizadas em tais produtos biocidas a nivel
comunitario.

62. Se aplicavel, os Estados-membros poderdo impor condigdes ou restri¢des a autorizagdo, cujo caricter e
rigor devem depender da natureza e do dmbito das vantagens e riscos previstos decorrentes da
utilizagdo do produto biocida.

63. No processo de tomada de decisdes, os Estados-membros devem atender aos seguintes elementos:
— resultados da avaliacio do risco, nomeadamente relagdo entre exposicio e efeito,
— natureza e gravidade do efeito,
— gestdo de risco que pode ser aplicada,
— dominio de utilizagdo do produto biocida,
— eficicia do produto biocida,
— propriedades fisicas do produto biocida,

— vantagens da utiliza¢do do produto biocida.

64. Ao tomarem uma decisdo sobre a autorizagdo de um produto biocida, os Estados-membros devem
atender a incerteza decorrente da variabilidade dos dados utilizados no processo de avaliacdo e tomada
de decisdes.

65. Os Estados-membros devem estipular que os produtos biocidas sejam adequadamente utilizados. A
utilizagio adequada inclui a aplicagio de uma dose eficaz e, se possivel, a minimizagio da utilizacio
dos produtos biocidas.
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66.

67.

Os Estados-membros tomardo as medidas necessdrias para assegurar que o requerente proponha um
rotulo e, sempre que adequado, uma ficha de seguranca do produto biocida que:

— cumpram os requisitos constantes dos artigos 207 e 217 da presente directiva,

— contenham os dados relativos a protecgdo dos utilizadores requeridos pela legislagio comunitiria de
protecgdo dos trabalhadores,

— especifiquem, nomeadamente, as condi¢des ou restri¢des de utilizagio ou nao do produto biocida.

Antes de emitirem uma autorizagio, os Estados-membros devem confirmar que esses requistitos
deverdo ser satisfeitos.

Os Estados-membros tomario as medidas necessdrias para assegurar que o requerente proponha
embalagens e, se adequado, processos de destrui¢io ou descontaminagio do produto biocida e
respectivas embalagens ou quaisquer outros materiais relevantes associados com o produto biocida que
estejam em conformidade com as disposi¢des regulamentares relevantes.

Efeitos no ser humano

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

Os Estados-membros nio devem autorizar um produto biocida se a avaliagio do risco confirmar que,
se utilizado de forma previsivel, incluindo o pior cendrio realisticamente possivel, o produto constitui
um risco inaceitdvel para os seres humanos.

Ao decidirem sobre a autorizagio de um produto biocida, os Estados-membros devem atender a
possiveis efeitos em todas as populagdes humanas, nomeadamente nos utilizadores, profissionais ou
ndo profissionais, e nos seres humanos expostos directa ou indirectamente por intermédio do
ambiente.

Os Estados-membros devem analisar a relagio entre a exposicdo e o efeito e integrd-la no processo de
tomada de decisdes. Ao analisar esta relagiao, hd que ponderar diversos factores, o mais importante dos
quais é o cardcter do efeito adverso da substincia. Estes efeitos incluem a toxicidade aguda, a
irritabilidade, a corrosibilidade, a sensibilizagdo, a toxicidade de doses repetidas, a mutagenicidade, a
cancerigenicidade, a toxicidade para a reproducio bem como as propriedades fisico-quimicas, e
quaisquer outras propriedades adversas da substincia activa ou da substincia potencialmente
perigosa.

Se possivel, os Estados-membros devem comparar os resultados obtidos com anteriores avaliagdes de
risco de efeito adversos idénticos ou andlogos e adoptar uma margem de seguranga (MOS) adequada
ao tomarem uma decisao de autorizacdo.

Uma margem de seguranca adequada é geralmente 100, mas uma margem de seguranca superior ou
inferior a esta poderd ser apropriada, dependendo, entre outros factores, da natureza do efeito
toxicoldgico critico.

Os Estados-membros imporio, se necessario, como condi¢io de autorizac¢do, a utilizagdo pelo pessoal
de equipamento de protec¢io individual, como respiradores, mascaras respiratorias, vestudrio, luvas e
6culos protectores, destinados a diminuir a exposi¢do dos utilizadores profissionais. Este equipamento
deve ser-lhes facilmente acessivel.

Se, no caso dos utilizadores nio profissionais, a utilizacio de equipamento de protec¢do individual for
o unico método possivel de redu¢do da exposi¢dao, o produto nio serd normalmente autorizado.

Se se ndo puder reduzir para um nivel aceitivel a relagio entre a exposicio e o efeito, os
Estados-membros ndo poderdo conceder uma autoriza¢do ao produto biocida.

Nenhum produto biocida classificado como toxico, muito tdxico ou como carcinogénico, mutagénico
ou toxico para a reproducdo das categorias 1 ou 2 nos termos do n? 1 do artigo 20? podera ser
autorizado para utilizagdo pelo puablico em geral.

Efeitos nos animais

76.

77.

Os Estados-membros ndo devem autorizar um produto biocida se a avaliagio do risco confirmar que,
no decurso da sua utilizagio normal, este constitui um risco inaceitdvel para os animais a que nio se
destina.

Usando os mesmos critérios relevantes descritos na sec¢do relativa aos efeitos no ser humano, os
Estados-membros, ao decidirem sobre uma autorizacdo, devem ter em conta os riscos do produto
biocida para os animais.
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Efeitos no ambiente

78.

79.

80.

Os Estados-membros nio devem autorizar produtos biocidas cuja avaliagdo de risco confirme que a
substincia activa ou qualquer das substancias potencialmente perigosas ou produtos de degradag¢io ou
reac¢do constituem um risco inaceitdvel para qualquer dos compartimentos ambientais dgua (incluindo
sedimentos), solo e ar. A avaliagio deve abranger os riscos para os organismos a que o produto nio se
destina nestes compartimentos.

Ao ponderarem sobre a existéncia de um risco inaceitdvel, os Estados-membros deverdo, quando
tomarem uma decisio final nos termos do ponto 96, ter em conta os critérios enunciados nos
pontos 81 a 91.

O instrumento basico usado na tomada de decisdes deve ser a relacao CAP/CSEP ou, caso esta se nao
encontre disponivel, uma estimativa qualitativa. Ha que atender devidamente a exactiddo desta relagio,
dada a variabilidade dos dados utilizados quer nas medi¢des de concentragdo quer nas estimativas.

Na determinag¢io da CAP, devera ser utilizado o modelo mais adequado, tendo em conta o destino e o
comportamento do produto biocida no ambiente.

No que respeita a um dado compartimento ambiental, se a relacio CAP/CSEP for igual ou inferior a
um, a caracterizagdo do risco deve consistir na indica¢do de que ndo sdo necessarios novos dados e/ou
testes.

Se a relagio CAP/CSEP for superior a um, os Estados-membros devem avaliar, com base no valor da
relagdo e noutros factores relevantes, se sdo necessarios mais dados e/ou testes ou se o produto ndo
deve sequer ser autorizado. Os factores relevantes a ponderar sio os ja mencionados no ponto 38.

Agua

81.

82.

83.

Os Estados-membros ndo autorizardo um produto biocida se, nos termos das condi¢des de utilizagdo
proposta, a concentra¢do previsivel da substincia activa ou de qualquer outra substincia potencial-
mente perigosa, dos metabolitos relevantes ou produtos de degradag¢do ou reac¢io na dgua (ou seus
sedimentos) tiver um impacto inaceitdvel nas espécies a que ndo se destina no ambiente aquatico,
marinho ou estuarino, a menos que se comprove cientificamente que nas condi¢oes de campo
pertinentes ndo se verifica um efeito inaceitdvel.

Os Estados-membros ndo autorizardo um produto biocida se, nas condi¢des de utilizagio propostas, a
concentragao previsivel da substincia activa ou de outras substincias potencialmente perigosas, dos
metabolitos relevantes ou de produtos de degradacio ou reac¢do nas dguas de superficie, seus
sedimentos ou dguas subterrineas exceder a menor das seguintes concentracdes:

a) A concentra¢io maxima admissivel estabelecida na Directiva 80/778/CEE; ou

b) A concentragio maxima tal como determinada, com inclusio da substincia activa, de acordo com
o processo descrito no anexo I, I A ou I B da presente directiva, com base em dados adequados,
designadamente dados toxicoldgicos,

a menos que se comprove cientificamente que, nas condi¢oes de campo pertinentes, nio é excedida a
menor concentragao.

Os Estados-membros ndo autorizardo um produto biocida se a concentracdo previsivel da substincia
activa, das substincias potencialmente perigosas dos metabolitos relevantes ou dos produtos de
degradacdo ou reacgdo previsiveis nas dguas superficiais ou seus sedimentos ap6s a utilizagio do
produto biocida nas condi¢oes de utilizagdo propostas:

— caso as dguas superficiais da drea prevista de utilizagio ou dela provenientes se destinem a dgua de
consumo, exceder os valores fixados

— na Directiva 75/440/CEE do Conselho, de 16 de Junho de 1975, relativa a qualidade das dguas
superficiais destinadas a produgido de dgua potivel nos Estados-membros (),

— na Directiva 80/778/CEE, ou

— tiver um impacto considerado inaceitdvel nas espécies a que nio se destina,

(Y) JO L 194 de 25.7.1975, p. 26. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 91/692/CEE (JO L 377

de 31.12.1991, p. 48).
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a menos que se comprove cientificamente que, nas condi¢cdes de campo pertinentes, essa concentragio
nao é excedida.

84. As instrugdes de utilizacdo propostas para o produto biocida, incluindo os procedimentos de limpeza
do equipamento de aplica¢io, devem ser de molde a que se minimize a probabilidade de contamina¢io
acidental da dgua ou seus sedimentos.

Solo

85. Se for provivel uma contaminagdo inaceitivel do solo, os Estados-membros nio autorizario um
produto biocida caso a substincia activa ou potencialmente perigosa nele contida, apds utilizagio do
produto biocida:

— persista no solo mais de um ano, em ensaios de campo, ou

— em testes laboratoriais, crie residuos impossiveis de extrair em quantidades superiores a 70 % da
dose inicial apds 100 dias, com uma taxa de mineralizagio inferior a 5% aos 100 dias,

— tenha consequéncias de efeitos inaceitdveis nos organismos a que nao se destina,

a menos que se comprove cientificamente que, em condi¢des de campo, se ndo verifica uma
acumulacdo inaceitavel no solo.

Ar

86. Os Estados-membros ndo autorizardo um produto biocida caso se preveja a possibilidade de efeitos
inaceitdveis no compartimento ar, a menos que se comprove cientificamente que, nas condi¢des de
campo pertinentes, ndo se verifica um efeito inaceitavel.

Efeitos nos organismos a que o produto ndo se destina

87. Os Estados-membros ndo autorizardo um produto biocida caso seja razodvel prever a possibilidade de
organismos a que ndo se destina serem expostos ao produto biocida e se, no que respeita a qualquer
das substancias activas ou potencialmente perigosas:

— a relagado CAP/CSEP for superior a 1, a menos que a avaliagio do risco comprove claramente que,
em condic¢des de campo, a utilizagio do produto biocida de acordo com as condi¢oes de utilizagao
propostas nao conduz a efeitos inaceitdveis ou

— o factor de bioconcentragio (FBC) relativo aos tecidos adiposos dos vertebrados a que o produto
ndo se destina for superior a 1, a menos que a avaliacdo do risco comprove claramente que, em
condi¢oes de campo, a utilizagdo do produto biocida de acordo com as condigdes de utilizagiao
propostas ndo conduz a efeitos inaceitdveis, nem directos nem indirectos.

88. Os Estados-membros ndo autorizardo um produto biocida se for previsivel a exposi¢do de organismos
aquaticos, incluindo organismos marinhos e estuarinos, a esse produto e se, no que respeita a qualquer
das substancias activas ou potencialmente perigosas:

— a relagao CAP/CSEP for superior a 1, a menos que a avaliagio do risco comprove claramente que,
em condic¢bes de campo, a utilizagio do produto biocida de acordo com as condigoes de utilizagao
propostas ndo afecta a viabilidade dos organismos aquaticos, incluindo os organismos marinhos e
estuarinos, ou

— o factor de bioconcentragdo (FBC) for superior a 1 000, no que respeita as substancias facilmente
biodegradaveis, ou superior a 100, no que respeita as nio facilmente biodegradaveis, a menos que a
avaliagio do risco comprove claramente que, em condi¢des de campo, ndao ocorrem efeitos
inaceitdveis, directa ou indirectamente, para a viabilidade dos organismos expostos, incluindo os
organismos marinhos e estuarinos, ap6s utilizacio do produto biocida de acordo com as condigoes
de utilizagdo propostas.
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89.

Em derrogacdo a este ponto, os Estados-membros podem contudo autorizar um produto anti-
-incrustante utilizado em embarca¢bes maritimas comerciais por um periodo mdximo de 10 anos a
contar da data em que a presente directiva entrar em vigor, se ndo for possivel obter por outros meios
exequiveis um controlo equivalente das incrustagdes. Ao aplicarem esta disposi¢io, os Estados-
-membros poderdo, se necessdrio, ter em conta as resolugdes e recomendagdes pertinentes da OMI.

Os Estados-membros ndo autorizario um produto biocida se for razoavelmente previsivel a possibili-
dade de os microrganismos existentes em estacdes de tratamento de residuos serem expostos ao
produto biocida e se, no que respeita a qualquer das substincias activas, ou potencialmente perigosas,
metabolitos relevantes, produtos de degradacio ou de reac¢io, a relagio CAP/CSEP for superior a 1, a
menos que a avaliagio do risco comprove claramente que, em condi¢des de campo, ndo ocorrem
efeitos inaceitdveis, directa ou indirectamente, para a viabilidade desses microrganismos.

Efeitos inaceitaveis

90.

91.

Se for provavel o desenvolvimento de resisténcia a substdncia activa do produto biocida, os
Estados-membros devem tomar medidas para minimizar as consequéncias dessa resisténcia, que
poderio incluir a alteragdo das condi¢bes de autorizagdo ou a eventual recusa de autorizacio.

A autorizagdo de um produto biocida destinado a controlar vertebrados s6 deve ser concedida se:
— a morte coincidir com a extin¢do da consciéncia, ou

— a morte ocorrer imediatamente, ou

— as fungoes vitais forem gradualmente reduzidas, sem sinais 6bvios de sofrimento.

No que respeita aos produtos repelentes, o efeito pretendido deve ser obtido sem que o vertebrado-alvo
seja exposto a sofrimento ou dor desnecessarios.

Eficacia

92.

93.

Os Estados-membros nio autorizario produtos biocidas que ndo tenham uma eficicia aceitivel se
utilizados em conformidade com as condi¢bes especificadas no rétulo proposto ou com outras
condicdes de autorizagio.

O grau, a consisténcia e a duragdo da protecgdo, controlo ou outros efeitos pretendidos, devem, no
minimo, ser andlogos aos resultante da utilizacio de produtos de referéncia adequados, caso esses
produtos existam, ou a outros meios de controlo. Caso ndo existam produtos de referéncia, o produto
biocida deve proporcionar um grau definido de protec¢io ou controlo nas dreas de utilizacdao
propostas. As conclusdes sobre a eficicia do produto biocida devem ser validas para todas as dreas de
utilizagdo proposta e para todas as dreas no Estado-membro, excepto quando o rétulo proposto
estabelecer que o produto biocida se destina a utilizagdo em circunstancias especificas. Os Estados-
-membros avaliario os dados da resposta em fungio da dose obtidos nos ensaios (que devem incluir
um controlo sem tratamento), incluindo dosagens inferiores a recomendada, de modo a avaliar se a
dose recomendada é o minimo necessdrio para obter o efeito pretendido.

Resumo

94.

Em cada uma das dreas em que se tenha procedido a avaliagdo do risco, ou seja, os efeitos no ser
humano, nos animais e no ambiente, os Estados-membros devem integrar as conclusdes obtidas no que
respeita 2 substincia activa e as substincias potencialmente perigosas, por forma a chegarem a uma
conclusdo global sobre o produto biocida no seu todo. Devera também ser feito um resumo sobre a
avaliagdo da eficicia e os efeitos inaceitaveis.

O resultado sera:
— um resumo dos efeitos do produto biocida no ser humano,

— um resumo dos efeitos do produto biocida nos animais,
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— um resumo dos efeitos do produto biocida no ambiente,
— um resumo da avaliacdo da eficécia,

— um resumo dos efeitos inaceitaveis.

INTEGRACAO GLOBAL DAS CONCLUSOES

95. Os Estados-membros devem integrar as conclusdes especificas obtidas no que respeita aos efeitos do
produto biocida nos trés sectores, ou seja, no ser humano, nos animais e no ambiente, por forma a
chegarem a uma conclusio global sobre os efeitos do produto biocida no seu todo.

96. Em seguida, antes de adoptarem a decisio de autorizagio do produto biocida, os Estados-membros
devem atender devidamente a quaisquer efeitos inaceitdveis relevantes, a eficicia do produto biocida e
as vantagens decorrentes da sua utilizacio.

97. Por ultimo, os Estados-membros devem decidir se o produto biocida pode ou nio ser autorizado e se
tal autoriza¢io deve ou ndo estar sujeita a restricdes ou condigdes, nos termos do presente anexo e da
presente directiva.




